Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr UR-PR. 5AC 8. 42324 48. 2048 Warszawa, 2018 -05- 2 §

Bleu Line s.r.].

Forli (FO) Via Virgilio 28
CAP 47122

Frazione Villanova Zona Ind.
Wilochy

DECYZJA

z pdzn. zm.)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 5169/13 z dnia 22.02.2013 r.
na obrét produktem Permex 22E

w zakresie:

- rodzaj opakowania:

z: | kanister Coex (polipropylen (PP))

na: | butelka typu COEX (polietylen wysokiej gestoSci  (HDPE)/poliamid (PA)
lub polietylen wysokiej gestosci (HDPE)/kopolimer etylenu i alkoholu
winylowego (EVOH))

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

Kanister typu COEX (polietylen wysokiej gestosci (HDPE)/poliamid (PA)
lub polietylen wysokiej gestosci (HDPE)/kopolimer etylenu i alkoholu
winylowego (EVOH))

kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

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

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

r UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 5169/13 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych rodzaju opakowania uwzglednia w catosci zadanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobojczych
L(DZ.U. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1, z pozn. zm) ,,Niezaleznie od art 89, jezeli wlasciwy a




l_organ Iub —w przypadku produktu biobdjczego. na kidry udzielono pozwolenia na pozz'omz’ﬂ
Unii — Komisja uniewaznia Iub zmienia pozwolenie Iyb postanawia go nie odnawia,
| fo wowezas przyznaje okres na udostepnienie na rynky i wykorzystanie istniejqcych
| zapaséw, z wyjqtkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie
| produktu biobdjczego Stwarzaloby niedepuszezalne ryzyko dia zdrowia ludzi, zdrowia
j zwierzqt lub dla srodowiska. Olres na zuzycie zopasow nie moze przekraczaé 180 dni
| W przypadku udostepniania na rynky, a w przypadku wykorzysiywania istniejacych zapaséw
darnych produktéw biobdjczych — maksymainie dodatkowych 180 dni.”

Majac na uwadze powyzsze orzeka sie jak w sentencii.

| Pouczenie: |

ii Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 177 § 3 iart 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017, poz. 1257, dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wiilosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chee skorzysta¢  z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
10zpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o posigpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U.
z2017r., poz. 1369 ze zm., dalej: p.p.s.a), wniedé do Wojewodzkiego Sadu
‘ Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzie w terminie 30 dnj od dnia doreczenia

decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p-s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych  Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjezych. Wpis od skargi wynosi 200 Zotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art.
244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewédzkiego Sadu Administracyjnego
0 przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia
adwokata, radcy prawnego.

| Na podstawie art. 127a §1i2wazw zart 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatizenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
| do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
| administracji publicznej oswiadczenia © zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
| 0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sic ostateczna i prawomocna.

i

! Otrzymuja; )
1 Strona feprezentowana przez pelmomocnika: Gabriela Slusarczvk, (ZPUH »BEST-PEST” Malgorzata

| Swigtostawska, Jacek Swigtostawski 8p. 1), ul. Mozdzierzowesw 6b, 43-602 Jaworzno
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