PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 30-01-2023 r.

Nr PB/PL/2017/0275/MR/z1/4/2023

Omega Pharma International n.v.
Venecoweg 26

9810 Nazareth

Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE
nr 528/2012 zdnia 22maja 2012r. wsprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 167, str. 1 ze zm.) oraz w zwigzku z art. 8 ust. 7
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie
zmian produktow biobdjczych, na ktére udzielono pozwolenia zgodnie zrozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 1009, str. 4) oraz art. 8 ustawy
z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24)

1) dokonuje si¢:

zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0275/MR z dnia 10.10.2017 r.
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Jungle Formula
Maximum Original

zgodnie z zaakceptowana charakterystyka produktu biobdjczego stanowiaca zalacznik
do niniejszej decyzji

w zakresie:
- charakterystyki produktu biobdjczego stanowiacej zalacznik do decyzji
2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapasow produktu biobdjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostepniania na rynku,

II. dodatkowych 180 dni —w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow produktu
biobdjczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca =zalacznik do niniejszej decyzji
stanowi aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0275/MR z dnia
10.10.2017r. na udostepnianie na rynku 1 stosowanie produktu biobojczego
Jungle Formula Maximum Original.
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UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0275/MR w zakresie dodania
organizmu zwalczanego uwzglednia w calosci zadanie strony. W zwigzku z tym
od uzasadnienia niniejsze] decyzji odstagpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r., poz. 2000).

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r., poz. 2000, dalej: k.p.a.),
stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o0 ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, 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 postepowaniu przed sgdami administracyjnymi
(Dz. U. z2022r.,, poz. 2492, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje¢ w terminie 30 dni od dnia
dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1
w zw. z art. 244 §1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego
Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy W zakresie zwolnienia
od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub 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 zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia 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.

Z upowaznienia Prezesa

Aleksandra Wilczynska
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:

1. Charakterystyka Produktu Biobojczego

Otrzymuja:

1. Strona: za posrednictwem Rejestru Produktow Biobdjczych (R4BP)
2. ala
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