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DECYZJA 

Zapi S.p.A. 
Via Terza Strada 
12-35026 Conselve (Pd) 
Wlochy 

Na podstawie art. 31 ust. 7 rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady 
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostçpniania na rynku i stosowania 
produkt6w biob6jczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.l), w zwiqzku z art. l decyzji 
wykonawczej Komisji z dnia 28 wrzesnia 2015 r. przedluzajqcej waznosé zatwierdzenia 
bromadiolonu, chlorofacynonu i kumatetralylu do stosowania w produktach biob6jczych 
grupy produktowej 14 

przedluia si~ okres waznosci pozwolenia w decyzji Prezesa Urz~du Rejestracji 
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych z dnia 
30.08.2013 r. o wydaniu pozwolenia nr PL/2013/0100/A/MR na wprowadzenie do obrotu 
produktu biobojczego nazwa 1: GARDENTOP PASTA; nazwa 2: FOCUS PASTA, 
do dnia 30.06.2018 r. 

UZASADNIENIE 

W dniu 19.12.2014 r. podmiot odpowiedzialny Zapi S.p.A. dzialajqc na podstawie 
artykulu 31 ust. l rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 
z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostçpniania na rynku i stosowania produkt6w 
biob6jczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.l) zlozyl wniosek o odnowienie 
pozwolenia Prezesa Urzçdu nr PL/2013/0100/NMR z dnia 30.08.2013 r., na wprowadzenie 
do obrotu produktu biob6jczego nazwa l: GARDENTOP P ASTA; nazwa 2: FOCUS 
PASTA. 

Produkt nazwa 1: GARDENTOP PASTA; nazwa 2: FOCUS PASTA zawiera 
w skladzie substancjç czynnq bromadiolon, CAS: 28772-56-7, kt6ra zostala wlqczona 
do zalqcznika I dyrektywy 98/8/WE i zgodnie z art. 86 rozporzqdzenia 528/2012 uznaje siç jq 
za zatwierdzonq na mocy tego rozporzqdzenia. Z uwagi na fakt, iz zatwierdzenie substancji 
czynnej bromadiolon moglo utracié waznosé zanim zostanie podjçta decyzja w sprawie jego 
odnowienia, Komisja Europejska decyzjq wykonawczq nr 2015/1737/UE z dnia 28 wrzesnia 
2015 r. przedluzyla zatwierdzenie substancji czynnej brom~diolon do stosowania 
w produktach biob6j,czych, w grupie produktowej 14, do dnia 30 czerwca 2018 r. 

Z uwagi na zidentyfikowane zagrozenia i charakterystykç, substancja czynna 
bromadiolon jest substancjq czynnq kwalifikujqcq siç do zastqpienia zgodnie z art. l O ust. l 
rozporzqdzenia 528/2012. Natomiast zgodnie z art. 23 ww. rozporzqdzenia wlasciwy organ 
otrzymujqcy przeprowadza oceny por6wnawczq w ramach oceny wniosku o odnowienie 
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pozwolenia na produkt biob6jczy zaw1eraJ~cy substancje czynn~ kwalifikujq~q-l 
. . . l 

siç do zastq.pienia. . . . . 
Komisja Europejska rozpoczçla badanie dotycz~ce srodk6w ograniczania ryzyka~ ktém~ 

mogq. byé zastosowane do antykoagulujqcych rodentycyd6w, w c~lu zaproponowani~ 
srodk6w najbardziej odpowiednich dla ZJ11f'iejszenia ryzyka zwi~t-~aneso ze stnsvwanit!m l 
ww. rodentycyd6w. . 

Wnioskodawcom wystçpuj~cym o odnowi~nie pozw<;~len na wprowadzenie do obrota 1 

produkt6w zawieraj(!cych antykoagulanty nalei.y umozliwié uwzglçdnienie wynik6·1.' badania 1 

w ich wnioskach. Ponadto wyniki badania powinny byé brane pod uwagç przy ' 
podejmowaniu decyzji o odnowieniu pozwolen w stosunku do wszystkic.h rodentycydow l. 
zawieraj~cych antykoagulanty. 

W celu ulatwienia wykonania oceny por6wnawczej zagrozen 'i korzysci wszystkic.h 
antykoaguluj~cych rodentycyd6w, a takze stosowanych do nich srodk6w ograniczania 
ryzyka, ocenç produkt6w zawieraj~cych bromadiolon nalezy odroczyé do czasu z!ozenia 
ostatnich.wniosk6w o odnowienie pozwolen dla ostatnich anntykoagulujq.cych rodentycydòw 
(zawieraj~cych brodifakum, warfarynç i s61 sodow~ warfaryny), a wiçc do 31lipca 2015 r. 

Pozwolenie nr PL/2013/0100/A/MR. z dnia 30.08.2013 r. na wprowadzenie ùo obrotu .
1 produktu biob6jczego nazwa 1: GARDENTOP PASTA; nazwa 2: FOCUS PASTA 

zachowuje ":aznosé do dnia 30.06.2016 r. . . . . , . . l 
Zgodrue z rui. 31 ust. 7 rozporz~dzerua 528/2012 Jezeh z powodow mezalcznych 1 

od posiadacza pozwolenia decyzja o odnowieniu tego pozwolenia nie zostanie podjçta prze.d l 
jego wygasniçciem, wlasciwy organ otrzymujq.cy udziela odnowienia r!a olaes rtiezbçdny 1 

do zakonczenia oceny. 
Maj~c powyzsze na uwadze, zasaduym jest przedluzenie terminu wazno~\ci pozwolcni[l 

nr PU2013/01 00/A/MR z dnia 30.08.2013 r. na wpmwadzenie do obrotu produktu pa;r.wa ì: 
GARDENTOP PASTA; uazwa 2: FOCUS PASTA do dnia 30.06.2018 r . 

W zwiq.zku z po\\ry:lszym postanawia siç jak na wstçpie. l 
Pouczeuie: . l 

Od niuiejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i ru1. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerw<.:a 
1 

1960 r. Kodeks postçpowania adrninistracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie sluzy 
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzçdu Rejestra<.:ji 
Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jçzych, w tennini.e 
14 dni od dnia dorçczenia decyzji. 

Otrzymuj~: 

I
l. Strona 
2. a/a 

~--------------------------------------------------------~------------' 
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