Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

o LR 5300 08 ak. HAD LTS 2016 -03- 26

.................................

Zaklad Chemii Gospodarczej
"Pollena-Astra' Sp. z o.0.

ul. Herburtéw 34

37-700 Przemysl

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 20151. 0 produktach
biobdjezych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926) w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 2 dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na
rynku i stosowania produktéw biobodjezych (Dz. Urz. UE L 167 z27.06.2012, str.1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3762/09 z dnia 31.07.2009 r.
na obrét produktem Profimax LH2 GDU '

w zakresie:

- nazwa produktu biobdjczego:

z: | ProfiMax LHD 210
na:| Profimax LH2 GDU

oraz aktualizacji zapis6w dotyczacych tresci oznakowania opakowania

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 biobéjczego.

Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

7miana danych objetych pozwoleniem nr 3762/09 dotyczaca aktualizacji zapisow

w zakresie nazwy produktu biobdjczego oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci
oznakowania opakowania uwzglednia w calosci zgdanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobojczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub
— w przypadku produktu biobdjczego, na ktdry udzielono pozwolenia na poziomie Unii —

Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wowczas

UR.DRB.RBR.421.0314.2016.ST

Strona 1 z2



przyznaje okres na udostgpmeme na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapasow,
z wyjgtkiem sytuacji, w ktérych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie produkiu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzgt
lub dla srodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekraczac¢ 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania zstmejqcych zapasow danych
produktow bzobo;czych maksymalnie dodatkowych 180 dni.”

‘Majac na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postqpowama administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy

.| prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu

Rejestracji Produktow Leczmczych ‘Wyrobéw Medycznych i Produktow Blobo_lczych
w terminie 14 dni od dnia dorqczema decyzji.
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