PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

2012 -03- 0 5

Warszawa,

ROYAL Sp. z o.0.
ul. M. Konopnickiej 7
11-320 Jeziorany

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 1a, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), wydaje si¢

pozwolenie nr 4760/12 na obrét produktem biob6jczym
KRETOMAX

1. Nazwa produktu biobdjczego:
KRETOMAX

2. Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. III, gr. 19 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie
kategorii i grup produktéw biobdjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

plyn przeznaczony do odstraszania kretéw na placach zabaw, $ciezkach migdzy blokami,
kortach tenisowych, pasach startowych lotnisk oraz konstrukcjach ziemnych
i hydrotechnicznych, nasypach kolejowych.

3. Imig i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
ROYAL Sp. z 0.0., ul. M. Konopnickiej 7, 11-320 Jeziorany

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres
wytwércy:

Substancja czynna: Wytworca:

Lawenda, Lavandula hybrida, ekst./ e Advanced Biotech, 85 Fifth Avenue,

Olejek lawendowy, CAS: 91722-69-9  Building 5 Paterson, NJ 07524, Stany

[zaw. 5 g/1] Zjednoczone

e ESPERIS Spa, Via A. Binda, 29-20143
Milano, Wtochy
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S. Nazwa i adres wytwércy produktu biobdjczego:
ROYAL Sp. z 0.0., ul. M. Konopnickiej 7, 11-320 Jeziorany

6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen (PE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres waznoS$ci produktu biobéjczego:
2 lata od daty produkcji

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 wazno$¢ do dnia 2014-05-14 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zZm.), 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia dorg¢czenia decyzji.

Zataczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania

Otrzymuja:
1. Strona
2. ala
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, M1k -04-

N
-

Nr UR.PB.4760/12.ztw.2014

ROYAL Sp. z o.0.
ul. M. Konopnickiej 7
11-320 Jeziorany

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
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 Pariamentu
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
7 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 biobdjezych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z pbzn. zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medyeznych i Produktow Biobéjezych z dnia 05.03.2012 r. o wydaniu pozwolenia
ur 4760/12 na obrét produktem biobéjczym KRETOMAX poprzez zmiang terminu
wazno§ei ww. pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 14 maja 2014 r.

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

l UZASADNIENIE

|
|
|
Podmiot odpowiedzialny ROYAL Sp. z o.0.,, ul. M. Konopnickiej 7, 11-320 Jeziorany, !
| dzialajac na podstawie art. 155 Kodeksu postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 ¢ |
| 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 ‘
| biobdjezych substancji czynnych. wystapil z wnioskiem o zmiang terminu waznosci ;
pozwolenia nr 4760/12 na obrét produktem biobdjczym KRETOMAX. i

Od dnia 1 wrzeénia 2013 r. stosuje siz Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1Rady |
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjezych |
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z pozn. zm.). Artykul 89 pki 1 ww.

rozporzadzenia stanowi iz, Komisja kontynuuje program prac polegajgcych  na ‘
| systemaiycznej ocenie wszystkich istniejqcveh sudstancyi czynnyeh, rozpoczely zgodnie z art.

| 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majac na celu zakoriczenie go do dnia 14 maja 2014 r. Wtym |
{ celu_Komisja_jest _uprawniona_do_przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. &3 |
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dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia zwiqzanych z nimi praw
i obowiqzkéw wiasciwych organdw i uczestnikow programu. W zaleznosci od postepow
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przedluzenia 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 biobdjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013 r., str.
25). Artykul 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artykut 89 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 , Srodki
przejsciowe” poprzez ustalenie nowego terminu zakonczenia prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczetego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerweca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawo, moze byé
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktéry ja wydal, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu lub
| zmianie lakiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony;
przepis ari. 154 § 2 stosuje si¢ odpowiednio”. ~

Majac powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniajacej decyzj¢ o pozwoleniu na obrét
produktemn biob6jeczym KRETOMAX w zakresie zmiany terminu waznosci ww. pozwolenia,
przemawia stuszny interes strony.

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 czerwea
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

e URQS Wb o 40, 24 At Q05 Warsmawe, 2015 -04- 2 0

ROYAL Sp. z o.0.
ul. M. Konopnickiej 7
11-320 Jeziorany

DECYZJA

Na podstawie art. 19a ust. 1 oraz art. 54 ust. 5 w zw. ust. 14 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252 ze zm.) oraz w zwiazku 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 biobdjczych (Dz. U. UE L 167
2 27.06.2012, str.1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 4760/12 z dnia 05.03.2012 r.

na obrét produktem biobéjezym KRETOMAX

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobojczego:

I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostgpniania
na rynku,

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

w zakresie:

- rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

Zs

na:

kat. III, gr. 19 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r.
w sprawie kategorii i grup produktow biobdjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

plyn przeznaczony do odstraszania kretow na placach zabaw, $ciezkach miedzy
blokami, kortach tenisowych, pasach startowych lotnisk oraz konstrukcjach
ziemnych i hydrotechnicznych, nasypach kolejowych

kat. 3, gr. 19 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udoste¢pniania
na rynku i stosowania produktéw biobéjczych, (Dz. U. UE L 167);

repelent w postaci plynu odstraszajacy krety i nornikowate na placach zabaw,
§ciezkach migdzy blokami, kortach tenisowych, pasach startowych lotnisk oraz
konstrukcjach ziemnych i hydrotechnicznych, a takze nasypach kolejowych

- rodzaj opakowania:

Z:

na:

butelka (polietylen (PE)),

kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

butelka z korkiem (polietylen (PE)),

kanister z korkiem (polietylen wysokiej gestosci (HDPE)),
butelka z dozownikiem (polietylen (PE)),
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kanister z dozownikiem (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

Tres¢ oznakowania opakowania stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku
postgpowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 4760/12 z dnia 05.03.2012 r. w nastgpujacym
zakresie: rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie oraz rodzaj
opakowania, uwzglednia w catosci zadanie strony, totez od uzasadnienia niniejszej decyzji
odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U.
z2013 r., poz. 267 ze zm.).

Zgodnie z artykulem 52 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U.
UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1) ,Niezaleznie od art. 89, jezeli wiasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wéwezas
przyznaje okres na udost¢pnienie na rynku i wykorzystanie istniejqcych zapaséw,
z wyjatkiem sytuacji, w ktérych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub dla
Srodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekraczaé 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapasow danych
produktéw biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

O, 0\ z upowaznienia Prezesa

i ZASTEPCADYREKTORA
Denartament:: Informacji o Produktach ‘qut_m/;z'/ch
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Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania (dla opakowania: butelka z korkiem, kanister z korkiem)
2. Tres¢ oznakowania opakowania (dla opakowania: butelka z dozownikiem, kanister z dozownikiem)

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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