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LODI S.A.S.

Parc d’activités des quatre routes
35390 Grand Fougeray

Francja

Departament  Rejestracji  Produktéw  Biobéjczych przesyta w zalaczeniu decyzje
o przedtuzeniu terminu waznosci pozwolenia nr PL/2012/0052/A/MR z dnia 13.12.2012 r. na
obrot produktem biobojczym

onazwie: RAT KILLER FORTE KOSTKA

podmiot odpowiedzialny: LODI S.A.S., Parc d’activités des quatre routes, 35390 Grand
Fougeray, Francja
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LODI S.A.S.

Parc d’activités des quatre routes
35390 Grand Fougeray

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 31 ust. 7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow
biobojezych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012, str.1), w zwiazku z art. | decyzji wykonawczej
Komisji z dnia 25 czerwca 2014r. przedtuzajacej wazno$¢ zatwierdzenia difetialonu
i difenakum do stosowania w produktach biobéjczych grupy produktowej 14

przedluza si¢ okres waznosci pozwolenia w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia
13.12.2012 r. o wydaniu pozwolenia nr PL/2012/0052/A/MR na wprowadzenie do obrotu
produktu biobdjezego RAT KILLER FORTE KOSTKA, do dnia 30.06.2018r.

UZASADNIENIE

W dniu 19.09.2013 r. podmiot odpowiedzialny LODI S.A.S. dziatajac na podstawie
artykutu 31 ust. 1 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 z 27.06.2012, str.1) ztozyt wniosek o odnowienie pozwolenia Prezesa Urzedu
nr PL/2012/0052/A/MR  z dnia 13.12.2012 r., na wprowadzenie do obrotu produktu
biobdjezego RAT KILLER FORTE KOSTKA.

Produkt RAT KILLER FORTE KOSTKA zawiera w skladzie substancj¢ czynng 3-[3-
(bifenyl-4-ylo)-1,2,3,4-tetrahydro-1-naftylo]-4hydroksykumaryna/Difenakum, CAS: 56073-
07-5, ktéra zostala wiaczona do zatacznika 1 dyrektywy 98/8/WE i zgodnie z art. 86
rozporzadzenia 528/2012 uznaje si¢ ja za zatwierdzona na mocy tego rozporzadzenia.
Z uwagi na fakt, iz zatwierdzenie substancji czynnej difenakum moglo utraci¢ waznosé
zanim zostanie podjg¢ta decyzja w sprawie jego odnowienia Komisja Europejska decyzja
wykonawcezg nr 2014/397/UE z dnia 25 czerwca 2014 r. przedtuzylta zatwierdzenie substancji
czynnej difenakum do stosowania w produktach biobojezych, w grupie produktowej 14, do
dnia 30 czerwca 2018 r.

Z uwagi na zidentyfikowane zagrozenia i charakterystyke, substancja czynna
difenakum jest substancjg czynng kwalifikujaca si¢ do zastapienia zgodnie z art. 10 ust. |
rozporzadzenia 528/2012. Natomiast zgodnie z art. 23 ww. rozporzadzenia wlasciwy organ
otrzymujacy przeprowadza oceng pordwnawczg w ramach oceny wniosku o odnowienie
pozwolenia na produkt biobdjczy zawierajacy substancje czynna kwalifikujaca si¢ do
zastapienia.
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Komisja Europejska rozpoczgta badanie dotyczace srodkdw ograniczania ryzyka, ktore
mogg by¢ zastosowane do antykoagulujacych rodentycydéw, w celu zaproponowania
srodkéw najbardziej odpowiednich dla zmniejszenia ryzyka zwigzanego ze stosowaniem
ww. rodentycyddw.

Whnioskodawcom wystgpujacym o odnowienie pozwolen na wprowadzenie do obrotu
produktow zawierajacych antykoagulanty nalezy umozliwi¢ uwzglednienie wynikdw badania
w ich wnioskach. Ponadto wyniki badania powinny by¢ brane pod uwage przy
podejmowaniu decyzji o odnowieniu pozwolen w stosunku do wszystkich rodentycydow
zawierajacych antykoagulanty.

W celu ulatwienia wykonania oceny poréwnawczej zagrozen i korzysci wszystkich
antykoagulujacych rodentycydéw, a takze stosowanych do nich $rodk6w ograniczania
ryzyka, oceng¢ produktow zawierajacych difenakum nalezy odroczy¢ do czasu zlozenia
ostatnich wnioskow o odnowienie pozwolen dla ostatnich anntykoagulujgcych rodentycydow
(zawierajacych brodifakum, warfaryne i sol sodowa warfaryny), a wigc do 31 lipca 2015 r.

Pozwolenie nr PL/2012/0052/A/MR z dnia 13.12.2012 r. na wprowadzenie do obrotu
produktu biobojczego RAT KILLER FORTE KOSTKA zachowuje wazno$¢ do dnia
31.03.2015 1.

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

Majac powyzsze na uwadze, zasadnym jest przedtuzenie terminu waznos$ci pozwolenia
nr PL/2012/0052/A/MR z dnia 13.12.2012 r. na wprowadzenie do obrotu produktu RAT
KILLER FORTE KOSTKA do dnia 30.06.2018r.

W zwigzku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
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