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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych
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VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO SRL
Via Desman 43

35010 Borgoricco (Padwa)

Wilochy

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 ktore 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 zwigzku 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 biobojczych (Dz. U. UE L 167
7 27.06.2012, str.1),

1) dokonuje si¢ zmiany w etykiecie stanowigcej zalgcznik do pozwolenia nr
PL/2013/0077/A/MR z dnia 07.06.2013r. na wprowadzenie do obrotu produktu
biobdjczego MURIN DIFE PASTA GIRASOLE;

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

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw
produktu biobéjczego.

w zakresie:

SrodKi ostroinosci:
z: S2 Chroni¢ przed dzie¢mi.

S13 Nie przechowywac razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.
S20/21 Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.
S24 Unika¢ zanieczyszczenia skory.
S35 Usuwac produkt i jego opakowanie w sposob bezpicczny.
S46 W razie polknigcia, niezwlocznie zasiggnij porady lekarza - pokaz opakowanie
lub etykiete.
S61 Unika¢ zrzutéw do $rodowiska. Postgpowac zgodnie z instrukcja lub karta
charakterystyki.

na: P102 Chroni¢ przed dzieémi.
P103 Przed uzyciem przeczytaé etykiete.
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P270 Nie jes$é, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.

P273 Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

P301+P310 W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast skontaktowac¢ si¢

z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

P501 Pozostalosci produktu i pojemnik nalezy usuwaé zgodnie
z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/mi¢dzynarodowymi przepisami.

Inne postanowienia decyzji

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

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2013/0077/A/MR w zakresie aktualizacji
klasyfikacji i oznakowania produktu uwzglednia w calo$ci zadanie strony, totez od
uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania
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 produktow biobojczych
(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 udostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejqcych zapasow,
z wyjatkiem sytuacji, w kiorych dalsze udostgpnianie 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 wykorzysiywania istniejqcych zapasow danych
produktow biobojczych — 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 Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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