PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 13-07-2023 r.
Nr PB/PL/2012/0009/A/MR/pow/64/2023

»UNICHEM POLSKA” Sp. z o.0.
ul. Kolobrzeska 52 G/16
05-510 Konstancin Jeziorna

DECYZJA

Na podstawie art. 5 ust. 4 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia
7 marca 2014 r. uzupeliajacego 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)

przedluza sie okres waznosci pozwolenia w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych z dnia 30.05.2012 r. 0 wydaniu
pozwolenia nr PL/2012/0009/A/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego o nastepujacych nazwach: nazwa 1: EFFECT RODENT PASTA,
nazwa 2: Difenacoum Pasta, nazwa 3: Ratimor Difenacoum Pasta, do dnia 01.07.2024 r.

UZASADNIENIE

W dniu 10.01.2021 r. wnioskodawca Unichem d.o.o. w trybie art. 3 ust. 2
rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 zdnia 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 Urzedu nr PL/2012/0009/A/MR z dnia
30.05.2012 r. na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego o nastgpujacych
nazwach: nazwa 1: EFFECT RODENT PASTA, nazwa 2: Difenacoum Pasta,
nazwa 3: Ratimor Difenacoum Pasta. Réwnolegle wniosek o odnowienie ww. produktu
biobdjczego zostal ztozony w Stowenii jako referencyjnym panstwie cztonkowskim oraz
pozostatych zainteresowanych panstwach cztonkowskich.

Zgodnie z decyzja nr PB/PL/2012/0009/A/MR z dnia 30.05.2012 r., pozwolenie na
udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego o nastgpujacych nazwach:
nazwa 1: EFFECT RODENT PASTA, nazwa 2: Difenacoum Pasta, nazwa 3: Ratimor
Difenacoum Pasta zachowuje wazno$¢ do dnia 17.07.2023 r.

Zgodnie z art. 5 ust. 1 rozporzadzenia 492/2014 w terminie 90 dni od otrzymania
sprawozdania z oceny i projektu charakterystyki produktu biobdjczego i1 z zastrzezeniem
art. 6, zainteresowane panstwa czltonkowskie uzgadniaja charakterystyke produktu
biobojczego, z wyjatkiem, w stosownych przypadkach, roéznic, o ktérych mowa w art. 1
ust. 3 lit. a), 1 odnotowuja swojg zgode w rejestrze produktow biobdjczych.
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Zgodnie z art. 5 ust. 4 rozporzadzenia 492/2014, jezeli z powodoéw niezaleznych
od posiadacza pozwolenia decyzja o odnowieniu tego pozwolenia nie zostanie podj¢ta przed
jego wygasnieciem, wlasciwy organ otrzymujacy udziela odnowienia na okres niezbgdny
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 udost¢pniania na
rynku lub stosowania produktu biobodjczego lub rodziny produktéw biobdjczych.

W trakcie rozpatrywania wniosku o odnowienie referencyjne panstwo czlonkowskie
dokonato przedluzenia terminu waznosci 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 cztonkowskim nie moze
zosta¢ podjeta przed jego wygasnieciem, 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 zp6zn. zm.), umozliwiono stronie przed
wydaniem decyzji wypowiedzenie si¢ co do zebranych dowoddw i materialow oraz zgtoszonych
zadan.

Strona skorzystala z przyshugujacego jej prawa do zajecia stanowiska 1 odniosta si¢ do
przedstawionej w ww. piSmie argumentacji informujac, iz nie wnosi uwag do zaproponowanego
rozstrzygnigcia  polegajagcego na  przedluzeniu  terminu  wazno$ci  pozwolenia
nr PL/2012/0009/A/MR z dnia 30.05.2012 r. na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego o nastgpujacych nazwach: nazwa 1: EFFECT RODENT PASTA,
nazwa 2: Difenacoum Pasta, nazwa 3: Ratimor Difenacoum Pasta 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 biobojczego o nastepujacych
nazwach: nazwa 1: EFFECT RODENT PASTA, nazwa 2: Difenacoum Pasta,
nazwa 3: Ratimor Difenacoum Pasta, a z powoddéw wyzej wskazanych nie jest mozliwe
wydanie przez Prezesa Urzedu decyzji w przedmiocie jego odnowienia przed 17.07.2023 r.,
czyli przed uptywem okresu wazno$ci ww. pozwolenia, zasadnym jest przedluzenie terminu
waznosci pozwolenia nr PL/2012/0009/A/MR z dnia 30.05.2012 r. na udostgpnianie na rynku
1 stosowanie produktu biobdjczego o nastepujacych nazwach: nazwa 1: EFFECT RODENT
PASTA, nazwa 2: Difenacoum Pasta, nazwa 3: Ratimor Difenacoum Pasta do daty ustalone;j
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 decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych.
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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 wzw. 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 Produktow Biobojczych (R4BP)
2. ala
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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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»UNICHEM POLSKA” Sp. z o.0.
ul. Kolobrzeska 52 G/16
05-510 Konstancin Jeziorna

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 udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych (Dz.Urz. UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1, z pézn. zm.)
wzwigzku zart. 6 ust 4 rozporzgdzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013
z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobojczych, na ktére udzielono
pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz. Urz. UE L 109 z 19.04.2013 r., str. 4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biob6jczych (Dz. U z 2018 r., poz. 2231)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2012/0009/A/MR
z dnia 30.052012r. na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego EFFECT RODENT PASTA

zgodnie zzaakceptowang charakterystyks stanowigcy zalgcznik do niniejszej
decyzji

w zakresie:
- chemicznej nazwy substancji czynnej (lub innej pozwalajacej na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartosci w produkcie biobdjczym, jej numeru WE
i numeru CAS oraz nazwy i adresu wytwércey:

z: | 3-(3-bifenyl-4-ilo-1,2,3,4-tetrahydro-1 -naftylo)-4-hydroksykumaryna (Difenakum),
WE: 259-978-4, CAS: 56073-07-5, zaw. [0,005 g/100 g]

Wytwérca: PelGar International Limited, Unit 13, Newman Lane Industrial Estate
GU34 2QR Hants, Zjednoczone Krélestwo

na: 3-(3-bifenyl—4-ilo—1,2,3,4-tetrahydro-1-naftylo)-4-hydroksykumaryna
(Difenakum), WE: 259-978-4, CAS: 56073-07-5, zaw. [0,005 g/100 g]

Wytwérca: Activa S.r.l, Via Feltre 32, 20132 Milan, Wlochy

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejgcych zapaséw produktu biobéjczego:
L 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostgpniania na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobéjczego.
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Inne postanowienia decyzii

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2012/0009/A/MR z dnia 30.05.2012 .
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego EFFECT RODENT PASTA.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2012/0009/A/MR w zakresie zmiany
producenta substancji czynnej produktu biobdjczego uwzglednia w calosci zadanie strony.
W zwiazku z tym od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4
Kodeksu postepowania administracyjnego (Dz. U. 22018 r., poz. 2096 ze zm.).

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawic art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia
14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.,
dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrécenia 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
(Dz. U. z 2018 r., poz. 1302 ze zm.,, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skargg na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 §1
w zw. z art. 244 §1 p.p.s.a. strona moze ziozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego 0 przyznanie prawa pomocy W zakresie zwolnienia od kosztow
sadowych oraz ustanowienia adwokata, 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 Zzrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:

1. Strona

2.8a
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PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 2019 ~0g- 9 7
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»UNICHEM POLSKA” Sp. z o.0.
ul. Kolobrzeska 52 G/16
05-510 Konstancin Jeziorna

DECYZJA

Na podstawie art. 31 ust. 2 w zwigzku z art. 19 ust. 5, art. 37 ust. 1 lit. a) i lit. b) i art. 52
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostgpniania narynku i stosowania produktéw biobéjczych (Dz. U. UE L 167
227.06.2012 r., str. 1, zpézn. zm.) oraz art. 1 ust. 3 lit. a) oraz art. 5 ust. 2 rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 zdnia 7 marca 2014 r. uzupetniajacego
rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na produkty biobdjcze 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 biobojczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)

1) odnawia si¢ na rzecz:

»UNICHEM POLSKA” Sp. z 0.0., ul. Kolobrzeska 52 G/16, 05-510 Konstancin Jeziorna

- pozwolenie nr PL/2012/0009/A/MR z dnia 30.05.2012 r. na udost¢pnianie na rynku
i stosowanie produktu biobéjczego EFFECT RODENT PASTA

zgodnie z zaakceptowang charakterystyks stanowigcg zalacznik do niniejszej decyzji

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejagcych zapaséw produktu biobéjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostepniania na rynku
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobéjczego.

1. Nazwa produktu biobdjczego:
EFFECT RODENT PASTA
2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

»UNICHEM POLSKA” Sp. z 0.0., ul. Kotobrzeska 52 G/16, 05-510 Konstancin Jeziorna
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3. Nazwa i adres wytwércy produktu biobéjczego:
Unichem d.o.0., Sinja Gorica 2, SI-1360 Vrhnika, Stowenia

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-(3-bifenyl-4-ilo-1,2,3,4-tetrahydro-1- PelGar International Limited,
naftylo)-4-hydroksykumaryna Unit 13, Newman Lane
(Difenakum) Industrial Estate GU34 2QR
WE: 259-978-4, CAS: 56073-07-5 Alton, Hampshire, Zjednoczone
zaw. [0,005 g/100 g] Krélestwo

5. Inne postanowienia decyzji:

Pozwolenie nr PL/2012/0009/A/MR na wprowadzenie do obrotu produktu biobodjczego
EFFECT RODENT PASTA staje si¢ pozwoleniem na udostgpnianie na rynku i stosowanie
produktu biobodjczego w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku
i stosowania produktéw biobojczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zZn. zm.).

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zalgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2012/0009/A/MR na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktu biobojczego EFFECT RODENT PASTA.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 17.07.2023 r.

UZASADNIENIE

W dniu 30.05.2012 r. Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobojczych wydat pozwolenie nr PL/2012/0009/A/MR
na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjeczego EFFECT RODENT PASTA,
w procedurze wzajemnego uznawania pozwolen.

W dniu 19.09.2013 r. wnioskodawca Unichem d.o.o. zlozyl wniosek
nr UR.DRB.RBR.4251.0003.2013.AF, nr w Rejestrze Produktow Biobdjczych (R4BP):
BC-LM000534-44, o odnowienie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu
biobojczego EFFECT RODENT PASTA. W dniu 18.07.2018 r. Zjednoczone Krdlestwo,
jako referencyjne panstwo czlonkowskie wydato decyzje w przedmiocie odnowienia
pozwolenia referencyjnego zgodnie z warunkami okre$lonymi w raporcie z oceny
produktu oraz w charakterystyce produktu biobdjczego, ktére zostaly zaakceptowane
przez zainteresowane panstwa czlonkowskie, w tym Rzeczypospolita Polska.

Zgodnie z art. 31 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22.05.2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéow biobojczych (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 Kkrajowe
pozwolenie pod warunkiem, iz nadal sg spelnione wymogi okreslone w art. 19.
W odpowiednich przypadkach organ uwzglednia wyniki oceny poréwnawczej
przeprowadzonej zgodnie z art. 23.”

Zgodnie z art. 1 ust. 3 rozporzadzenia nr 492/2014 ,Niniejsze rozporzgdzenie
stosuje si¢ rowniez do pozwolen objetych réznymi warunkami dotyczacymi co najmniej
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jednego z nastgpujacych aspektow: a) dotyczacymi jedynie informacji, ktére mogg by¢
przedmiotem zmian administracyjnych zgodnie z rozporzgdzeniem wykonawczym
Komisji (UE) nr 354/2013 (1); b) wynikajgcymi ze zmiany pierwotnego pozwolenia
na podstawie art. 4 ust. 1 akapit drugi i trzeci dyrektywy 98/8/WE; c) ustanowionymi
decyzjg Komisji przyjeta zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy 98/8/WE lub zgodnie
z art. 37 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012; d) wynikajacymi z porozumienia
z wnioskodawcg zgodnie z art. 37 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 lub z réwnowaznych porozumien osiagnietych podczas realizacji przepisow
art. 4 dyrektywy 98/8/WE.” Do pozwolenia nr PL/2012/0009/A/MR na wprowadzenie
do obrotu produktu biobdjczego EFFECT RODENT PASTA znajduje zastosowanie
lit. a) ww. przepisu rozporzadzenia, gdyz warunki tego pozwolenia r6znia si¢ od tych
zawartych w pozwoleniu wydanym przez referencyjne paristwo cztonkowskie jedynie
w punkcie 1 ,Informacje administracyjne” charakterystyki produktu biobéjczego.

Zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzgdzenia nr 492/2014 , W terminic 30 dni
od osiggnigcia porozumienia referencyjne panstwo czlonkowskie oraz kazde
z zainteresowanych panstw czlonkowskich odnawia pozwolenie zgodnie z uzgodniona
charakterystyka produktu biobojczego. Nie naruszajac przepiséw art. 23 ust. 6 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012, pozwolenia odnawia si¢ na okres nieprzekraczajacy 10 lat”.

Na podstawie oceny produktu biobojczego dokonanej przez referencyjne panstwo
czionkowskie stwierdza sig¢, ze warunki zawarte w art. 19 ust. 1 lit b) ppkt (iv),
rozporzadzenia nr 528/2012 nie s3 w petni spetnione ze wzgledu na wystepujace ryzyko
dla srodowiska. Jednakze, zwalczanie gryzoni obecnie opiera si¢ gléwnie na stosowaniu
antykoagulujagcych rodentycydow, ktorych brak na rynku méglby prowadzié
do niewystarczajgcego zwalczania gryzoni. Sytuacja taka moze nie tylko powodowaé
znaczgce negatywne skutki dla srodowiska, lecz réwniez wplywaé na publiczne
postrzeganie bezpieczeistwa w odniesieniu do narazenia na gryzonie lub
bezpieczenstwa dziatalnosci gospodarczej, ktére mogtoby zostaé narazone na gryzonie,
co spowodowaloby skutki gospodarcze i spoleczne. Trzeba wskazaé, iz ryzyko
dla Srodowiska wynikajgce ze stosowania produktéw zawierajacych antykoagulanty
mozna ograniczy¢, jesli sg one stosowane zgodnie z pewnymi specyfikacjami
i warunkami. Przez wzglad na powyzsze pozwolenie na produkt referencyjny,
z uwzglednieniem odpowiednich srodkéw zmniejszajgcych ryzyko, zostalo wydane
w  Zjednoczonym Krélestwie, jako referencyjnym panstwie czionkowskim
z zastosowaniem art. 19 ust. 5 rozporzadzenia nr528/2012, ktéry stanowi,
iz: ,Niezaleznie od ust. 1 i 4 na produkt biobdjczy moze zostaé¢ udzielone pozwolenie,
jesli nie sa w pelni spetnione warunki okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv), lub moze
zosta¢ udzielone pozwolenie na udostgpnianie na rynku do powszechnego stosowania,
jezeli spetnione sg kryteria, o ktorych mowa w ust. 4 lit. ¢), w przypadkach, gdy
niewydanie takiego pozwolenia powodowatoby nieproporcjonalnie duze negatywne
skutki dla spoleczenstwa 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 biobdjczego, na ktory
udzielono pozwolenia na podstawie niniejszego ustgpu, podlega odpowiednim $rodkom
zmniejszajacym ryzyko, aby zminimalizowac narazenie ludzi i sSrodowiska na dziatanie
tego produktu biobojczego. Stosowanie produktu biobdjczego, na ktéry udzielono
pozwolenia na mocy niniejszego ustgpu, jest ograniczone do panstw czlonkowskich,
w ktorych spetnione sa warunki okreslone w akapicie pierwszym”. Warunki zawarte
w art. 19 ust. 5 uznaje si¢ za spelnione réwniez w Rzeczypospolitej Polskiej,
co umozliwia wydanie decyzji w przedmiocie odnowienia pozwolenia na udost¢pnianie
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na rynku i stosowanie produktu biobdjczego EFFECT RODENT PASTA
z zastosowaniem ww. wyjatku od reguly zamieszczonej w art. 19 ust. 1 lit b) ppkt (iii)
i (iv), na okres 5 lat. W trakcie oceny dokumentacji okreslono srodki zmniejszajace
ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu, aby zminimalizowa¢ narazenie srodowiska
na dzialanie tego produktu biobdjczego, ktore zawarto w pkt 4 i pkt 5 charakterystyki
produktu biobdjczego, stanowigcej zatacznik do niniejszego pozwolenia.

W dniu 18.06.2019 r. Prezes Urzedu przestal wnioskodawcy propozycje
charakterystyki produktu biobdjczego, zawierajacg odstgpstwo od warunkow
pozwolenia wydanego przez referencyjne panstwo czlonkowskie polegajace na zmianie
zakresu zastosowania przedmiotowego produktu dla uzytkownika profesjonalnego.
Zgodnie z zgdaniem strony w charakterystyce produktu biobdjczego uwzgledniono
zastosowanie polegajgce na: zwalczaniu myszy wewnatrz budynkéw przez uzytkownika
profesjonalnego, zwalczaniu szczurow wewnatrz budynkéw przez uzytkownika
profesjonalnego oraz zwalczaniu myszy i/lub szczurow wokét budynkow przez
uzytkownika profesjonalnego. W dniu 19.06.2019 r. wnioskodawca zaakceptowat
charakterystyke produktu biobdjczego zawierajaca ww. odstgpstwo. Akceptacja
zawartych w charakterystyce produktu biobdjczego warunkéw pozwolenia jest
jednoznaczna z osiggnieciem porozumienia z wnioskodawcg w zakresie zasadnosci

zastosowania odstepstwa, o ktérym mowa wart. 37 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

Zgodnie z art. 37 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 ,w drodze odst¢gpstwa
od art. 32 ust. 2 kazde z zainteresowanych panstw cztonkowskich moze zaproponowac,
aby odmowié¢ udzielenia pozwolenia lub odpowiednio dostosowa¢ warunki pozwolenia,
ktéore ma zosta¢ wydane, pod warunkiem, Zze $rodek taki mozna uzasadnic¢
ze wzgledu na:

a) ochrone $rodowiska;

b) polityke publiczng lub bezpieczenstwo publiczne;

c) ochrone zdrowia i zycia ludzi, w szczegdlnosci wrazliwych grup osoéb, lub
zwierzat lub roslin;

d) ochrong narodowych doébr kultury o wartosci artystycznej, historycznej lub
archeologicznej; lub

e) fakt, ze zwalczany organizm nie wyste¢puje w ilosciach szkodliwych.

Kazde z zainteresowanych panstw czlonkowskich moze w szczegdlnosci
zaproponowac¢ zgodnie z akapitem pierwszym, by odmowié¢ udzielenia pozwolenia lub
odpowiednio dostosowa¢ warunki pozwolenia, ktore ma zosta¢ udzielone na produkt
biob6jczy zawierajacy substancj¢ czynng, do ktérej ma zastosowanie art. 5 ust. 2
lub art. 10 ust. 17.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia 492/2014 ,Zainteresowane panstwo
czlonkowskie moze =zaproponowaé, aby odméwié odnowienia pozwolenia lub
dostosowa¢ warunki pozwolenia zgodnie z art. 37 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.”

Zwalczanie myszy i/lub szczuréw przez uzytkownika profesjonalnego zostato
ocenione i uwzglednione w raporcie z oceny produktu biobdjczego sporzadzonym przez
referencyjne panstwo cztonkowskie. W opinii Organu powyzsze zastosowanie powinno
zosta¢ uwzglednione w charakterystyce produktu biobdjczego w odniesieniu
do przedmiotowego produktu objetego pozwoleniem na udostepnianie na rynku
1 stosowanie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej ze wzgledu na ochrong srodowiska
zgodnie z art. 37 ust. 1 lit a) oraz ze wzgledu na prowadzong polityke publiczng
wymieniong w art. 37 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 528/2012. W zwigzku z tym

UR.DRB.RBE.4251.0003.2013.AF
Strona4 z 5




dostosowanie warunkéw pozwolenia dla przedmiotowego produktu biobdjczego
w zakresie umozliwiajacym zwalczanie gryzoni przez uzytkownika profesjonalnego
wpisuje si¢ w zakres dzialah majacych na celu ochrone $rodowiska w ramach
prowadzonej polityki publiczne;j.

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 ., poz. 2096), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Zataczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:

1. Strona

2.aa
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

_ , Warszawa, 2018 -06- 2 0
Ne 0201/ 000Y AR fpous /132015

»UNICHEM POLSKA” Sp. z o0.0.
ul. Kolobrzeska 52 G/16
05-510 Konstancin Jeziorna

DECYZJA

Na podstawie art. 31 ust. 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 pézn. zm.) w zwigzku
zart. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2017/1379 w sprawie odnowienia
zatwierdzenia difenakum jako substancji czynnej przeznaczonej do stosowania w produktach
biobojczych nalezacych do grupy produktowej 14

przedluza si¢ okres waznoSci pozwolenia w decyzji Prezesa Urze¢du Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
z dnia 30.05.2012 r. o wydaniu pozwolenia nr PL/2012/0009/A/MR na wprowadzanie do
obrotu produktu biobdjezego EFFECT RODENT PASTA, do dnia 30.06.2019 r.

UZASADNIENIE

W dniu 19.09.2013 r. podmiot odpowiedzialny ,,UNICHEM POLSKA” Sp. z o.o.
w trybie art. 31 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
zdnia 22 maja 2012r. wsprawie udostgpniania na rynku istosowania produktow
biobdjczych (Dz.Urz. UE L 167 z27.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm.) zlozyl wniosek
o odnowienie pozwolenia Prezesa Urzedu nr PL/2012/0009/A/MR z dnia 30.05.2012 r.,
na wprowadzanie do obrotu produktu biobdjczego EFFECT RODENT PASTA.

Pozwolenie nr PL/2012/0009/A/MR z dnia 30.05.2012 r., na wprowadzanie do obrotu
produktu biobdjczego EFFECT RODENT PASTA zachowuje wazno$¢ do dnia 30.06.2018 r.

Produkt EFFECT RODENT PASTA =zawiera substancj¢ czynng difenakum,
CAS: 56073-07-5, ktora zostala wlaczona do zalgcznika 1 dyrektywy 98/8/WE i zgodnie
zart. 86 rozporzadzenia 528/2012 uznaje si¢ ja za zatwierdzong na mocy tego
rozporzadzenia. Zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2017/1379
z dnia 25.07.2017 r. (Dz. Urz. UE L 194/27 z 26.07.2017 r.), przedluza si¢ zatwierdzenie
substancji czynnej difenakum, jako substancji czynnej przeznaczonej do stosowania
w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14.

Zgodnie z art. 31 ust. 7 rozporzadzenia 528/2012 jezeli z powoddw niezaleznych
od posiadacza pozwolenia decyzja o odnowieniu tego pozwolenia nie zostanie podj¢ta przed
jego wygasnieciem, wlasciwy organ otrzymujacy udziela odnowienia na okres niezbedny
do zakonczenia oceny.
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Odnowienie pozwolenia na wprowadzanie do obrotu produktu biobdjczego EFFECT
RODENT PASTA, ktére zostato wydane w Rzeczypospolitej Polskiej jako zainteresowanym
panstwie czlonkowskim w trybie przewidzianym procedura wzajemnego uznawania
pozwolen, jest mozliwe tylko wtedy, gdy referencyjne panstwo czlonkowskie sporzadzito
sprawozdanie z oceny i projekt charakterystyki produktu biobojczego oraz przestato
dokumenty do zainteresowanych panstw czlonkowskich, ktore zaakceptowaly
charakterystyke produktu biobdjczego wraz z wszelkimi warunkami dotyczacymi
udostepniania i stosowania na rynku produktu biobdjczego lub rodziny produktow
biobdjczych.

W zwigzku z przedtuzajacg si¢ oceng wniosku przez referencyjne panstwo
czlonkowskie, do czasu dostarczenia uzgodnionej charakterystyki produktu biobojczego,
pozwolenie na wprowadzanie do obrotu produktu biobdjczego EFFECT RODENT PASTA
nie moze zosta¢ odnowione w Rzeczypospolitej Polskiej do daty jego wygasnigcia.

Majac powyzsze na uwadze, jako, ze podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek
o odnowienie pozwolenia na wprowadzanie do obrotu produktu biobdjczego EFFECT
RODENT PASTA, a z powodow 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/2012/0009/A/MR z dnia 30.05.2012 r., na wprowadzanie do obrotu produktu
biobodjczego EFFECT RODENT PASTA do dnia 30.06.2019 r.

W zwiazku 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 2017 r., poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji

Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyz;ji.
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