Nr PB/PL/2018/0329/MR/pow/82/2023

Warszawa, 21-12-2023

2022 ENVIRONMENTAL SCIENCES CER RO S.R.L.
Piata Charles de Gaulle nr. 15

Charles de Gaulle Plaza etaj 3

Biroul 303, Sector 1, 011857 Bucuresti
Rumunia

DECYZIJA

Na podstawie art. 5 ust. 4 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia
7 marca 2014 r. uzupetniajgcego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na
produkty biobdjcze w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. U. UE L 139 z 14.05.2014
r., str. 1)

przedtuza sie okres waznosci pozwolenia w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia
19.07.2018 r. o wydaniu pozwolenia nr PL/2018/0329/MR na udostepnianie na rynku i
stosowanie produktu biobdjczego: Maxforce Quantum, do dnia 01.06.2024 r.

UZASADNIENIE

W dniu 31.03.2021 r. wnioskodawca 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCES CER RO S.R.L.
w trybie art. 3 ust. 2 rozporzgdzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia 7
marca 2014 r. uzupetniajgcego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na
produkty biobdjcze w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. U. UEL 139z
14.05.2014 r., str. 1 — zwane dalej rozporzgdzeniem 492/2014) ztozyt w Polsce jako
zainteresowanym panstwie cztonkowskim wniosek o odnowienie pozwolenia Prezesa
Urzedu nr PL/2018/0329/MR z dnia 19.07.2018 r. na udostepnianie na rynku i
stosowanie produktu biobdjczego: Maxforce Quantum. Rownolegle wniosek o
odnowienie ww. produktu biobdjczego zostat ztozony w Niemczech jako
referencyjnym panstwie cztonkowskim oraz pozostatych zainteresowanych panstwach
cztonkowskich.

Zgodnie z decyzjg nr PB/PL/2018/0329/MR z dnia 19.07.2018 r., pozwolenie na
udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego: Maxforce Quantum
zachowuje waznos¢ do dnia 31.12.2023 r.

Zgodnie z art. 5 ust. 1 rozporzadzenia 492/2014 w terminie 90 dni od otrzymania
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sprawozdania z oceny i projektu charakterystyki produktu biobdjczego i z
zastrzezeniem art. 6, zainteresowane panstwa cztonkowskie uzgadniajg
charakterystyke produktu biobdéjczego, z wyjatkiem, w stosownych przypadkach,
roznic, o ktérych mowa w art. 1 ust. 3 lit. a), i odnotowujg swojg zgode w rejestrze
produktéw biobdjczych.

Zgodnie z art. 5 ust. 4 rozporzadzenia 492/2014, jezeli z powoddw niezaleznych od
posiadacza pozwolenia decyzja o odnowieniu tego pozwolenia nie zostanie podjeta
przed jego wygasnieciem, wtasciwy organ otrzymujacy udziela odnowienia na okres
niezbedny do zakonczenia oceny.

Referencyjne panstwo cztonkowskie wprowadza uzgodniong charakterystyke
produktu biobéjczego oraz ostateczne sprawozdanie z oceny do rejestru produktéw
biobdjczych wraz z wszelkimi uzgodnionymi warunkami dotyczgcymi udostepniania na
rynku lub stosowania produktu biobdjczego lub rodziny produktéw biobdjczych.

W trakcie rozpatrywania wniosku o odnowienie referencyjne panstwo cztonkowskie
dokonato przedtuzenia terminu waznosci pozwolenia referencyjnego do dnia
01.06.2024 r., co wskazuje na brak mozliwosci podjecia decyzji o odnowieniu
pozwolenia z przyczyn zawartych w art. 5 ust. 4 rozporzadzenia 492/2014. W zwigzku
z tym decyzja o odnowieniu przedmiotowego pozwolenia w Polsce jako
zainteresowanym panstwie cztonkowskim nie moze zosta¢ podjeta przed jego
wygasnieciem, poniewaz jej podjecie jest uzaleznione od dziatarh podejmowanych w
referencyjnym panstwie cztonkowskim.

Jednoczesnie, zgodnie z art. 10 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r., poz. 775 z pézn. zm.), umozliwiono stronie przed
wydaniem decyzji wypowiedzenie sie co do zebranych dowoddw i materiatéw oraz
zgtoszonych zadan.

Strona skorzystata z przystugujgcego jej prawa do zajecia stanowiska i odniosta sie do
przedstawionej w ww. piSmie argumentacji informujac, iz nie wnosi uwag do
zaproponowanego rozstrzygniecia polegajgcego na przedfuzeniu terminu waznosci
pozwolenia nr PL/2018/0329/MR z dnia 19.07.2018 r. na udostepnianie na rynku i
stosowanie produktu biobdjczego: Maxforce Quantum do daty ustalonej przez
referencyjne panstwo cztonkowskie, tj. do dnia 01.06.2024 r.

Majac powyzsze na uwadze, jako ze wnioskodawca ztozyt wniosek o odnowienie
pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego: Maxforce
Quantum, a z powoddw wyzej wskazanych nie jest mozliwe wydanie przez Prezesa
Urzedu decyzji w przedmiocie jego odnowienia przed 31.12.2023 r., czyli przed
uptywem okresu waznosci ww. pozwolenia, zasadnym jest przedtuzenie terminu
waznosci pozwolenia nr PL/2018/0329/MR z dnia 19.07.2018 r. na udostepnianie na
rynku i stosowanie produktu biobdjczego: Maxforce Quantum do daty ustalonej przez
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referencyjne panstwo cztonkowskie, tj. do dnia 01.06.2024 r.

W zwigzku z powyzszym postanawia sie jak na wstepie.
Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 z pézn. zm.,
dalej: k.p.a.)., stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystac¢ z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z
2023 r. poz. 259, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od
skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a.
strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie
prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia
adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a§ 1i2 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. przed uptywem terminu do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa

Aleksandra Wilczynska

Wiceprezes ds. Produktéw Biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:

1. Posiadacz pozwolenia: 2022 ENVIRONMENTAL SCIENCES CER RO S.R.L., Piata Charles de
Gaulle nr. 15, Charles de Gaulle Plaza etaj 3, Biroul 303, Sector 1, 011857 Bucuresti,
Rumunia za posrednictwem Rejestru Produktéw Biobdjczych (R4BP)

2. a/a
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