PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobéj czych
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Zaklad Produkcyjno -
Uslugowo - Handlowy
»BEST-PEST”
Malgorzata Swietoslawska
Jacek Swiqtoslawski
Spétka Jawna

ul. Mozdzierzowcéw 6 b
43-602 Jaworzno

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 udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. U. UE L 167
227.06.2012 r., str. 1, zpdzn. 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. uzupelniajacego
rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w odniesieniu  do zasad odnawiania pozwolefi 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 biobéjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)

1) odnawia si¢ na rzecz:

Zaktad Produkcyjno - Ustugowo - Handlowy , BEST-PEST” Malgorzata Swictostawska,
Jacek Swigtostawski Spotka Jawna, ul. Mozdzierzowcow 6 b, 43-602 Jaworzno

- pozwolenie nr PL/2014/0175/MR z dnia 24.11.2014 r. na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobéjczego RAT KILLER PERFEKT KOSTKA

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca zalacznik 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 zapaséw
produktu bioboéjczego.

1. Nazwa produktu biobéjczego:
RAT KILLER PERFEKT KOSTKA
2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Zaklad Produkcyjno - Ustugowo - Handlowy , BEST-PEST” Malgorzata Swictostawska,
Jacek Swietostawski Spotka Jawna, ul. Mozdzierzowcdw 6 b, 43-602 Jaworzno
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3. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobéjczego:
Vebi Istituto Biochimico S.r.l., Via Desman 43, 35010 Borgoricco (PD), Wlochy

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartosé¢ w produkcie biobdjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytwoércy:

Substancja czynna: Wytworca:
3-[(1RS,3RS;1RS,3SR)- 3-(4'-bromobifenylo- Activa S, Via Feltre 32,
4-ilo)-1,2,3,4-tetrahydro-1- naftylo]-4- 20132 Milano, Wtochy
hydroksykumaryna

(Brodifakum)

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

5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowiaca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0175/MR na udoste¢pnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego RAT KILLER PERFEKT KOSTKA.

Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia 31.12.2022 r.

UZASADNIENIE

W dniu 24.11.2014 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktdéw Biobdjczych wydal pozwolenie nr PL/2014/0175/MR
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego RAT KILLER PERFEKT
KOSTKA, w procedurze wzajemnego uznawania pozwolen.

W dniu 19.06.2017 r. wnioskodawca Zaktad Produkcyjno - Uslugowo - Handlowy
LBEST-PEST” Matgorzata Swietostawska, Jacek Swietostawski Spotka Jawna ztozyt
wniosek nr UR.DRB.RBR.4251.0023.2017.NK, nr w Rejestrze Produktow Biobojczych
(R4BP): BC-JJ032659-30, o odnowienie pozwolenia na udostgpnianie na rynku
i stosowanie produktu biobojczego RAT KILLER PERFEKT KOSTKA. W dniu
29.05.2018 r. Wilochy, jako referencyjne panstwo czlonkowskie wydaly decyzje
w przedmiocie odnowienia pozwolenia referencyjnego zgodnie z warunkami okreslonymi
w raporcie z oceny produktu oraz w charakterystyce produktu biobodjczego, ktére zostaty
zaakceptowane przez zainteresowane panstwa czlonkowskie, wtym 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 produktow
biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z pdéZzn. zm. — zwanego dalej
rozporzadzeniem nr 528/2012) ,,wlasciwy organ otrzymujacy odnawia krajowe 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 rozporzadzenie
stosuje sie rdwniez do pozwolen objetych réznymi warunkami dotyczacymi co najmniej
jednego z nastepujacych aspektow: a) dotyczacymi jedynie informacji, ktére moga by¢
przedmiotem zmian administracyjnych zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji
(UE) nr 354/2013 (3); b) wynikajagcymi ze zmiany pierwotnego pozwolenia na podstawie
art. 4 ust. 1 akapit drugi i trzeci dyrektywy 98/8/WE; c¢) ustanowionymi decyzja Komisji
przyjeta zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy 98/8/WE lub zgodnie z art. 37 ust. 2 lit. b)
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rozporzadzenia (UE) nr 528/2012; d) wynikajacymi z porozumienia z wnioskodawcg
zgodnie z art. 37 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Ilub
zréwnowaznych porozumien osiggnietych podczas realizacji przepisow art. 4 dyrektywy
98/8/WE.” Do pozwolenia nr PL/2014/0175/MR na udostepnianie na  rynku
i stosowanie produktu biobdjczego RAT KILLER PERFEKT KOSTKA: znajduje
zastosowanie lit. a) ww. przepisu rozporzadzenia gdyz warunki tego pozwolenia roznig sie
od tych zawartych w pozwoleniu wydanym przez referencyjne pafistwo czionkowskie
jedynie w punkcie 1 ,,Informacje administracyjne” charakterystyki produktu biobojczego.

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

Na podstawie oceny produktu biobojczego dokonanej przez referencyjne paristwo
czlonkowskie stwierdza si¢, ze warunki zawarte w art. 19 ust. 1 lit b) ppkt (iv),
rozporzadzenia nr 528/2012 nie sa w peni spetnione ze wzgledu na wystgpujace ryzyko
dla srodowiska. Jednakze, zwalczanie gryzoni obecnie opiera si¢ gldwnie na stosowaniu
antykoagulujacych  rodentycyddw, ktérych brak na rynku mégltby prowadzié
do niewystarczajgcego zwalczania gryzoni. Sytuacja taka moze nie tylko powodowaé
znaczgce negatywne skutki dla $rodowiska, lecz réwniez wplywaé na publiczne
postrzeganie bezpieczefistwa w odniesieniu do narazenia na gryzonie lub bezpieczenstwa
dziatalno$ci gospodarczej, ktora moglaby zosta¢ narazona na gryzonie, co spowodowatoby
skutki gospodarcze i spoteczne. Trzeba wskazaé, iz ryzyko dla $rodowiska wynikajace ze
stosowania produktéw zawierajacych antykoagulanty mozna ograniczy¢, jesli sa one
stosowane zgodnie z pewnymi specyfikacjami i warunkami. Przez wzglad na powyzsze
pozwolenie na produkt z uwzglednieniem odpowiednich srodkéw zmniejszajacych ryzyko
moze zosta¢ wydane z zastosowaniem art. 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012, ktéry
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 zostaé udzielone pozwolenie na udostgpnianie na rynku do powszechnego
stosowania, jezeli spetnione sg kryteria, o ktérych mowa w ust. 4 lit. ¢), w przypadkach, gdy
niewydanie takiego pozwolenia powodowaloby nieproporcjonalnie duze negatywne skutki
dla spoleczefistwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat
lub dla $rodowiska wynikajacego ze stosowania danego produktu biobdjczego zgodnie
z warunkami okreslonymi w pozwoleniu. Stosowanie produktu biobodjczego, na ktory
udzielono pozwolenia na podstawie niniejszego ustepu, podlega odpowiednim $rodkom
zmniejszajgcym ryzyko, aby zminimalizowa¢ narazenie ludzi i srodowiska na dzialanie tego
produktu biobdjczego. Stosowanie produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia
namocy niniejszego ustgpu, jest ograniczone do panstw czlonkowskich, w ktérych
spetnione sg warunki okreslone w akapicie pierwszym”. Warunki zawarte w art. 19 ust. 5
uznaje si¢ za spelnione w Rzeczypospolitej Polskiej, co umozliwia wydanie decyzji
W przedmiocie odnowienia pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobojczego RAT KILLER PERFEKT 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 zwiazane ze stosowaniem produktu,
aby zminimalizowa¢ narazenie $rodowiska na dziatanie tego produktu biobojczego, ktére
zawarto w pkt 4 i pkt 5 charakterystyki produktu biobdjczego, stanowiacej zatacznik
do niniejszego pozwolenia.

W dniu 22.05.2019 r. Prezes Urzedu przesiat wnioskodawcy propozycje
charakterystyki produktu biobojczego, zawierajgcg odstepstwo od warunkéow pozwolenia
wydanego przez referencyjne pafistwo czlonkowskie polegajgce na zmianie minimalnej
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wielkosci opakowania zbiorczego dla uzytkownika profesjonalnego. Zgodnie z zgdaniem
strony wielko$¢ ta wynosi 1 kg, cojest odstgpstwem od warunkéw pozwolenia
referencyjnego, w ktorym wielkos¢ ta wynosi 1,5 kg. W dniu 23.05.2019 r. wnioskodawca
zaakceptowal charakterystyke produktu biobdjczego zawierajgcg ww. odstgpstwo.
Akceptacja zawartych w charakterystyce produktu biobéjczego warunkéw pozwolenia jest
jednoznaczna z osiagnieciem porozumienia z wnioskodawcg w zakresie zasadnosci
zastosowania odstepstwa, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

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

a) ochrone Srodowiska;

b) polityke publiczng lub bezpieczenistwo publiczne;

c) ochrone zdrowia i zycia ludzi, w szczegélnosci wrazliwych grup oséb, lub
zwierzat lub roélin;

d) ochrone narodowych débr kultury o wartosci artystycznej, historycznej lub
archeologiczne;j; lub

e) fakt, ze zwalczany organizm nie wystgpuje w ilosciach szkodliwych.

Kazde z zainteresowanych panstw cztonkowskich moze w szczegdlnosci zaproponowac
zgodnie z akapitem pierwszym, by odmowi¢ udzielenia pozwolenia lub odpowiednio
dostosowaé warunki pozwolenia, ktore ma zosta¢ udzielone na produkt biobdjczy zawierajacy
substancje czynng, do ktorej ma zastosowanie art. 5 ust. 2 lub art. 10 ust. 1”.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia 492/2014 ,Zainteresowane panstwo
cztonkowskie moze zaproponowaé, aby odmoéwié odnowienia pozwolenia lub dostosowaé
warunki pozwolenia zgodnie z art. 37 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.”

Zgodnie z rekomendacja Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych opakowania
produktéow zawierajacych substancj¢ czynng z grupy antykoagulujgcych rodentycydow
(w przypadku produktu RAT KILLER PERFEKT KOSTKA substancjg czynng jest
brodifakum), jakie sa dopuszczane do stosowania przez uzytkownikéw powszechnych
i profesjonalnych, powinny jednoznacznie rézni¢ si¢ wielkoscig. Dodatkowo zgodnie
z ww. opinig i w zaleznosci od postaci uzytkowej produktu (zawierajagcego substancje
czynng z grupy antykoagulujacych rodentycydéw) oraz zwalczanych organizmow,
opakowania dopuszczane do zastosowania przez uzytkownikéw powszechnych nie moga
by¢ wieksze niz 300 g. Biorgc pod uwage powyzsze, w opinii Organu minimalna wielkos¢
opakowan 1 kg dla uzytkownikéw profesjonalnych jest wystarczajgca, aby odréznié
je od tych, jakie s dozwolone do stosowania przez uzytkownikow powszechnych.
Dodatkowo, taka wielko$¢ opakowan pozwala na racjonalne wykorzystanie produktow
gryzoniobéjczych przez uzytkownikéw profesjonalnych w ramach zabiegu deratyzacji oraz
redukcje kosztéw i zagrozen, jakie moga wynika¢ z przechowywania i utylizacji
niewykorzystanego produktu.

Majac powyzsze na uwadze odpowiednie dostosowanie w tym zakresie warunkow
pozwolenia w Rzeczypospolitej Polskiej nalezy uzasadni¢ ze wzgledu na ochrong
srodowiska zgodnie z art. 37 ust. 1 lit a), poniewaz warunki pozwolenia zezwalajace
na zminimalizowanie iloci pozostatosci produktu, ktore musza zosta¢ poddane utylizacji
wpisuja si¢ w zakres dziatafi majacych na celu ochrong $rodowiska. Ponadto, biorac pod
uwage praktyczne i ekonomiczne wzgledy stosowania w Rzeczypospolitej Polskie]
produktéw biobdjczych z grupy rodentycydéw opartych na antykoagulantach, zasadnym
jest umozliwienie uzytkownikom nabycie takiej ilosci produktu, ktéra moze by¢ w danym
zabiegu deratyzacyjnym zuzyta w calosci. Z tego wzgledu w Rzeczypospolitej Polskie;
zasadnym jest zastosowanie dla uzytkownika profesjonalnego zbiorczych opakowan
minimalnych wynoszacych 1 kg zamiast ustalonych w pozwoleniu referencyjnym 1,5 kg.
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W zwigzku z tym odstgpstwo od warunkéow pozwolenia referencyjnego, w zakresie
minimalnej wielkosci opakowania, jest uzasadnione réwniez ze wzgledu na polityke
publiczng wymieniong w art. 37 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 528/2012.

W zwiazku z powyZzszym 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 2018 r., poz. 2096, dalej: kpa), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia 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, dalej: p.p.s.a.), wnie$¢ do Wojewddzkiego 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 sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. 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 Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

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

sebastian Wigdalski

Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:

1. Strona
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