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DEPARTAMENT REJESTRRACJI I OCENY
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

DRB-RBE.4252.105.2022.1.SS

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea 51

48100 Munguia

Hiszpania

W zwiazku z postepowaniem w sprawie przedtuzenia waznosci pozwolenia
nr PL/2020/0451/MR/SBP z dnia 05.08.2020 r. na udostgpnianie na rynku i stosowanie
produktu biobdjczego: MURIBROM BROMADIOLON KOSTKA WOSKOWA na podstawie
art. 10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. z 2021 r., poz. 735 ze zm.) informuj¢, Ze organy administracji publicznej obowigzane
sa zapewni¢ stronom czynny udzial w kazdym stadium postepowania, a przed wydaniem
decyzji umozliwi¢ im wypowiedzenie si¢, co do zebranych dowodow i materiatéw oraz
zgloszonych zadan.

W dniu 17.06.2021 r. wnioskodawca QUIMICA DE MUNGUIA S.A. w trybie art. 31
ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja
2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE
L 167, str. 1, ze zm., zwane dalej rozporzadzeniem 528/2012) ztozyl wniosek o odnowienie
pozwolenia Prezesa Urzedu nr PL/2020/0451/MR/SBP z dnia 05.08.2020 r., na udost¢pnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego: MURIBROM BROMADIOLON KOSTKA
WOSKOWA.

Pozwolenie nr PL/2020/0451/MR/SBP z dnia 05.08.2020 r., na udost¢pnianie na rynku
1 stosowanie produktu biobdjczego: MURIBROM BROMADIOLON KOSTKA WOSKOWA
zachowuje wazno$¢ do dnia 01.01.2023 r.

Zgodnie z art. 31 ust. 7 rozporzadzenia 528/2012, jezeli z powoddéw niezaleznych
od posiadacza pozwolenia decyzja o odnowieniu tego pozwolenia nie zostanie podjeta przed jego
wygasnieciem, wilasciwy organ otrzymujacy udziela odnowienia na okres niezbedny
do zakonczenia oceny.

W zwigzku z koniecznos$cig ustalenia warunkoéw odnowienia pozwolenia oraz majac na
uwadze harmonogram odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej zawartej w produkcie
biobojczym MURIBROM BROMADIOLON KOSTKA WOSKOWA, nie jest mozliwe podjecie
decyzji w sprawie odnowienia pozwolenia na udost¢pnianie na rynku i stosowanie ww. produktu
biobojczego zgodnie z terminami przewidzianymi w art. 31 rozporzadzenia 528/2012.

RODO - Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).
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Majac powyzsze na uwadze, jako, ze wnioskodawca ztozyl wniosek o odnowienie
pozwolenia na udost¢pnianie na rynku i1 stosowanie produktu biobdjczego: MURIBROM
BROMADIOLON KOSTKA WOSKOWA, a z powodéw wyzej wskazanych nie jest mozliwe
wydanie przez Prezesa Urzedu decyzji w przedmiocie jego odnowienia przed 01.01.2023 r.,
czyli przed uptywem okresu waznosci ww. pozwolenia, zasadnym jest przedluzenie terminu
waznosci pozwolenia nr PL/2020/0451/MR/SBP z dnia 05.08.2020 r., na udostepnianie na
rynku 1 stosowanie produktu biobdjczego: MURIBROM BROMADIOLON KOSTKA
WOSKOWA do dnia 01.07.2024 r.

Stronie przystuguje prawo do wypowiedzenia si¢, co do zebranych dowodow
1 materiatow oraz zgloszonych zadan, o ktérych mowa w art. 10 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r., poz. 735 ze zm.)
w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego pisma.

Aleksandra Wilczynska
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/
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