Urze¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2015 -02- 0o

ne SRR 0083 IR 2 1/15 1015

LN.D.I.A. INDUSTRIE CHIMICHE S.R.L.
Via Sorgaglia 25

35020, Arre (PD),

Wilochy

DECYZJA

Na podstawie art. 6 ust. 4 Rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia
18 kwietnia 2013r. w sprawie zmian produktow biobojczych, 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. 4) oraz w zwiagzku 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 udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167
z27.06.2012, str.1),

1) dokonuje si¢ zmiany administracyjnej produktu biobéjczego
Nazwa 1: COMBARAT PASTA
Nazwa 2: NOCURAT PASTA
Nazwa 3: VIGONEZ MARS PASTA DO ZWALCZANIA GRYZONI
Nazwa 4: VIGONEZ MARS PASTA DO ZWALCZANIA MYSZY 1
SZCZUROW
objetego pozwoleniem nr PL/2013/0089/A/MR na wprowadzenie do obrotu z dnia
05.08.2013r.;

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobdjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostgpniania na
rynku,

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

w zakresie:
1) Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

z: LN.D.ILA. Industrie Chimiche S.P.A., Via Nona Strada 55/57 — 35129 Padova, Wtochy
na: LN.D.ILA. INDUSTRIE CHIMICHE S.R.L., Via Sorgaglia 25, 35020, Arre (PD),
Wilochy
2) Nazwa i adres wytwoércy produktu biobédjczego:

z: LN.D.I.A. Industrie Chimiche S.P.A., Via Nona Strada 55/57 — 35129 Padova, Wtochy
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na:
1) LN.D.I.A. INDUSTRIE CHIMICHE S.P.A., Via Nona Strada 55/57 — 35129 Padova,
Wiochy

2) LN.D.LA. INDUSTRIALCHIMICA S.R.L., Via Sorgaglia 40, 35020, Arre (PD),
Wilochy

Inne postanowienia decyzji

Zmiany okreslone niniejszg decyzja musza by¢ wprowadzone na tresci etykiety produktu
biobojczego.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2013/0089/A/MR w zakresie nazwy i adresu
podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy produktu biobdjczego uwzglednia w calosci
zadanie strony, totez od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4
Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ze zm.).

Zgodnie z artykulem 52 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostgpniania 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 woéwczas
przyznaje okres na udostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejqcych zapasow,
z wyjatkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub dla
srodowiska. Okres na zuzycie zapasow nie moze przekracza¢ 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapaséw danych
produktow biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”

Pouczenie:

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

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez: Alberto Marchi, LN.D.[.A. INDUSTRIE CHIMICHE SPA,

Via Nona Strada 55/57, 35127, Padova, Wlochy
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