


Zgodnie z art. 31 ust. 1 rozporzadzenia: ,, Whiosek skiadany przez posiadacza
pozwolenia, ktory chce wystgpi¢ o odnowienie pozwolenia krajowego na jedng lub wigkszq
liczbe grup produktowych lub taki wniosek skiadany w jego imieniu przedkladany jest
wlasciwemu organowi otrzymujgcemu przynajmniej 550 dni przed datq wygasniecia
pozwolenia. W przypadku gdy odnowienie dotyczy wiecej niz jednej grupy produktowej,
wniosek sklada si¢ przynajmniej 550 dni przed najwczesniejszq datq wygasniecia”. W myS$l
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, wilasciwy organ otrzymujgcy udziela odnowienia na okres niezbedny
do zakonczenia oceny.”

W zwiazku z koniecznoscig ustalenia warunkéw odnowienia pozwolenia oraz majac na
uwadze harmonogram odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej zawartej w produkcie
biobdjczym: Ratimor brodifacoum trutka granulowana, nie jest mozliwe podjecie decyzji
w sprawie odnowienia pozwolenia naudostepnianie na rynku i stosowanie ww. produktu
biobdjczego zgodnie z terminami przewidzianymi w art. 31 rozporzadzenia 528/2012.

Jednoczesnie, zgodnie z art. 10 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.), umozliwiono stronie przed wydaniem
decyzji wypowiedzenie sie co do zebranych dowodow 1 materiatow oraz zgtoszonych zadan.

Strona skorzystata z przystugujacego jej prawa do zajecia stanowiska 1 odniosta sie do
przedstawionej w ww. pi§mie argumentacji zgadzajac si¢ z zaproponowanym rozstrzygnieciem
polegajacym na przedtuzeniu terminu waznosci pozwolenia nr PL/2022/0504/MR/SBP z dnia
27.01.2022 r., na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego: Ratimor
brodifacoum trutka granulowana do dnia 01.07.2024 r.

Majac powyzsze na uwadze, jako, ze wnioskodawca ztozyt w terminie wniosek
o odnowienie pozwolenia na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego:
Ratimor brodifacoum trutka granulowana, a z powoddéw wyzej wskazanych nie jest mozliwe
wydanie przez Prezesa Urzedu decyzji w przedmiocie jego odnowienia przed 31.12.2022 r,,
czyli przed uptywem okresu waznosci ww. pozwolenia, zasadnym jest przedtuzenie terminu
waznosci pozwolenia nr PL/2022/0504/MR/SBP z dnia 27.01.2022 r., na udostgpnianie na
rynku 1 stosowanie produktu biobojczego: Ratimor brodifacoum trutka granulowana
do dnia 01.07.2024 r.

W zwiazku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r.
poz. 329, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do
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Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 11 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
Aleksandra Wilczynska
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona za posrednictwem Rejestru Produktéw Biobdjczych (R4BP)
2.aa
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 27-01-2022 r.
Nr PB/PL/2022/0504/MR/SBP

Unichem d.o.o.
Sinja Gorica 2
SI 1360 Vrhnika
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 i ust. 7 w zwigzku z art. 19 ust. 5 i art. 23 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.) w zwiazku z art. 5 rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia
6 maja 2013 r. okreslajacego procedur¢ wydawania pozwolen dla takich samych produktow
biobojczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz. Urz. UE L 125 z 07.05.2013 r., str. 4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobojczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24)

wydaje si¢ na rzecz:
Unichem d.o.0., Sinja Gorica 2, SI 1360 Vrhnika, Stowenia

- pozwolenie nr PL/2022/0504/MR/SBP na udost¢pnianie na rynku i stosowanie
produktu biobodjczego Ratimor brodifacoum trutka granulowana

zgodnie z zaakceptowana charakterystyka produktu biobdjczego stanowigca zalacznik
do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobodjczego:

Ratimor brodifacoum trutka granulowana

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Unichem d.o.0., Sinja Gorica 2, SI 1360 Vrhnika, Stowenia
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobojczego:
Unichem d.o.o., Sinja Gorica 2, SI 1360 Vrhnika, Stowenia

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartosé w produkcie biobojczym, jej numer WE i numer CAS
oraz nazwa i adres wytworcy:
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Substancja czynna: Wytworca:

3-[(1RS,3RS;1RS,3SR)-3-(4'-bromobifenylo-4- Activa S.r.l,
ilo)-1,2,3,4-tetrahydro-1-naftylo]-4- Via Feltre 32,
hydroksykumaryna (Brodifakum) 20132 Milano,
WE: 259-980-5, CAS: 56073-10-0 Wiochy

zaw. [0,0025 g/100 g]
5. Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2022/0504/MR/SBP na udost¢pnianie na
rynku i stosowanie produktu biobdjczego Ratimor brodifacoum trutka granulowana.

Pozwolenie wydano dla takiego samego produktu jak produkt biobdjczy o nastepujacej
nazwie: NEO ACTIPELLET-BROD (pozwolenie nr PL/2019/0375/MR z dnia 26.04.2019 1.)

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 31.12.2022 r.

UZASADNIENIE

W dniu 24.05.2021 r. wnioskodawca Unichem d.o.0. zlozyl wniosek nr DRB-
RBE.4230.1060.2021.JZ, nr w Rejestrze Produktow Biobdjczych (R4BP): BC-VE066569-19
o wydanie pozwolenia krajowego na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobojczego Ratimor brodifacoum trutka granulowana w procedurze wydawania pozwolen dla
takiego samego produktu biobdjczego jak rejestrowany w procedurze wzajemnego uznawania
pozwolen produkt biobdjczy NEO ACTIPELLET-BROD, zgodnie zart. 17 ust. 7
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167, str. 1 ze zm. - zwanego
dalej: rozporzadzeniem nr 528/2012) oraz art. 5 rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (UE)
nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okreslajacego procedure wydawania pozwolen dla takich
samych produktéw biobojczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 125 z 7.05.2013 r., str. 4) - zwanego dalej: rozporzadzeniem
nr 414/2013.

Decyzja w przedmiocie wydania pozwolenia krajowego na udostepnienie na rynku
1 stosowanie powigzanego produktu referencyjnego NEO ACTIPELLET-BROD na warunkach
okreslonych w charakterystyce produktu biobdjczego zostata wydana w dniu 26.04.2019 r. na
podstawie art. na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 19 ust. 5, art. 32 ust. 2, art. 33 oraz art. 23
ust. 1 1 ust. 6 rozporzadzenia nr 528/2012 oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobojczych.

Zgodnie z art. 5 rozporzadzenia nr 414/2013 ,na zasadzie odstgpstwa
od art. 30 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wiasciwy organ otrzymujacy podejmuje decyzje
0 przyznaniu lub o odmowie przyznania pozwolenia na taki sam produkt, zgodnie
z art. 19 tego rozporzadzenia, w terminiec 60 dni od zatwierdzenia wniosku zgodnie
z art. 3 lub, w stosownych przypadkach, poczawszy od pdzniejszej daty przyjecia
odpowiednich decyzji w sprawie powigzanych produktow referencyjnych”.

Zgodnie z art. 19 wust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 ,Pozwolenie
na produkt biobdjczy inny niz produkt kwalifikujacy sie do uproszczonego pozwolenia
zgodnie z art. 25 udzielane jest w przypadku, gdy spelnione sa nastepujace warunki:

a) zawarte w nim substancje czynne zostaly ujete w zataczniku I lub zostaly zatwierdzone
w odniesieniu do odpowiedniej grupy produktowej i spelnione sg wszelkie warunki okreslone
dla tych substancji czynnych;

b) zgodnie ze wspolnymi zasadami oceny dokumentacji dotyczacej produktéw biobdjczych
ustanowionymi w  zalgczniku VI  stwierdzono, ze produkt biobdjczy stosowany
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w dozwolony sposob oraz z uwzglednieniem czynnikow, o ktorych mowa w ust. 2 niniejszego
artykutu, spetnia nastepujace kryteria:

(1) produkt biobojczy jest wystarczajaco skuteczny;

(i1) produkt biobdjczy nie powoduje niedopuszczalnego dziatania na zwalczane organizmy,
w szczegblnosei niepozadanej odpornosci ani odpornosci krzyzowej, ani tez nie wywotuje
niepotrzebnych cierpien i bolu u kregowcow;

(iii)) produkt biobdjczy nie powoduje — ani sam, ani poprzez jego pozostatosci —
natychmiastowego ani opdznionego niedopuszczalnego dziatania na zdrowie ludzi, w tym na
zdrowie wrazliwych grup osoéb, lub zwierzat, ani bezposrednio, ani przedostajac si¢ z wody
przeznaczonej do spozycia, zywnosci, paszy, powietrza, ani przez inne dziatanie posrednie;
(iv) produkt biobdjczy nie powoduje — ani sam, ani poprzez jego pozostatosci —
niedopuszczalnego dziatania na $rodowisko, z uwzglednieniem w szczegdlnosci
nastepujacych kwestii:

— losy i rozmieszczenie produktu biobodjczego w srodowisku,

— zanieczyszczenie wod powierzchniowych (w tym wod estuaryjnych i wody morskiej), wod
podziemnych 1 wody przeznaczonej do spozycia, powietrza i gleby, z uwzglednieniem miejsc
odleglych od miejsc jego stosowania w zwigzku z przemieszczaniem si¢ w srodowisku na duze
odlegtosci,

— oddziatywanie produktu biobdjczego na organizmy inne niz zwalczane organizmy,

— oddziatywanie produktu biobdjczego na roznorodnos¢ biologiczng i na ekosystem;

c) sktad chemiczny, ilo§¢ oraz rdwnowaznos¢ techniczna wchodzacych w sktad produktu
biobojczego substancji czynnych 1, w stosownych przypadkach, wszelkie istotne i adekwatne
z toksykologicznego lub ekotoksykologicznego punktu widzenia zanieczyszczenia i substancje
niebedace substancjami czynnymi, oraz jego pozostalosci istotne z toksykologicznego lub
$rodowiskowego punktu widzenia, powstale w wyniku zastosowan, ktore sg przedmiotem
pozwolenia, moga zosta¢ okreslone zgodnie z wlasciwymi wymogami wymienionymi
w zalacznikach II 1 I1I;

d) wlasciwosci fizyczne i chemiczne produktu biobdjczego zostaly ustalone i uznano,
ze sg one dopuszczalne dla zapewnienia wlasciwego stosowania i transportu produktu;

e) w odpowiednich przypadkach ustalono najwyzszy dopuszczalny poziom pozostalosci
W Zywnosci 1 paszy substancji czynnych znajdujacych si¢ w produkcie biobdjczym zgodnie
z rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 315/93 (1), rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005
Parlamentu Europejskiego i Rady (2), rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 470/2009 (3) lub dyrektywa 2002/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (4), lub
ustalono limity migracji specyficznej dla tych substancji czynnych lub limity zawartosci
pozostalosci w materiale przeznaczonym do kontaktu z zywnoscig zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (5);

f) w przypadku wykorzystania nanomateriatow w takim produkcie, dokonano odrgbnej oceny
zagrozenia dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat i dla srodowiska.”

Artykut 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012 stanowi iz: ,,Niezaleznie od ust. 1 1 4 na
produkt biobdjczy moze zosta¢ udzielone pozwolenie, jesli nie s3 w pelni spetnione warunki
okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt (iii) 1 (iv), lub moze zosta¢ udzielone pozwolenie
na udostepnianie na rynku do powszechnego stosowania, jezeli speilnione sa kryteria,
o ktorych mowa w ust. 4 lit. c¢), wprzypadkach gdy niewydanie takiego pozwolenia
powodowaloby nieproporcjonalnie duze negatywne skutki dla spoleczenstwa w stosunku
doryzyka dla zdrowia Iludzi, zdrowia zwierzat lub dla s$rodowiska wynikajacego
ze stosowania danego produktu biobdjczego zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu.
Stosowanie produktu biobojczego, na ktory udzielono pozwolenia na podstawie niniejszego
ustepu, podlega odpowiednim srodkom zmniejszajacym ryzyko, aby zminimalizowa¢ narazenie
ludzi i1 srodowiska na dziatanie tego produktu biobodjczego. Stosowanie produktu biobodjczego,
na ktory udzielono pozwolenia na mocy niniejszego ustepu, jest ograniczone do panstw
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czlonkowskich, w ktorych spelnione sa warunki okreslone w akapicie pierwszym”.

Na podstawie oceny powigzanego produktu referencyjnego stwierdza sie,
ze warunki zawarte w art. 19 ust. 1 lit b) ppkt (iv) rozporzadzenia nr 528/2012 nie sg
w pelni spelnione ze wzgledu na wystepujace ryzyko dla srodowiska. Jednakze, zwalczanie
gryzoni obecnie opiera si¢ gldwnie na stosowaniu antykoagulujacych rodentycydow, ktorych
brak na rynku mogtby prowadzi¢ do niewystarczajacego zwalczania gryzoni. Sytuacja taka
moze nie tylko powodowaé znaczace negatywne skutki dla srodowiska, lecz réwniez wplywac
na publiczne postrzeganie bezpieczenstwa w odniesieniu do narazenia na gryzonie lub
bezpieczenstwa dziatalnosci gospodarczej, ktore mogloby zosta¢ narazone na gryzonie, co
spowodowatoby skutki gospodarcze i spoleczne. Jednoczesnie nalezy zauwazy¢, iz ryzyko dla
srodowiska wynikajace ze stosowania produktow zawierajacych antykoagulanty mozna
ograniczy¢, jesli sa one stosowane zgodnie z pewnymi specyfikacjami 1 warunkami. Przez
wzglad na powyzsze, pozwolenie na powigzany produkt referencyjny zostalo wydane
zuwzglednieniem odpowiednich s$rodkow zmniejszajacych ryzyko. Warunki zawarte
w art. 19 ust. 5 uznaje si¢ za spelnione dla produktu biobodjczego Ratimor brodifacoum trutka
granulowana, co umozliwia wydanie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie
produktu biobdjczego w Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie ww. wyjatku. Srodki
zmniejszajace ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu, w celu zminimalizowania narazenie
srodowiska na dzialanie tego produktu biobodjczego zawarto w pkt 4 1 pkt 5 charakterystyki
produktu biobojczego, stanowigcej zatgcznik do niniejszego pozwolenia.

W dniu 11.01.2022 r. wnioskodawca zaakceptowat warunki pozwolenia przedstawione
w charakterystyce produktu biobojczego.

Substancja czynna Brodifakum jest substancja kwalifikujaca si¢ do zastgpienia zgodnie
z art. 10 ust. 1 lit. €) rozporzadzenia nr 528/2012. Z tych wzgledow konieczne jest sporzadzenie
oceny porownawcze] dla produktu, zgodnie z art. 23 rozporzadzenia nr 528/2012.
Rzeczpospolita Polska sporzadzita ocene porownawcza, ktora wykazata, ze nie sg dostepne
odpowiednie alternatywy dla zastosowan okreslonych w pozwoleniu dla przedmiotowego
produktu biobojczego, ktére nie wigza si¢ z mniejszym zagrozeniem dla srodowiska.

Majac powyzsze na wzgledzie, niezaleznie od faktu, ze produkt Ratimor brodifacoum
trutka granulowana nie spetnia w peini warunkow okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. b ppkt (iv)
rozporzadzenia nr 528/2012, a jego stosowanie wykazuje ryzyko dla srodowiska, znajduje on
szerokie zastosowanie na rynku produktow biobdjczych w grupie 14 jako rodentycyd.
Powyzsze w opinii Prezesa Urzedu, przemawia za koniecznoscia wydania pozwolenia na
produkt Ratimor brodifacoum trutka granulowana, gdyz niewydanie takiego pozwolenia
spowodowatoby wskazane w art. 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012 konsekwencje, takie
jak nieproporcjonalnie duze negatywne skutki dla spoteczenstwa w stosunku do ryzyka dla
srodowiska wynikajace ze stosowania danego produktu biobodjczego, zgodnie z warunkami
okreslonymi w pozwoleniu.

W zwiagzku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.,
dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyz;ji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi
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(Dz. U. z 2019 r. poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnie§¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych. Wpis
od skargi wynosi 200 ztotych.

Na podstawie art. 243 §1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dor¢czenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa

Barbara Jaworska-t.uczak
Wiceprezes ds. produktéw biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:

1. Strona
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