PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 07-06-2023 r.
Nr PB/PL/2014/0181/MR/pow/56/2023

Syngenta Crop Protection AG
Rosentalstrasse 67

4058 Basel

Szwajcaria

DECYZJA

Na podstawie art. 5 ust. 4 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia
7 marca 2014 r. uzupehiajgcego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na produkty
biobodjcze w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. U. UE L 139 z 14.05.2014 1., str. 1)

przedluza si¢ okres waznosci pozwolenia w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych z dnia 19.12.2014 r. 0 wydaniu
pozwolenia nr PL/2014/0181/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego: Talon Kostka do dnia 01.07.2024 r.

UZASADNIENIE

W dniu 12.07.2021 r. wnioskodawca Syngenta Crop Protection AG w trybie art. 3
ust. 2 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia 7 marca 2014 r.
uzupeltniajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia
22 maja 2012 r. w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na produkty biobojcze
w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. U. UE L 139 z 14.05.2014 r., str. 1 — zwane dalej
rozporzadzeniem 492/2014) ztozyt w Polsce, jako zainteresowanym panstwie cztonkowskim
wniosek o odnowienie pozwolenia Prezesa Urzgdu nr PL/2014/0181/MR z dnia 19.12.2014 r.
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego: Talon Kostka. Rownolegle
wniosek o odnowienie ww. produktu biobdjczego zostat zlozony we Francji,
jako referencyjnym panstwie cztonkowskim oraz pozostatych zainteresowanych panstwach
cztonkowskich.

Zgodnie z decyzja nr PB/PL/2014/0181/MR z dnia 19.12.2014 r., pozwolenie
na udostegpnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego: Talon Kostka zachowuje
wazno$¢ do dnia 10.06.2023 r.

Zgodnie z art. 5 ust. 1 rozporzadzenia 492/2014 w terminie 90 dni od otrzymania
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sprawozdania z oceny i projektu charakterystyki produktu biobodjczego 1 z zastrzezeniem
art. 6, zainteresowane panstwa cztonkowskie uzgadniajg charakterystyke produktu
biobodjczego, z wyjatkiem, w stosownych przypadkach, roéznic, o ktérych mowa w art. 1
ust. 3 lit. a) 1 odnotowujg swoja zgode w rejestrze produktoéw biobdjczych.

Zgodnie z art. 5 ust. 4 rozporzadzenia 492/2014, jezeli z powodow niezaleznych
od posiadacza pozwolenia decyzja o odnowieniu tego pozwolenia nie zostanie podjeta
przed jego wygasni¢gciem, wlasciwy organ otrzymujacy udziela odnowienia na okres
niezbedny do zakonczenia oceny.

Referencyjne panstwo czlonkowskie wprowadza uzgodniong charakterystyke
produktu biobdjczego oraz ostateczne sprawozdanie z oceny do rejestru produktow
biobdjczych wraz z wszelkimi uzgodnionymi warunkami dotyczacymi udostepniania
na rynku lub stosowania produktu biobodjczego lub rodziny produktow biobojczych.

W trakcie rozpatrywania wniosku o odnowienie referencyjne panstwo czlonkowskie
dokonato przedluzenia terminu wazno$ci pozwolenia referencyjnego do dnia 01.07.2024 r.,
co wskazuje na brak mozliwosci podjecia decyzji o odnowieniu pozwolenia z przyczyn
zawartych w art. 5 ust. 4 rozporzadzenia 492/2014. W zwigzku z tym decyzja o odnowieniu
przedmiotowego pozwolenia w Polsce, jako zainteresowanym panstwie czlonkowskim, nie
moze zostac¢ podjeta przed jego wygasnigciem, poniewaz jej podjecie jest uzaleznione od dziatan
podejmowanych w referencyjnym panstwie cztonkowskim.

Jednoczesnie, zgodnie z art. 10 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r., poz. 775 z pdzn. zm.), umozliwiono stronie przed wydaniem
decyzji wypowiedzenie si¢ co do zebranych dowodow 1 materialow oraz zgloszonych zadan.

Strona skorzystala z przystugujacego jej prawa do zajecia stanowiska i odniosta si¢ do
przedstawionej w ww. pismie argumentacji informujgc, iz nie wnosi uwag do zaproponowanego
rozstrzygnigcia  polegajacego na  przedluzeniu  terminu  waznosci  pozwolenia
nr PL/2014/0181/MR z dnia 19.12.2014 r. na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu
biobojczego: Talon Kostka do daty ustalonej przez referencyjne panstwo cztonkowskie, tj. do
dnia 01.07.2024 r.

Majac powyzsze na uwadze, jako ze wnioskodawca ztozyt wniosek o odnowienie
pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobodjczego: Talon Kostka,
a z powodow wyzej wskazanych nie jest mozliwe wydanie przez Prezesa Urzgdu decyzji
w przedmiocie jego odnowienia przed 10.06.2023 r., czyli przed uplywem okresu waznosci
ww. pozwolenia, zasadnym jest przedluzenie terminu wazno$ci  pozwolenia
nr PL/2014/0181/MR z dnia 19.12.2014 r. na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobojczego: Talon Kostka do daty ustalonej przez referencyjne panstwo cztonkowskie,
tj. do dnia 01.07.2024 r.

W zwigzku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.
Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r., poz. 775 z p6zn. zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia 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 postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r.,
poz. 259, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia decyz;ji.

Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu
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Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow 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, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 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
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
Aleksandra Wilczynska
Wiceprezes ds. Produktow Biobojczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona za posrednictwem Rejestru Produktéw Biobojczych (R4BP)
2.ala
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 15-12-2021r.
Nr PB/PL/2014/0181/MR/z1/26/2021

Syngenta Crop Protection AG
Rosentalstrasse 67

4058 Basel

Szwajcaria

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow
biobodjczych (Dz. Urz. UE L 167, str. 1 ze zm.) oraz w zwigzku z art. 6 ust. 4 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian
produktow biobodjczych, na ktére udzielono pozwolenia zgodnie zrozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 1009, str. 4) oraz art. 8
ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24)

1) dokonuje sie¢:
zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0181/MR z dnia 19.12.2014 r.
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Talon Kostka

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka produktu biobdjczego stanowigca
zalacznik do niniejszej decyzji

w zaKkresie:

- nazwy i adresu posiadacza pozwolenie:

z: | Syngenta Crop Protection AG, Schwarzwaldallee 215, CH-4002 Basel, Szwajcaria

na: | Syngenta Crop Protection AG, Rosentalstrasse 67, 4058 Basel, Szwajcaria

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

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejagcych zapaséw
produktu biobojczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0181/MR na udostgpnianie na
rynku 1 stosowanie produktu biobdjczego Talon Kostka
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UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0181/MR w zakresie aktualizacji zapiséw
dotyczacych adresu posiadacza pozwolenia uwzglednia w cato$ci zadanie strony.
W zwigzku z tym od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4
Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.).

Pouczenie:

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

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia 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 sgdami administracyjnymi
(Dz. U. z 2019 r. poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje 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 Produktow Biobdjczych.
Whpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a.
strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie
prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub,
radcy prawnego. Na podstawie art. 127a § 1 12 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 rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia 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
Barbara Jaworska-fLuczak
Wiceprezes ds. produktéw biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu biobojczego

Otrzymuja:
1. Strona
2.aa
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 2019 -04- 19
Nr RY\R¢ (2o .O..’lX.’IJE'\K

Syngenta Crop Protection AG
Schwarzwaldallee 215
CH-4002 Basel

Szwajcaria

DECYZJA

Na podstawie art. 31 ust. 2 w zwigzku z art. 19 ust. 5 i art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
narynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z27.06.2012 r., str. 1,
z pézn. zm.) oraz art. 1 ust. 3 lit. a), oraz art. 5 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego Komisji
(UE) nr 492/2014 zdnia 7 marca 2014 I. uzupelniajgcego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w odniesieniu do zasad
odnawiania pozwolen na produkty biob6jcze w procedurze wzajemnego uznawania
(Dz. U. UE L 139 z 14.05.2014 r., str. 1) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)

1) odnawia si¢ na rzecz:

Syngenta Crop Protection AG, Schwarzwaldallee 21 5, CH-4002 Basel, Szwajcaria

- pozwolenie nr PL/2014/0181/MR z dnia 19.12.2014 r. na udost¢pnianie na rynku
i stosowanie produktu biobéjczego Talon Kostka

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca zalgcznik do niniejszej decyzji
2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobdjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na rynku

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobéjczego.

UR.DRB.RBR.4251.0026.2015.KJ
Strona 1 z 4



1. Nazwa produktu biobéjczego:

Talon Kostka

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Syngenta Crop Protection AG, Schwarzwaldallee 215, CH-4002 Basel, Szwajcaria

3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobojczego:

Babolna Bioenvironmental Centre Ltd, H-2943 Bébolna, Dr. Koves Janos u. 3., Wegry

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biobéjezym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:

3-[(1RS,3RS;1RS,3 SR)-3-(4'-bromobifenylo-4- Vertellus  Specialties UK  Ltd,
ilo)-1,2,3,4-tetrahydro-1-naftylo]-4- Halebank, Widnes, WAS8 8NS,
hydroksykumaryna Zjednoczone Krélestwo
(Brodifakum)

WE: 259-980-5, CAS: 56073-10-0
zaw. [0,005 /100 g]

5. Inne postanowienia decyzji:
Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowiaca zalacznik do niniejsze] decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0181/MR na udostepnianie

na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Talon Kostka.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 10.06.2023 r.

UZASADNIENIE

W dniu 19.12.2014 1. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw biobojczych wydat pozwolenie nr PL/2014/0181/MR
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Talon Kostka, w procedurze
wzajemnego uznawania pozwolen.

W dniu 29.07.2015 r. wnioskodawca Syngenta Crop Protection AG ztozyt wniosek
nr UR.DRB.RBR.4251.0026.2015.KJ, nr w Rejestrze Produktow Biobojczych (R4BP):
BC-RN018900-29, o odnowienie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie
produktu biobdjczego Talon Kostka. W dniu 11.06.2018 r. Zjednoczone Krolestwo, jako
referencyjne panstwo cztonkowskie wydato decyzje w przedmiocie odnowienia pozwolenia
referencyjnego zgodnie z warunkami okreslonymi w raporcie zoceny produktu
oraz w charakterystyce produktu biobdjczego, ktore zostaly zaakceptowane przez
zainteresowane panstwa cztonkowskie, w tym Rzeczypospolita Polskg.

Zgodnie z art. 31 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22.05.2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow
biobéjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm. — zwanego dalej
rozporzadzeniem nr 528/2012) ,,wlasciwy organ otrzymujacy odnawia krajowe pozwolenie pod
warunkiem, iz nadal sa spetnione wymogi okreslone w art. 19. W odpowiednich przypadkach
organ uwzglednia wyniki oceny poréwnawczej przeprowadzonej zgodnie z art. 23.”
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Zgodnie z art. 1 ust. 3. rozporzgdzenia nr 492/2014 ,»Niniejsze rozporzadzenie
stosuje si¢ réwniez do pozwolen objetych ré6znymi warunkami dotyczgcymi co najmniej
jednego z nastepujgcych aspektow: a) dotyczacymi Jedynie informacji, ktére mogg by¢
przedmiotem zmian administracyjnych zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji
(UE) nr 354/2013 (3); b) wynikajacymi ze zmiany pierwotnego pozwolenia na podstawie

rozporzadzenia (UE) nr 528/2012; d) wynikajacymi z porozumienia z wnioskodawcg
zgodnie z art. 37 ust. 2 akapit pierwszy rozporzagdzenia (UE) nr 528/2012 Iub
zrownowaznych porozumier osiggnigtych podczas realizacji przepisow art. 4 dyrektywy
98/8/WE.” Do pozwolenia nr  PL/2014/0181/MR na udostepnianie  na rynku
1 stosowanie produktu biobdjczego Talon Kostka znajduje zastosowanie lit. a)

Zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia nr 492/2014 W terminie 30 dni od osiggniecia
porozumienia referencyjne panstwo czlonkowskie oraz kazde z zainteresowanych parnstw
cztonkowskich odnawia pozwolenie zgodnie z uzgodniong charakterystyka produktu
biobojczego. Nie naruszajgc przepisow art. 23 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012,
pozwolenia odnawia si¢ na okres nieprzekraczajacy 10 lat”.

antykoagulujgcych rodentycydow, ktorych brak na rynku  mogtby  prowadzié
do niewystarczajgcego zwalczania gryzoni. Sytuacja taka moze nie tylko powodowaé
Znaczagce negatywne skutki dla Srodowiska, lecz réwniez wplywa¢ na publiczne
postrzeganie bezpieczenstwa w odniesieniu do narazenia na gryzonie lub bezpieczenstwa
dziatalnosci gospodarczej, ktora mogtlaby zosta¢ narazona na gryzonie, co spowodowatoby
skutki gospodarcze i spoteczne. Trzeba wskazaé, iz ryzyko dla srodowiska wynikajgce ze
stosowania produktéw zawierajgcych antykoagulanty mozna ograniczy¢, jesli sa one
stosowane zgodnie z pewnymi specyfikacjami i warunkami. Przez wzglad na powyzsze
pozwolenie na produkt referencyjny, z uwzglednieniem  odpowiednich  $rodkéw
zmniejszajacych ryzyko, zostato wydane w Zjednoczonym Krélestwie, jako referencyjnym
panstwie cztonkowskim z zastosowaniem art. 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012, ktory
stanowi, iz: ,Niezaleznie od ust. 1 i 4 na produkt biobdjczy moze zostaé udzielone
pozwolenie, jesli nie sg w pelni spetnione warunki okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv),
lub moze zosta¢ udzielone pozwolenie na udostepnianie na rynku do powszechnego
stosowania, jezeli spetnione s kryteria, o ktérych mowa w ust. 4 lit, ¢), w przypadkach, gdy
niewydanie takiego pozwolenia powodowatoby nieproporcjonalnie duze negatywne skutki
dla spoteczeristwa w stosunku  do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat
lub dla srodowiska wynikajacego ze stosowania danego produktu biobdjczego zgodnie
z warunkami okreslonymi W pozwoleniu. Stosowanie produktu biobojczego, na ktéry
udzielono pozwolenia na podstawie niniejszego ustgpu, podlega odpowiednim $rodkom
zmniejszajacym ryzyko, aby zminimalizowa¢ narazenie ludzi Srodowiska na dziatanie tego
produktu biobdjczego. Stosowanie produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia
namocy niniejszego ustepu, jest ograniczone do panstw czlonkowskich, w ktérych
spetnione sg warunki okreslone w akapicie pierwszym”. Warunki zawarte w art. 19 ust. 5
uznaje si¢ za spetnione réwniez w Rzeczypospolite; Polskiej, co umozliwia wydanie decyzji
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w przedmiocie odnowienia pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobojczego Talon Kostka z zastosowaniem ww. wyjatku od reguty zamieszczonej w art. 19
ust 1 lit b) ppkt (iii) i (iv), na okres 5 lat. W trakcie oceny dokumentacji okreslono $rodki
zmniejszajace ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu, aby zminimalizowaé narazenie
srodowiska na dziatanie tego produktu biobdjczego, ktore zawarto W pkt 4 i pkt 5
charakterystyki produktu biobojczego, stanowiacej zatacznik do niniejszego pozwolenia.

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 (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie Sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biob6jczego
Otrzymuja:

1. Strona

2.aa
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 2018 -06- { g

N PO 2049 (0484 [HR/ (oo l67/2043
i
Syngenta Crop Protection AG
Schwarzwaldallee 215
4058 Basel

Szwajcaria
DECYZJA

Na podstawie art. 31 wust. 7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z pdzn. zm.) w zwiazku
zart. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2017/1381 w sprawie odnowienia
zatwierdzenia brodifakum jako substancji czynnej przeznaczonej do stosowania w produktach
biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14

przedluza si¢ okres waznoSci pozwolenia w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych
z dnia 19.12.2014 r. o wydaniu pozwolenia nr PL/2014/0181/MR na udostepnienie na
rynku i stosowanie produktu biobéjczego Talon Kostka, do dnia 30.06.2019 r.

UZASADNIENIE

W dniu 29.07.2015 r. podmiot odpowiedzialny Syngenta Crop Protection AG
w trybie art. 31 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
zdnia 22 maja 2012r. wsprawie udost¢pniania na rynku istosowania produktow
biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 z27.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm.) zlozyl wniosek
o odnowienie pozwolenia Prezesa Urzedu nr PL/2014/0181/MR z dnia 19.12.2014 r.,
na udostegpnienie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Talon Kostka.

Pozwolenie nr PL/2014/0181/MR z dnia 19.12.2014 r., na udostepnienie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego Talon Kostka zachowuje wazno$¢ do dnia 30.06.2018 r.

Produkt Talon Kostka zawiera substancj¢ czynng brodifakum, CAS: 56073-10-0,
ktora zostala wiaczona do =zalacznika I dyrektywy O98/8/WE izgodnie zart. 86
rozporzadzenia 528/2012 uznaje si¢ ja za zatwierdzong na mocy tego rozporzadzenia.
Zgodnie =z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2017/1381
z dnia 25.07.2017 r. (Dz. Urz. UE L 194/39 z 26.07.2017 r.), przedluza si¢ zatwierdzenie
substancji czynnej brodifakum, jako substancji czynnej przeznaczonej do stosowania
w produktach biobojczych nalezacych do grupy produktowej 14.

Zgodnie z art. 31 ust. 7 rozporzadzenia 528/2012 jezeli z powoddéw niezaleznych
od posiadacza pozwolenia decyzja o odnowieniu tego pozwolenia nie zostanie podj¢ta przed
jego wygasnigciem, wlasciwy organ otrzymujacy udziela odnowienia na okres niezbgdny
do zakoniczenia oceny.

Odnowienie pozwolenia na wprowadzanie do obrotu produktu biobojczego Talon
Kostka, ktore zostalo wydane w Rzeczypospolitej Polskiej jako zainteresowanym panstwie
czlonkowskim w trybie przewidzianym procedura wzajemnego uznawania pozwolen, jest
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mozliwe tylko wtedy, gdy referencyjne panstwo czlonkowskie sporzadzilo sprawozdanie
zoceny i projekt charakterystyki produktu biobojczego oraz przestalo dokumenty do
zainteresowanych panstw czlonkowskich, ktore zaakceptowaly charakterystyke produktu
biobojczego wraz z wszelkimi warunkami dotyczacymi udostepniania i stosowania na rynku
produktu biobdjczego lub rodziny produktéw biobdjczych.

W zwiazku z przedluzajagca sie ocena wniosku przez referencyjne panstwo
czlonkowskie, do czasu dostarczenia uzgodnionej charakterystyki produktu biobdjczego,
pozwolenie na udostepnienie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Talon Kostka nie
moze zosta¢ odnowione w Rzeczypospolitej Polskiej do daty jego wygasnigcia.

Majac powyzsze na uwadze, jako, ze podmiot odpowiedzialny zitozyl wniosek
o odnowienie pozwolenia na udostgpnienie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
Talon Kostka, a z powodéw wyzej wskazanych nie jest mozliwe wydanie przez Prezesa
Urzedu przed 30.06.2018 r. czyli przed uptywem okresu waznosci ww. pozwolenia decyzji
w przedmiocie jego odnowienia, zasadnym jest przedluzenie terminu waznosci pozwolenia
nr PL/2014/0181/MR z dnia 19.12.2014 r., na udostepnienie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego Talon Kostka do dnia 30.06.2019 r.

W zwiazku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstgpie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urz¢du Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Strona
2.aa
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