PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2018 -02- 2 7
Nr .?.‘.‘.3.\91—.].;.19.4.& 50| M| $BP
Babolna Bioenvironmental Centre Ltd.
Szallas u. 6.
H-1107 Budapest
Wegry
DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 i 7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.l, z pdézn. zm.) w zwigzKu
z art. 3 rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r.
okreslajacego procedure wydawania pozwolen dla takich samych produktow biobdjczych
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz. Urz. UE L 125 z 7.05.2013 r.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. 22018 r., poz. 1221 138)

wydaje si¢ na rzecz:

Babolna Bioenvironmental Centre Ltd., Szallas u. 6., H-1107 Budapest, Wegry

- pozwolenie nr PL/2018/0300/MR/SBP na udostepnianie na rynku i stosowanie
produktu biobéjczego o nastepujacych nazwach:

nazwa 1: RATER STRONG BLOKI WOSKOWANE

nazwa 2: PROTECT PRO BLOKI WOSKOWANE

zgodnie zzaakceptowana charakterystyka stanowigca zalgcznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

nazwa 1: RATER STRONG BLOKI WOSKOWANE

nazwa 2: PROTECT PRO BLOKI WOSKOWANE

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Babolna Bioenvironmental Centre Ltd., Szallas u. 6., H-1107 Budapest, Wegry
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:

Babolna Bio Ltd., Szallas utca 6, 1107 Budapest, Wegry
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosSci
substancji czynnej) i jej zawartos¢ w produkcie biobéjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:

3-[3-(4’-bromo[1,1’-bifenyl]-4-ylo)- Dr. Tezza s.l., Via Tre Ponti,
S. Maria di Zevio 37050, Wtochy

3-hydroksy-1-fenylo propylo]-4-hydroksy-
2H-1-benzopiran-2-on
(bromadiolon)

WE: 249-205-9, CAS: 28772-56-7
zaw. [0,005 /100 g]

5. Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zalgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0300/MR/SBP na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego o nastgpujacych nazwach: RATER STRONG
BLOKI WOSKOWANE, PROTECT PRO BLOKI WOSKOWANE.

Pozwolenie wydano dla takiego samego produktu jak produkt biobdjczy o nastgpujacych
nazwach: RATER BLOKI WOSKOWANE, PROTECT BLOKI WOSKOWANE, Max
Killer Kostka (pozwolenie nr PL/2014/0138/MR z dnia 18.04.2014 r.)

Pozwolenie zachowuje wazno§¢ do dnia 30.06.2018 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), poniewaz uwzglednia
ona w calo$ci zadanie strony.

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 2017 r., poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Barbfra Jawgrska-iczak

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymuja:
1. Strona
2.aa

UR.DRB.RBR.4231.0024.2017.KP
Strona2z?2




