PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

Nr UR.PB.4884/12.ztw.2014

OR.MA. s.a.s di Mangogna & C.
Via Saba 4

10028 Trofarello

Wilochy

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 1 Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejacych biobojczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
z 31.07.2013, str.1) oraz na podstawie art. 54 ust. 5 w zw. art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z pdzn. zm.)

zmienia si¢ decyzje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dnia 06.06.2012 r. o wydaniu pozwolenia
nr 4884/12 na obrét produktem biobéjezym AIR CONTROL poprzez zmiang¢ terminu
waznosci ww. pozwolenia

z:  Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14 maja 2014 .

na: Pozwolenie zachowuje wazno$é do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny OR.MA. s.a.s di Mangogna & C., Via Saba 4, 10028 Trofarello,
Wiochy, dzialajac na podstawie art. 155 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U.
22013 r. poz. 267) w zwiazku z Rozporzadzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 736/2013
z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajacym rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na ocenie
istniejacych biobdjczych substancji czynnych, wystapil z wnioskiem o zmiang terminu
waznosci pozwolenia nr 4884/12 na obrét produktem biobdjczym AIR CONTROL.

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z pozn. zm.). Artykul 89 pkt 1 ww.
rozporzadzenia stanowi iz: , Komisja kontynuuje program prac polegajqcych na
systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art.
16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majac na celu zakoriczenie 8o do dnia 14 maja 2014 r. W tym
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celu Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreSlenia zwiqzanych z nimi praw
i obowiqzkéw wiasciwych organdéw i uczestnikéw programu. W zaleznosci od postepow
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przediuzenia programu prac o okreslony czas”.

W dniu 20.08.2013r. weszlo w zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na
ocenie istniejacych biobéjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013 r., str.
25). Artykut 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artykut 89 Rozporzqdzema Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ,,Srodki
przejéciowe” poprzez ustalenie nowego terminu zakoficzenia prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczgtego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy ktdrej strona nabyla prawo, moze by¢
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktory jq wydal, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony;
przepis art. 154 § 2 stosuje si¢ odpowiednio”.

Majac powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postepowania administracyjnego zmieniajacej decyzj¢ o pozwoleniu na obrot
produktem biob6jczym AIR CONTROL w zakresie zmiany terminu waznosci ww.
pozwolenia, przemawia stuszny interes strony.

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 postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Otrzymuja:
1. Strona
2.a/a
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Departament Rejestracji Produktéw Biobéjczych Warszawa, 2012 -06- 12
UR.DRB.RBN.420.0059.2012.AS1.6

OR.MA. s.a.s di Mangogna & C.

Via Saba 4

10028 Trofarello, Wlochy
strona reprezentowana przez:

Tomasz Gendek, Dorota Kaczorowska
adres do korespondencji:

THETA Doradztwo Techniczne

ul. Zeligowskiego 32/34

90-643 Lodz

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéow Biobojczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym

0 nazwie: AIR CONTROL

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej wytworcy:
Substancja czynna: Wytworca

Eter 2-(2-butoksyetoksy)etylo-6-propylpiperonylowy e ENDURA Spa Via Pietramellara

/butotlenek piperonalu, CAS: 51-03-6 [zaw. 16 g/100g] 5, 40121 Bologna, Wtochy

Pyretryny i pyretroidy, CAS: 8003-34-7 [zaw. 7 g/100g] e Botanical Resources Australia
Pty Ltd., 8 Gregory Street (PO
Box 852), Sandy Bay, 7006
Tasmania, Australia

podmiot odpowiedzialny:

OR.MA. s.a.s di Mangogna & C., Via Saba 4, 10028 Trofarello, Wiochy

Departament Rejestracji Produktow I3/42b0]czych przesyla w zalaczeniu przedmiotowe
pozwolenie nr 4884/12 z dnia C6:06:1L. roku wraz z zatwierdzong trescig oznakowania

opakowania.
WICEPREZES
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Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a




PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2012 -06- 0 6

................................

OR.MA. s.a.s di Mangogna & C.
Via Saba 4

10028 Trofarello

Wiochy

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. la, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), wydaje si¢

pozwolenie nr 4884/12 na obrét produktem biobéjczym
AIR CONTROL

1. Nazwa produktu biobéjczego:
AIR CONTROL

2. Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. III, gr. 18 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie
kategorii i grup produktow biobdjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

aerozol owadobdjczy przeciw owadom latajacym takim jak, muchy, komary, mole
spozywcze (z wyjatkiem os i szerszeni), karaluchy, prusaki, mrowki itp. do stosowania
w pomieszczeniach prywatnych i uzytecznosci publicznej.

3. Imig i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
OR.MA. s.a.s di Mangogna & C., Via Saba 4, 10028 Trofarello, Wiochy

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres
wytwércey:

Substancja czynna: Wytwérca:
E.ter 2-(2-butoksyetoksy)etylo-6-propyl e ENDURA Spa Via Pietramellara 5, 40121
piperonylowy/butotlenek piperonalu,  Bologna, Wiochy

CAS: 51-03-6 [zaw. 16 2/100g]
Pyretryny i pyretroidy, CAS: 8003-34-7 e Botanical Resources Australia Pty Ltd., 8

[zaw. 7 g/100g] Gregory Street (PO Box 852), Sandy Bay,
7006 Tasmania, Australia
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S. Nazwa i adres wytwércy produktu biobéjczego:
OR.MA. s.a.s di Mangogna & C., Via Saba 4, 10028 Trofarello, Wtochy

6. Rodzaj opakowania:

pojemnik aerozolowy (blacha stalowa ocynowana)

7. Okres waznosci produktu biobéjczego:
2 lata od daty produkc;ji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:
Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 2014-05-14 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), poniewaz
uwzglednia ona w catosci zadanie strony.
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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 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Tomasz Gendek, Dorota Kaczorowska, ul. Zeligowskiego
32/34, 90-643 L.6dz

2.a/a
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AIR CONTROL N —, /]

Aerozol owadobodjczy przeciw owadom latajgcym i biegajgcym takim jak muchy, komary, mole
spozywcze (z wyjgtkiem os i szerszeni), karaluchy, prusaki, mréwki itp. Do stosowania
w pomieszczeniach prywatnych i uzytecznosci publicznej.

Efekt bojczy nastepuje po 30 minutach wzgledem much, komaréw i moli spozywczych, po 90
minutach wzgledem karaluchéw, po 24 godzinach wzgledem mréwek.

Sposoéb uzycia:

Uzycie za pomocg automatycznego dozownika aerozolu, ktéry w regularnych odstepach czasu
uruchamia specjalny zawér dozujgcy, rozpylajac niewielkie ilosci cieczy.

Uzycie manualne. Wstrzasng¢ przed uzyciem. Powierzchnie, ktére chetnie sg zajmowane przez
owady opryskiwaé rownomiernie z odlegtosci ok. 60 cm. Nie opryskiwac wiecej niz 4-5 razy.

W przypadku owadow biegajgcych nalezy opryskiwa¢ bezposrednio miejsca gromadzenia sie owadow
oraz ich kryjéowek (szpary, szczeliny, naroza $cian itp.). Nalezy usuna¢ lub zabezpieczy¢ artykuty
spozywcze. Pomieszczenie moze by¢é oddane do uzytku dopiero po starannym przewietrzeniu. Po
zakonczonym zabiegu miejsca majgce kontakt z zywnoscia zmy¢ dokiadnie wodg z detergentem, a
nastgpnie sptuka¢ wodg o jakosci wody pitnej. Po zakoriczonym zabiegu dokfadnie umy¢ rece wodag
z mydiem.

F+ N

Niebezpieczny dla Srodowiska

Substancja czynna w 100 g produktu: butotlenek piperonylu 16g, pyretryny i pyretroidy 7g.

Dziata toksycznie na organizmy wodne; moze powodowac dtugo utrzymujgce sie niekorzystne zmiany
w $rodowisku wodnym. Powtarzajgce sie narazenie moze powodowac wysuszanie lub pekanie skéry.
Nie wdycha¢ rozpylonej cieczy. Unika¢ zanieczyszczenia oczu. Nie wprowadzaé do kanalizacii.
W razie potknigcia niezwlocznie zasiegnij porady lekarza - pokaz opakowanie lub etykiete. Stosowaé
wytgcznie w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

UWAGA! Pojemnik pod ci$nieniem: chroni¢ przed storicem i nagrzaniem powyzej temperatury 50°C.
Nie przekiuwac ani nie spala¢, takze po zuzyciu. Nie rozpyla¢ nad otwartym ptomieniem lub zarzgcym
si¢ materiatem. Nie przechowywac w poblizu zrédet zaptonu — nie pali¢ tytoniu. Chroni¢ przed dzieémi.

Pierwsza pomoc oraz uboczne skutki stosowania produktu:

W przypadku wystgpienia niepokojgcych objawéw zaczerwienienie, pieczenie, izawienie,
podraznienie, béle i zawroty gtowy skonsultowaé sie z lekarzem.

W kontakcie ze skoérg: zdjg¢ zanieczyszczong odziez. Narazong skore sptukaé obficie woda.

W kontakcie z oczami: zanieczyszczone oczy przeptukaé doktadnie wodg przez 10-15 min. Unikaé
silnego strumienia wody - ryzyko uszkodzenia rogéwki. Chroni¢ niepodraznione oko, wyjaé szkia
kontaktowe.

Po narazeniu drogg oddechowa: w przypadku wystgpienia niepokojgcych dolegliwosci wyprowadzi¢
poszkodowanego na $wieze powietrze, zapewni¢ ciepto i spokoj, skonsultowaé sie z lekarzem.

Postepowanie z odpadami:

Utylizowac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Nie usuwac produktu z opakowania. Produkt oraz

opakowanie przekaza¢ na skiadowisko odpadow niebezpiecznych. Nie spalaé i nie przekiuwaé
opakowania.

Numer pozwolenia: ........... Numer serii......... Objetosc:....................
Data waznosci: 2 lata od daty produkgcji Data produkciji:............
Podmiot odpowiedzialny:
OR.MA s.a.s. Di Mangogna & C. -NR- 06
Via Saba 4, 10028 Trofarello, Wtochy 2012 -06- U
Tellffax +390116499064/ +390116804102

022 619 695_%:‘%(&][“@{@)@@ koksykologicznej w Warszawie)

Wyrohw Medycznych | Produldow Biobdjczych
l. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa
REGON % ?249601




