Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, -7
Ne A, Q\'\SX__\/%. 5. 81,2 2019 ~07- 3 1

VACO RETAIL Sp. z o.o.
ul. Dgbrowskiego 44
50-457 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 28 ust. 1 i art. 27 ust. 1 w zwigzku z art. 16 ust. 2 ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobéjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)

wydaje si¢

pozwolenie nr 6498/16 na obrét produktem biobéjczym
VACO MAX SPRAY na komary, kleszeze i meszki

1. Nazwa produktu biobéjczego: —‘
VACO MAX SPRAY na komary, kleszcze i meszki
2. Grupa produktowa, postaé uzytkowa produktu biobéjezego i jego przeznaczenie:

kat. 3, gr. 19 wg zalgcznika V do rozporzgdzenia 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 z 27.06.2012 L, str. 1, z p6zn. zm.);

Aerozol przeznaczony do odstraszania komarow, kleszczy i meszek. Do stosowania
na odziez.

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

VACO RETAIL Sp. z 0.0., ul. Dabrowskiego 44, 50-457 Wroclaw
4. Chemiczna nazwa substancji czynnej Iub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca

na ustalenie tozsamos$ci substancji czynnej), oraz jej zawartosé w produkcie biobéjczym
W jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawarto$¢
N,N-dietylo-m-toluamid (N,N-dietylo-meta- | 205-149-7 | 134-62-3 30 g/100g
toluamid)

olejek z eukaliptusa cytrynowego, | - 1245629-80-4 | 0,1 g/100g
uwodniony, cyklizowany

S. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwércy
produktu biobéjczego:

VACO RETAIL Sp. z 0.0., ul. Dabrowskiego 44, 50-457 Wroclaw
6. Rodzaj opakowania:

butelka (aluminium/blacha stalowa ocynowana)
pudetko kartonowe (papier)

7. Okres wazno$ci produktu biobéjczego:
5 lat od daty produkcji

—
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8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tre$é oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.
Pozwolenie zachowuje waino$¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedziainy VACO RETAIL Sp. z o.0., ul. Dgbrowskiego 44, 50-457 Wroclaw
wystapit z dwoma wnioskami o zmiang danych w pozwoleniu nr 6498/16 na obr6t produktem
biobdjczym VACO MAX SPRAY na komary, kleszcze i meszki w zakresie zmiany podmiotu
odpowiedzialnego (nr sprawy DRB-RBN.4211.104.2019.ST) oraz w zakresie zmiany danych
w ww. pozwoleniu (nr sprawy DRB-RBN.4210.328.2019.5T). W ww. wnioskach podmiot
odpowiedzialny VACO RETAIL Sp. z o.0., ul. Dagbrowskiego 44, 50-457 Wroclaw wni6st
o przeprowadzenie nastepujgcych zmian:

- imi¢ i nazwisko oraz-adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu

odpowiedzialnego:*
z: | VACO Sp. z 0.0., ul. Dgbrowskiego 44, 50-457 Wroclaw
na: | VACO RETAIL Sp. z 0.0., ul. Dagbrowskiego 44, 50-457 Wroclaw

- chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca
na ustalenie tozsamodci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobdjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

z: | N,N-dietylo-m-toluamid, WE: 205-149-7, CAS: 134-62-3 {[zaw. 30 g/100g];
Mieszanina cis- i trans-p-mentano-3,8 diolw/Citriodiol, WE: 255-953-7,
CAS: 42822-86-6 [zaw. 0,1 g/100g]

na: | N,N-dietylo-m-toluamid (N,N-dietylo-meta-toluamid), WE: 205-149-7,
CAS: 134-62-3 [zaw. 30 g/100g];

olejek z eukaliptusa cytrynowego, uwodniony, cyklizowany, WE: -,
CAS: 1245629-80-4 [zaw. 0,1 g/100g])

- imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy produktu
biobojczego:

z: | VACO Sp. z 0.0., ul. Dabrowskiego 44, 50-457 Wroclaw
na: | VACO RETAIL Sp. z 0.0., ul. Dgbrowskiego 44, 50-457 Wroctaw

oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania.

W oparciu o przedstawiony stan faktyczny organ stwierdzil, co nastepuje.

Zgodnie z art. 28 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. z 2018 1., poz. 2231, zwana dalej: ustawg o produktach biobdjczych) ,,w przypadku
zmiany podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzedu wydaje nowe pozwolenie na obrét
na podstawie wniosku podmiotu wstepujagcego w prawa i obowigzki dotychczasowego
podmiotu odpowiedzialnego.” Zgodnie z ust. 2 ww. przepisu ,,do wniosku, o ktérym mowa
w ust. 1, podmiot wstepujacy w prawa i obowigzki dotychczasowego podmiotu
odpowiedzialnego dolacza dokument potwierdzajacy przejscie praw i obowigzkow
oraz o$wiadczenie, ze nie ulegly zmianie pozostate elementy pozwolenia na obrét oraz dane
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zawarte w dokumentacji stanowiacej podstawe jego wydania”.

Zatem w przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzedu wydaje nowe
pozwolenie na podstawie wniosku o zmiang podmiotu odpowiedzialnego osoby wstepujacej
W prawa iobowigzki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego, a stosownie
do art. 21 pkt 11 ustawy o produktach biobojczych, pozwolenie na obrét okredla tresé
oznakowania opakowania produktu biobgj czego w jezyku polskim.

Przytoczony przepis w art. 28 ust. 2 wskazuje, ze do wniosku o zmiane podmiotu
odpowiedzialnego, nowy podmiot zobowigzany jest dolaczyé o$wiadczenie, ze nie ulegly
zmianie pozostale elementy pozwolenia oraz dokumentacja bedgca podstawg jego wydania.
Na podstawie ww. przepisu nie mozna zatem zada¢ od nowego podmiotu odpowiedzialnego
przedstawienia innych dokumentéw niz w nim wymienione. oraz dokonywaé innych zmian
opr6cz zmiany podmiotu odpowiedzialnego. ._ :

Jednakze w przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego organ wydaje nowe pozwolenie
na podstawie wniosku o zmiang podmiotu odpowiedzialnego esoby wstepujacej w prawa
i obowigzki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego, a stosownie do art.-21 pkt 4, 5
i11 ustawy o produktach biobdjczych, pozwolenie na obrét okregla: (..»).imi¢ i nazwisko
oraz adres albo nazwe (firme) oraz adres siedziby wytworcy produktu biobéjczego, nazwe
chemiczng substancji czynnej lub substancji czynnych lub inng pozwalajagca na ustalenie
tozsamosci substancji czynnej, oraz jezeli sa dostepne, jej numer WE i numer CAS,
o ktérych mowa w czesci I zatacznika VI do rozporzadzenia 1272/2008, oraz okreslenie jej
zawartosci w produkcie biobdjczym w jednostkach metrycznych oraz tre$é oznakowania
opakowania produktu biobéjczego w jezyku polskim.

Prowadzi to do sytuacji, w ktérej o$wiadczenie ztozone przez podmiot wstepujacy w nowe
prawa i obowigzki, nie bedzie moglo zostaé uznane za prawidlowe, jezeli jednoczesnie
nie zostanie przeprowadzona zmiana dotyczaca danych: imie¢ i nazwisko oraz adres albo
nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworey produktu biob6jczego, chemiczna nazwa
substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), oraz jej zawartosé w produkcie biobdjczym w jednostkach metrycznych,
jej numer WE i numer CAS.

W zwigzku z powyzszym, majac na wzgledzie ekonomike postepowania, brak jest przestanek
uniemozliwiajgcych wydanie jednego pozwolenia, uwzgledniajacego oba zgdania podmiotu
odpowiedzialnego.

Majac na uwadze powyzsze, orzeczono jak na wstepie.

Pouczenie:

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

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wniesé¢ do Wojewédzkiego 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 sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Whpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zfozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
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Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 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 sie¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Leczniczych,

Urzedu Reiestr.zlc“ Crodhig Lec
*//fo Biobojczych

Wyrobow Medy;f, “?Z}:L?”ro-.

/( i

Zaktaczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnikéw: Katarzyna Gniadek, Dorota Kaczorowska (THETA Doradztwo

Techniczne), ul. Zeligowskiego 32/34, 90-643 Lodz
2. ala
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VACQO MAX SPRAY na komary, kleszcze i meszki

Acrozol przeznaczony do odstraszania kemardw, meszek, kleszezy. Do stosowania na odzies.
Ckres dziatania adstraszajacego: 8 godzin,
W celu zapewnienia ochrony przeciwko kleszczom przez dluzszy okres czasu, najery ponowsis
zastosowac produkt pe uplywie 6 godziny od pierwszego zastosowania.
Sposéh uiycia:
Spryskiwaé réwnomiernie narazone na ukgszenia osloniete czedei ciata (ubranie)} z odlegiodei ok
15-20 ecm. Unika¢ bezposredniego wdychania rozpylanego produktu lub rozpylania produktu na
oczy. Zapewnié odpowiednig wentylacje. Po zakofczeniu aplikacji dokladnie umy¢ rece.
| Substancje czynne:

N.N-dietylo-m-toluamid/DEET zaw. - 30 g/ 100g

olejek z eukaliptusa cytrynowego, uwodniony. cyklizowany zaw.: 0,1 g/100g
informacje o bezpieczenstwie:

NIEBEZPIECZENSTWO
Zawiera: N.N-dietylo-m-toluamid.

H222 Skrajnie latwopalny aerozol. H229 Pojemnik pod cisnieniem: Ogrzanie grozi wybuchem.
H302 Dziata szkodliwie po polknigciu. H315 Dziala draznigco na skére. H319 Dziaka drazniagco
na oczy. H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujge dhugotrwate skutki.

P102 Chroni¢ przed dzieémi. P210 Przechowywaé z dala od Zrédel ciepla, gorageych powierzchni,
zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédel zaptonu. Nie pali¢. P21INie rozpylaé nad
Gtwartym ogniem fub innym zrodlem zaplonu.P251 Nie przekluwaé ani nie spalac, nawet po
zuzyciv. P410+P412  Chronié przed Swiatlem slonecznym. Nie wystawiac na dziafanie
temperatury przekraczajacej S0°C/122°F. P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU 7@
SKORA: umy¢ duzg iloscig wody. P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SifE DO
OCZU: Ostroznie plukad wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg
t mozna je fatwo usunaé. Nadal plukaé.

Pierwsza pomec: w przypadku niewlasciwego uzycia oraz  wystgpieniu niepokojgcych
dolegliwodei skonsultowad sie z lekarzem. W kontakcic ze skorg: przemy¢ skore duza iloscig

wody z mydiem. W kontakeic = ustami. wyplukac usta woda i popié duzg iloscia waodv. Po

narazeniy arogy oddechowg: zapewnic dostep swiezego powistrza, cieplo i spokdi.
Postepowanie z odpadami:
dpadowy produkt oraz opakowanie produktu usuwaé do konteneréw Preznaczonyeh na

niebezpieczne. Unikaé ZAnIeCTYSIC e A wody 1 gleby,

Mumer pozwelenia: 6408/16

ORAKOWANTU

Numer cerfis na

2019 ~g7- 31
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