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DECYZJA

Na podstawie art. 31 wust. 7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.) w zwigzku
zart. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2017/1381 w sprawie odnowienia
zatwierdzenia brodifakum jako substancji czynnej przeznaczonej do stosowania w produktach
biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14

przedluza si¢ okres waznoSci pozwolenia w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
z dnia 20.06.2018 r. o wydaniu pozwolenia nr PL/2018/0319/MR na udost¢pnienie na
rynku i stosowanie produktu biob6jczego NORAT ATG, do dnia 30.06.2019 r.

UZASADNIENIE

W dniu 31.07.2015 r. podmiot odpowiedzialny PelGar International Limited w trybie
art. 31 wust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 528/2012
z dnia 22 maja 2012r. wsprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych (Dz.Urz. UE L 167 z27.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm.) zlozyl w kraju
referencyjnym wniosek o odnowienie pozwolenia, na udost¢pnienie na rynku i stosowanie
produktu biobdjczego NORAT ATG.

Pozwolenie nr PL/2018/0319/MR z dnia 20.06.2018 r., na udost¢pnienie na rynku
i stosowanie produktu biobojczego NORAT ATG zachowuje waznos¢ do dnia 30.06.2018 r.

Produkt NORAT ATG zawiera substancj¢ czynng brodifakum, CAS: 56073-10-0,
ktora zostala wiaczona do zalgcznika 1 dyrektywy O98/8/WE izgodnie zart. 86
rozporzgdzenia 528/2012 uznaje si¢ ja za zatwierdzong na mocy tego rozporzadzenia.
Zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2017/1381
z dnia 25.07.2017 r. (Dz. Urz. UE L 194/39 z 26.07.2017 r.), przedluza si¢ zatwierdzenie
substancji czynnej brodifakum, jako substancji czynnej przeznaczonej do stosowania
w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14.

Zgodnie z art. 31 ust. 7 rozporzadzenia 528/2012 jezeli z powodéw niezaleznych
od posiadacza pozwolenia decyzja o odnowieniu tego pozwolenia nie zostanie podj¢ta przed
jego wygasnigciem, wilasciwy organ otrzymujacy udziela odnowienia na okres niezbedny
do zakonczenia oceny.

Odnowienie pozwolenia na wprowadzanie do obrotu produktu biob6jczego NORAT
ATG, ktore zostalo wydane w Rzeczypospolitej Polskiej jako zainteresowanym panstwie
czlonkowskim w trybie przewidzianym procedura wzajemnego uznawania pozwolen, jest
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mozliwe tylko wtedy, gdy referencyjne panstwo cztonkowskie sporzadzilo sprawozdanie
zoceny i projekt charakterystyki produktu biobdjczego oraz przestatlo dokumenty do
zainteresowanych panstw czlonkowskich, ktére zaakceptowaly charakterystyke produktu
biobojczego wraz z wszelkimi warunkami dotyczacymi udostgpniania i stosowania na rynku
produktu biobdjczego lub rodziny produktéw biobdjczych.

W zwigzku z przedtuzajgcag si¢ oceng wniosku przez referencyjne panstwo
cztonkowskie, do czasu dostarczenia uzgodnionej charakterystyki produktu biobdjczego,
pozwolenie na udost¢pnienie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego NORAT ATG nie
moze zosta¢ odnowione w Rzeczypospolitej Polskiej do daty jego wygasnigcia.

Majac powyzsze na uwadze, jako, ze podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek
o odnowienie pozwolenia na udostgpnienie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
NORAT ATG, azpowodow wyzej wskazanych nie jest mozliwe wydanie przez Prezesa
Urzedu przed 30.06.2018 r. czyli przed uplywem okresu waznosci ww. pozwolenia decyzji
w przedmiocie jego odnowienia, zasadnym jest przedluzenie terminu waznos$ci pozwolenia
nr PL/2018/0319/MR z dnia 20.06.2018 r., na udost¢pnienie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego NORAT ATG do dnia 30.06.2019 r.

W zwiazku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie
14 dni od dnia dorg¢czenia decyzji.
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