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Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobodjczych przesyta w zatgczeniu
decyzje o przedtuzeniu ~ terminu = wazno$ci  pozwolenia  nr PL/2018/0354/MR
z dnia 15.12.2018 r., na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego ADDICT
GEL karaczandéw
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2021 -02- 26

LODI S.A.S.

Parc d'Activités des Quatre Routes
35390 Grand Fougeray

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 31 wust. 7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.)

przedluza si¢ okres waznosci pozwolenia w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych z dnia 15.12.2018 r.
o wydaniu pozwolenia nr PL/2018/0354/MR na udost¢pnienie na rynku i stosowanie
produktu biobéjczego ADDICT GEL karaczanow, do dnia 31.12.2021 r.

UZASADNIENIE

W dniu 07.08.2019 r. wnioskodawca LODI S.A.S. w trybie art. 31 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjezych (Dz. Urz. UE L 167
227.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.) ztozyl wniosek o odnowienie pozwolenia Prezesa Urzedu
nr PL/2018/0354/MR z dnia 15.12.2018 r., na udostepnienie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego ADDICT GEL karaczanow.

Pozwolenie nr PL/2018/0354/MR z dnia 15.12.2018 r., na udostgpnienie na rynku
i stosowanie produktu biobodjczego o nastepujacych nazwach: ADDICT GEL karaczanow
zachowuje waznos¢ do dnia 01.03.2021 1.

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

W zwiazku z koniecznoscig dokonania oceny przedtozonej dokumentacji oraz ustalenia
warunkdow odnowienia pozwolenia z wnioskodawca zgodnie z art. 31 rozporzadzenia
528/2012, nie jest mozliwe podjecie decyzji w sprawie odnowienia pozwolenia na
udostepnienie na rynku i stosowanie produktu biobdjezego ADDICT GEL karaczanow
zgodnie z terminami przewidzianymi w art. 31 rozporzadzenia 528/2012.
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Majac powyzsze na uwadze, jako, ze wnioskodawca zlozyt wniosek o odnowienie
pozwolenia na udostepnienie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego ADDICT GEL
karaczandw, az powodow wyzej wskazanych nie jest mozliwe wydanie przez Prezesa
Urzedu przed 01.03.2021 r., czyli przed uptywem okresu waznosci ww. pozwolenia, decyzji
w przedmiocie jego odnowienia, zasadnym jest przedluzenie terminu waznosci pozwolenia
nr PL/2018/0354/MR z dnia 15.12.2018 r., na udostepnienie na rynku i stosowanie produktu
biobojczego ADDICT GEL karaczanow do dnia 31.12.2021 r.

W zwigzku 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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256
ze zm., dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyz;ji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ 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 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. z 2019 r., poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
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 si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow 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¢é wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze Zzrzec Si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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