PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2019 -07- 31

VACO RETAIL Sp. z o.0.
ul. Dabrowskiego 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 biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)

wydaje si¢
pozwolenie nr 6529/16 na obrét produktem biobéjczym
VACO Spray na komary, kleszeze i meszki (Green, Exotic, Green Fruits, Mandarin

Vanille, Fresh Day, Citrus, Grapefruit, Tropical Fruit, Mango, Pomegranate & Red
Berries, Mineral Fresh)

H Nazwa produktu biobéjczego:

VACO Spray na komary, kleszcze i meszki (Green, Exotic, Green Fruits, Mandarin Vanille,
Fresh Day, Citrus, Grapefruit, Tropical Fruit, Mango, Pomegranate & Red Berries, Mineral
Fresh)

2. Grupa produktowa, postaé uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. 3, gr. 19 wg zalgcznika V  do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku
i stosowania produktéw biobé6jczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 L., str. 1, z p6zn. zm.);

Aerozol przeznaczony do odstraszania komaréw, meszek, kleszczy. Do stosowania
bezposrednio na skére.

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 lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca

na ustalenie tozsamo$ci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawarto$¢
Ester etylowy kwasu 3-(N-acetylo-N-butylo) | 257-835-0 | 52304-36-6 10 g/100g
aminopropionowego

(Butyloacetyloaminopropionian etylu)

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 wytworey
produktu biobéjczego:

VACO RETAIL Sp. z 0.0., ul. Dgbrowskiego 44, 50-457 Wroctaw
6. Rodzaj opakowania:
butelka (blacha stalowa ocynowana) ]
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7. Okres wazno$ci produktu biobdjczego:
5 lat od daty produkcji
8. Informacja o rodzaju uzytkownika:
Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania
9. Inne postanowienia decyzji:
Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejsze; decyzji.
Pozwolenie zachowuje waZno§é do dnia 2024-12-31
' . UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny VACO-RETAIL Sp. z o.0., ul. Dgbrowskiego 44, 50-457 Wroclaw
wystapit z dwoma Vnioskamio zmiane danych w pozwoleniu nr 6529/16 na obr6t produktem
biobdjczym VACO Spray na komary, kleszcze i meszki (Green, Exotic, Green Fruits,
Mandarin Vanille, Fresh.Day, Citrus, Grapefruit, Tropical Fruit, Mango, Pomegranate & Red
Berries, Mineral Fresh) w .zakresie zmiany podmiotu odpowiedzialnego (nr sprawy
DRB-RBN.4211.105.2019.JKu) oraz w zakresie zmiany danych w ww. pozwoleniu (nr sprawy
DRB-RBN.4210.330.2019.JKu). W ww. wnioskach podmiot odpowiedzialny VACO RETAIL
Sp. z 0.0., ul. Dabrowskiego 44, 50-457 Wroctaw wni6st o przeprowadzenie nastepujacych
zmian:

- imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

z: | VACO 8Sp. z 0.0., ul. Dgbrowskiego 44, 50-457 Wroctaw
na: | VACO RETAIL Sp. z 0.0., ul. Dgbrowskiego 44, 50-457 Wroctaw

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

z: | N-acetylo-N-butylo-.beta.-alaninian ~ etylu (inna nazwa: butyloacetyloamino
propionian etylu), WE: 257-835-0, CAS: 52304-36-6 [zaw. 10 g/100g]

Mieszanina cis- i trans-p-mentano-3,8 diolu (citriodiol), WE: 255-953-7,
CAS: 42822-86-6 [zaw. 0,1 g/100g]

na: | Ester etylowy kwasu 3-(N-acetylo-N-butylo) aminopropionowego
(Butyloacetyloaminopropionian ~ etylu), WE: 257-835-0, CAS: 52304-36-6
[zaw. 10 g/100g]

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

- imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy produktu
biobdjczego:

z: | VACO Sp. z 0.0., ul. Dgbrowskiego 44, 50-457 Wroctaw
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 stwierdzit, co nastgpuje.

Zgodnie z art. 28 ust. 1 ustawy z dnia 9 paZdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. z 2018 r., poz. 2231, zwana dalej: ustawg o produktach biobéjczych) ,,w przypadku
zmiany podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzedu wydaje nowe pozwolenie na obrét
na podstawie wniosku podmiotu wstgpujagcego 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 potwierdzajagcy przejscie praw i obowigzkow
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oraz oswiadczenie, ze nie ulegly zmianie pozostale elementy pozwolenia na obrét oraz dane
zawarte w dokumentacji stanowigcej podstawe jego wydania”.

Zatem w przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzedu wydaje nowe
pozwolenie na podstawie wniosku o zmian¢ podmiotu odpowiedzialnego osoby wstepujacej
W prawa iobowigzki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego, a stosownie
do art. 21 pkt 11 ustawy o produktach biobéjczych, pozwolenie na obrét okresla tresé
oznakowania opakowania produktu biobdjczego w jezyku polskim.

Przytoczony przepis w art. 28 ust. 2 wskazuje, ze do wniosku 0 zmian¢ podmiotu
odpowiedzialnego, nowy podmiot zobowigzany jest dolgczy¢ oswiadczenie, ze nie ulegly
Zzmianie pozostate elementy pozwolenia oraz dokumentacja bedaca podstawa jego wydania.
Na podstawie ww. przepisu nie mozna zatem z3da¢ od nowego.podmiotu-odpowiedzialnego
przedstawienia innych dokumentéw niz w nim wymie_xiiqne oraz dokonywag¢. innych zmian
oprécz zmiany podmiotu odpowiedzialnego. . L

Jednakze w przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego organ wydaje nowe pozwolenie
na podstawie wniosku o zmian¢ podmiotu odpowiedzialnego- osoby wstepujgce] w prawa
i obowigzki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego, a‘stosownie do art, 21 pkt 4, 5
i 11 ustawy o produktach biobojczych, pozwolenie na obrét okresla: *(...) imig i nazwisko
oraz adres albo nazwe (firm¢) oraz adres siedziby wytwércy produktu biobdjczego, nazwe
chemiczng substancji czynnej lub substancji czynnych lub inng pozwalajaca na ustalenie
tozsamosci substancji czynnej, oraz jezeli sg dostepne, jej numer WE i numer CAS, o ktérych
mowa w czesci I zalgcznika VI do rozporzgdzenia 1272/2008, oraz okreslenie jej zawartosci
w produkcie biobGjczym w jednostkach metrycznych oraz tre$¢ oznakowania opakowania
produktu biob6jczego w jezyku polskim.

Prowadzi to do sytuacji, w ktdrej oswiadczenie ztozone przez podmiot wstepujacy w nowe
prawa i obowigzki, nie bedzie moglo zosta¢ uznane za prawidlowe, jezeli jednoczesnie
nie zostanie przeprowadzona zmiana dotyczaca danych: chemiczna nazwa substancji czynnej
lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci substancji czynnej),
oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobdjczym w jednostkach metrycznych, jej numer WE
i numer CAS, imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwércy
produktu biobgjczego.

W zwiazku z powyzszym, majgc na wzgledzie ekonomike postepowania, brak jest przestanek
uniemozliwiajacych wydanie jednego pozwolenia, uwzgledniajgcego oba zadania 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 i
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 I., poz. 2096 ze zm., dalej: kpa),
stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych  Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia 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 postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 I.,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p-s.a.), wnie$é¢ do Wojewédzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za podrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1wazw. zart. 244 § 1 p-p-s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 1272 § 112 w zw. z art, 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie Sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
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o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Zataczniki:
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 L.6dz
2. ala
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catacanik e {]do pozwolenianr . gs L3 , 16. %O N AT adie) Tres¢ oznakowania opakowania

VACO Spray na komary, kleszcze i meszki

(Green, Exotic Green Fruits, Mandarin Vanille, Fresh Day, Citrus, Grapefruit Tropical Fruit, Mango,
Pomegranate & Red Berries, Mineral Fresh)

Aerozol przeznaczony do odstraszania komaréw, meszek, kleszczy. Do stosowania bezposrednio na
skoére. Okres dzialania odstraszajacego: 5 godzin od zastosowania produktu.

Spos6b uzycia:

Spryskiwa¢ réwnomiernie narazone na ukgszenia nieostoniete czedci ciata z odlegtosci ok. 15-20 cm.
W przypadku aplikacji na twarz i Szyj¢ preparat nanosi¢ posrednio - spryskaé dion,
a nastepnie delikatnie rozmasowaé unikajac okolic oczu i ust. Nie stosowaé na uszkodzong lub
podrazniong skére i blony $luzowe. Nie wdycha¢ par produktu. Po zakoriczeniu aplikacji dokladnie
umy¢ rece. Nie stosowaé produktu na dionie dzieci z uwagi na fakt, iz moze nastgpi¢ kontakt produktu
Z ustami dziecka. Aplikacja na odziez: 2 razy dziennie - dzieci od 3. roku zycia.

Substancja czynna: butyloacetyloaminopropionian etylu 10 g/100 g, olejek z eukaliptusa
cytrynowego, uwodniony, cyklizowany 0,1 g/100 g.

Informacje o bezpieczenstwie:

NIEBEZPIECZENSTWO

H222 Skrajnie tatwopalny aerozol. H229 Pojemnik pod ci$nieniem: Ogrzanie grozi wybuchem. H319
Dziata draznigco na oczy. :

P102 Chronié¢ przed dzie¢mi. P210 Przechowywaé z dala od zrédet ciepla, goracych powierzchni,
Zrédet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie palié. P211 Nie rozpyla¢ nad otwartym
ogniem lub innym Zrédlem zaptonu.P251 Nie przektuwaé ani nie spala¢, nawet po zuzyciu.
P410+P412 Chronié przed $wiatlem stonecznym. Nie wystawiaé na dzialanie temperatury
przekraczajacej 50°C/122°F. P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie plukaé woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg 1 mozna je tatwo
usung¢. Nadal plukad.

W przypadku niewlasciwego uzycia oraz w wypadkach  watpliwych  skonsultowaé si¢
z lekarzem. Po potknieciu: wyptukaé usta wodg i popié duza iloscia wody. Po_narazeniu drogg
oddechowq: zapewnié dostep $wiezego powietrza, ciepto i spokdj. Nie stwierdzono ubocznych
skutk6éw stosowania produktu innych niz wynikajace z klasyfikacji.

Post¢epowanie z odpadami:

Odpadowy produkt oraz opakowanie produktu usuwaé do konteneréw przeznaczonych na odpady
niebezpieczne. Unikaé zanieczyszczenia wody i gleby.

Numer pozwolenia: 6529/16
Numer serii: na opakowaniu 2019 -07- 31

Objetosé netto: ................
Data waznosci: Urzedu Rejestracii Pf ;w Leczniczych,
Podmiot odpowiedzialny: Wyrobaw Medycznyaft iJfofitikiow Biobojczych
VACO RETAIL Sp. zo.0. ;f '
ul. Dgbrowskiego 44, 50-457 Wroctaw, Tel.: + 48 71 750 73 00Grz890rz Cesiak
Urzad Rejestrac)i Produktéw Leczniczych, Tzl
Wyrobow Medycznyeh i Produktow Biobéjezych

Al. Jerozolimskie 181C, 02222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249501






