PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

e P8P 0% b ke fotfavrs Warszawa, 2015 -05- 29

Unichem d.o.o0.
Sinja Gorica 2
SI 1360 Vrhnika
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 6 ust. 4 Rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia
18 kwietnia 2013r. w sprawie zmian produktéw biobdjczych, na ktére udzielono pozwolenia
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady nr (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz.
UE L 109 z 19.04.2013, str. 1) oraz w zwiazku z art. 50, art. 52 oraz art. 92 ust. 2
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobodjczych (Dz. U. UE L 167
z 27.06.2012, str.1) i art. 62 w zwiazku z art. 61 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006

1) dokonuje si¢ zmiany administracyjnej produktu biobéjczego Ratimor
Bromadiolone pasta  objetego  pozwoleniem nr  PL/2013/0092/A/MR
na wprowadzenie do obrotu z dnia 30.08.2013r.

2) w zakresie zmian klasyfikacji i oznakowania produktu biobdjczego na zgodne
z rozporzadzeniem nr 1272/2008 produkt biobdjezy Ratimor Bromadiolone pasta
wprowadzony do obrotu przed dniem 1 czerweca 2015r., moze pozostawaé
w obrocie z dotychczasowg klasyfikacjg i oznakowaniem do dnia 1 czerwca 2017r.

3) w przypadku pozostalych zmian wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejgcych
zapas6w produktu biobdjezego:

I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania
na rynku,

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

w zakresie:
- nazwa produktu biobdjczego:
z: Bromadiolone pasta
na: Ratimor Bromadiolone pasta

oraz w etykiecie stanowigcej zalgcznik do pozwolenia nr PL/2013/0092/A/MR na
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wprowadzenie do obrotu z dnia 30.08.2013r.:

z: Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skérg i po potknigciu;
stwarza powazne zagrozenie zdrowia w nastgpstwie dlugotrwatego narazenia.
Przechowywa¢ pod zamknieciem i chroni¢ przed dzieémi.

Nie przechowywacé razem z Zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Nie jes¢ i nie pi¢ oraz nie palié tytoniu podczas stosowania produktu.

Nosié¢ odpowiednie regkawice ochronne.

W razie polknigcia, niezwlocznie zasiggnij porady lekarza - pokaz opakowanie lub
etykiete.

na: Moze powodowaé uszkodzenie narzadoéw poprzez dlugotrwale lub narazenie
powtarzane.
Chroni¢ przed dzieé¢mi.
Stosowacé rekawice ochronne.
W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast skontaktowad sig¢
z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
Przechowywaé z dala od ZywnoSci, napojow i pasz.
Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do autoryzowanego zakladu utylizacji odpadow.

Inne postanowienia decyzji

Zmiany okreslone niniejsza decyzjg muszg by¢ wprowadzone na tresci etykiety produktu
biobojczego.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2013/0092/A/MR w zakresie nazwy produktu
biobdjczego oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania
w zakresie klasyfikacji uwzglednia w catosci zadanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz.U.UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wowczas
przyznaje okres na udostgpnienie na rynku i wykorzystanie istniejqcych zapaséw,
z wyjatkiem sytuacji, w ktérych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub dla
Srodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekraczaé 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapaséw danych
produktow biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”

Zgodnie z art. 62 rozporzadzenia parlamentu europejskiego i rady (WE) nr 1272/2008
zdnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
1 mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, akapit drugi tytuty II, III i IV niniejszego
rozporzadzenia maja zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia 2010 r.,
a w odniesieniu do mieszanin — od dnia 1 czerwca 2015 r.

Zgodnie natomiast z art. 61 ust. 4 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia ,,w drodze
odstepstwa od drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporzqdzenia mieszaniny, kidre
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywq 1999/45/EWG oraz
wprowadzono juz do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., do dnia 1 czerwca 2017 r.
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zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem nie muszq by¢ ponownie oznakowane ani pakowane.”’
Majac na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks post¢gpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Z upowaznienia Prezesa

ZASTE DYREKTORA
Departamentu Info 1 0 Produktach Biebajczych
oraz '.’v‘yrohéch Poddap ,\;.ﬁ D;;Jalfniu Produktow Biobéjezych
c UM

Elzbieta Buchmiet

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Franci Malin, Unichem d.o.o., Sinja Gorica 2, SI 1360
Vrhnika, Stowenia
2. aa
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