PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 27-09-2021 r.
Nr PL/2021/0480/MR/SBP

Przedsi¢biorstwo
Farmaceutyczne
""Ziololek" Sp. z o.o.
ul. Starolecka 189
61-341 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 1 ust. 7 w zwigzku z art. 19 ust. 5 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na
rynku 1 stosowania produktow biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn.
zm.) w zwigzku z art. 5 rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia
6 maja 2013 r. okreslajacego procedure wydawania pozwolen dla takich samych produktow
biobojczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz. Urz. UE L 125 z 07.05.2013 r., str. 4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobodjczych (Dz. U. z 2021 r., poz. 24)

wydaje sie na rzecz:

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne ,,Ziotolek™ Sp. z 0.0., ul. Starotgcka 189, 61-341 Poznan

- pozwolenie nr PL/2021/0480/MR/SBP na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobojczego SIO Plyn przeciw komarom i kleszczom

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowiacq zalacznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

SIO Ptyn przeciw komarom i kleszczom

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne ,,Ziotolek” Sp. z o0.0., ul. Starotgcka 189, 61-341 Poznan
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobodjczego:

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne ,,Ziotolek™ Sp. z 0.0., ul. Starotecka 189, 61-341 Poznan

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosSci
substancji czynnej) i jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym, jej numer WE i numer CAS
oraz nazwa i adres wytworcy:
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Substancja czynna: Wytworca:

ester etylowy kwasu 3-(N-acetylo-N-butylo) e Merck S.L.U.,
amino propionowego, (butyloacetylo-amino- Calle Maria de Molina 40,
propionian etylu, IR3535)) 28006 Madryt, Hiszpania

WE: 257-835-0, CAS: 52304-36-6

zaw. [20 g/100 g] e Merck KGaA

Frankfurter Strasse 250,
64293 Darmstadt, Niemcy

5. Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2021/0480/MR/SBP na udostgpnianie na
rynku i stosowanie produktu biobdjczego SIO Ptyn przeciw komarom i kleszczom.

Pozwolenie wydano dla takiego samego produktu jak produkt biobdjczy o nastepujacej
nazwie: Insect Repellent Pump Spray IR3535 20% (pozwolenie nr PL/2019/0394/MR z dnia
27.06.2019 1.)

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 16.05.2027 r.

UZASADNIENIE

W dniu 30.03.2021 r. wnioskodawca Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne ,,Ziotolek”
Sp. z o0.0. zlozyl wniosek nr DRB-RBE.4230.844.2021.JF, nr w Rejestrze Produktow
Biobojczych (R4BP): BC-HS065501-28 o wydanie pozwolenia krajowego na udostgpnianie
na rynku 1 stosowanie produktu biobdjczego SIO Plyn przeciw komarom i kleszczom
w procedurze wydawania pozwolen dla takiego samego produktu biobdjczego jak
rejestrowany w procedurze wzajemnego uznawania pozwolen produkt biobojczy Insect
Repellent Pump Spray IR3535 20%, zgodnie z art. 17 ust. 7 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udost¢gpniania na rynku i stosowania
produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1 z pdzn. zm. - zwanego dalej:
rozporzadzeniem nr 528/2012) oraz art. 3 rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (UE)
nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okreslajacego procedure wydawania pozwolen dla takich
samych produktow biobojczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 125 2 7.05.2013 r., str. 4) - zwanego dalej: rozporzadzeniem
nr 414/2013.

Decyzja w przedmiocie wydania pozwolenia krajowego na udostepnienie na rynku
1 stosowanie powigzanego produktu referencyjnego Insect Repellent Pump Spray IR3535 20% na
warunkach okreslonych w charakterystyce produktu biobojczego zostata wydana w dniu
27.06.2019 r. na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 19 ust. 5, art. 37 ust.1 oraz art.32 ust.2
1 art. 34 rozporzadzenia nr 528/2012 oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych.

W zwiazku z wydaniem pozwolenia dla powigzanego produktu referencyjnego na
podstawie art. 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012, organ w pierwszej kolejnosci ocenit, czy
warunki zawarte w art. 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012 sg spetnione réwniez dla produktu
biobdjczego SIO Plyn przeciw komarom i kleszczom. Zgodnie z art. 5 rozporzadzenia
nr 414/2013 ,,na zasadzie odstepstwa od art. 30 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wilasciwy
organ otrzymujacy podejmuje decyzje o przyznaniu lub o odmowie przyznania pozwolenia na
taki sam produkt, zgodnie z art. 19 tego rozporzadzenia, w terminie 60 dni od zatwierdzenia
wniosku zgodnie z art. 3 lub, w stosownych przypadkach, poczawszy od pdzniejszej daty
przyjecia odpowiednich decyzji w sprawie powigzanych produktow referencyjnych”.

Zgodnie z art. 19 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 ,,Pozwolenie na produkt biobojczy
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inny niz produkt kwalifikujacy si¢ do uproszczonego pozwolenia zgodnie z art. 25 udzielane
jest w przypadku, gdy spetnione sg nastepujace warunki:

a) zawarte w nim substancje czynne zostaly ujete w zataczniku I lub zostaty zatwierdzone
w odniesieniu do odpowiedniej grupy produktowej i spelnione sa wszelkie warunki okreslone
dla tych substancji czynnych;

b) zgodnie ze wspolnymi zasadami oceny dokumentacji dotyczacej produktow biobdjczych
ustanowionymi w zalgczniku VI  stwierdzono, ze produkt biobdjczy stosowany
w dozwolony sposéb oraz z uwzglednieniem czynnikow, o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego
artykuhu, spelnia nastepujace kryteria:

(1) produkt biobdjczy jest wystarczajaco skuteczny;

(i1) produkt biobdjczy nie powoduje niedopuszczalnego dziatania na zwalczane organizmy,
w szczegolnosci niepozadanej odpornosci ani odpornosci krzyzowej, ani tez nie wywotuje
niepotrzebnych cierpien i bolu u krggowcow;

(ii1)) produkt biobdjczy nie powoduje — ani sam, ani poprzez jego pozostalosci —
natychmiastowego ani opdznionego niedopuszczalnego dziatania na zdrowie ludzi, w tym na
zdrowie wrazliwych grup osob, lub zwierzat, ani bezposrednio, ani przedostajac si¢ z wody
przeznaczonej do spozycia, Zywnosci, paszy, powietrza, ani przez inne dziatanie posrednie;
(iv) produkt biobojczy nie powoduje — ani sam, ani poprzez jego pozostalosci —
niedopuszczalnego dzialania na $rodowisko, z uwzglednieniem w szczegdlnosci
nastepujacych kwestii:

— losy i rozmieszczenie produktu biobdjczego w srodowisku,

— zanieczyszczenie wod powierzchniowych (w tym woéd estuaryjnych 1 wody morskiej), wod
podziemnych i wody przeznaczonej do spozycia, powietrza i gleby, z uwzglednieniem miejsc
odlegtych od miejsc jego stosowania w zwigzku z przemieszczaniem si¢ w sSrodowisku na duze
odlegtosci,

— oddziatywanie produktu biobdjczego na organizmy inne niz zwalczane organizmy,

— oddziatywanie produktu biobdjczego na réznorodnos¢ biologiczng i na ekosystem;

c) skiad chemiczny, ilo§¢ oraz rownowazno$¢ techniczna wchodzacych w skiad produktu
biobdjczego substancji czynnych i, w stosownych przypadkach, wszelkie istotne i adekwatne
z toksykologicznego lub ekotoksykologicznego punktu widzenia zanieczyszczenia 1 substancje
niebedace substancjami czynnymi, oraz jego pozostatosci istotne z toksykologicznego lub
srodowiskowego punktu widzenia, powstate w wyniku zastosowan, ktore sg przedmiotem
pozwolenia, moga zosta¢ okres$lone zgodnie z wilasciwymi wymogami wymienionymi
w zalgcznikach II 1 I1T;

d) wiasciwosci fizyczne i chemiczne produktu biobdjczego zostaly ustalone i uznano,
ze s3 one dopuszczalne dla zapewnienia wiasciwego stosowania i transportu produktu;

e) w odpowiednich przypadkach ustalono najwyzszy dopuszczalny poziom pozostalosci
w zywnosci 1 paszy substancji czynnych znajdujacych si¢ w produkcie biobojczym zgodnie
z rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 315/93 (1), rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005
Parlamentu Europejskiego i Rady (2), rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 470/2009 (3) lub dyrektywa 2002/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (4), lub
ustalono limity migracji specyficznej dla tych substancji czynnych lub limity zawarto$ci
pozostatosci w materiale przeznaczonym do kontaktu z zywno$cig zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady (5);

f) w przypadku wykorzystania nanomateriatdéw w takim produkcie, dokonano odrgbnej oceny
zagrozenia dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat i dla sSrodowiska.”

Artykul 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012 stanowi iz: ,,Niezaleznie od ust. 1 1 4 na
produkt biobdjczy moze zosta¢ udzielone pozwolenie, jesli nie s3 w pelni spetnione warunki
okres§lone w ust. 1 lit. b) ppkt (iii)) 1 (iv), lub moze zosta¢ udzielone pozwolenie
na udostgpnianie na rynku do powszechnego stosowania, jezeli spetnione sg kryteria,
o ktérych mowa w ust. 4 lit. c¢), wprzypadkach gdy niewydanie takiego pozwolenia
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powodowaloby nieproporcjonalnie duze negatywne skutki dla spoteczenstwa w stosunku
doryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla $rodowiska wynikajacego
ze stosowania danego produktu biobdjczego zgodnie z warunkami okre§lonymi w pozwoleniu.
Stosowanie produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia na podstawie niniejszego
ustepu, podlega odpowiednim srodkom zmniejszajacym ryzyko, aby zminimalizowa¢ narazenie
ludzi i srodowiska na dziatanie tego produktu biobdjczego. Stosowanie produktu biobojczego,
na ktéry udzielono pozwolenia na mocy niniejszego ustepu, jest ograniczone do panstw
cztonkowskich, w ktérych spelnione sg warunki okreslone w akapicie pierwszym”.

Przedmiotowy produkt wykazuje skuteczne dziatanie odstraszajace wobec
przedstawicieli takich gatunkéw organizmow szkodliwych jak: doroste osobniki komarow
(Culicidae) 1 doroste osobniki kleszczy (Ixodidae). Kleszcze biorg aktywny udziat w krazeniu
1 podtrzymywaniu w srodowisku patogendw o znaczeniu medycznym, tj. wywotujacych takie
grozne choroby jak: borelioza, wirusowe zapalenie pluc, anaplazmoza oraz kleszczowe
zapalenie mozgu [Reye et al. 2013, Tomanovi¢ et al. 2013, Wojcik-Fatla et al. 2011, 2015].
W zwiazku z tym warunki zawarte w art. 19 ust. 5 uznaje si¢ za spetnione w Rzeczypospolitej
Polskiej. Zastosowane srodki zmniejszajagce ryzyko zostaly przedstawione w punkcie 5.2
charakterystyki produktu biobodjczego.

W dniu 12.07.2021 r. wnioskodawca zaakceptowat warunki pozwolenia przedstawione
w charakterystyce produktu biobojczego.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia nr 414/2013: ,,Numer pozwolenia takiego samego
produktu jest inny niz numer powigzanego produktu referencyjnego. Pod wszystkimi innymi
wzgledami tre$¢ pozwolenia na taki sam produkt jest identyczna z trescig pozwolenia na
powigzany produkt referencyjny, z wyjatkiem informacji dotyczacych roznic migdzy
produktami. Rejestr produktéw biobodjczych pokazuje zwigzek miedzy takimi samymi
produktami 1 powigzanymi produktami referencyjnymi”’. Warunki pozwolenia
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu SIO Plyn przeciw komarom i kleszczom
1 powigzanego produktu referencyjnego sg takie same, z wyjatkiem informacji, ktoére moga by¢
przedmiotem zmian administracyjnych, zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji
(UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktow biobodjczych, na
ktore udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109 z 19.04.2013 r., str. 4).

W zwigzku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.
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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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r., poz. 735, dale;:
kpa), stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw
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Biobodjczych, 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. z art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. z 2019r., poz. 2325, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorg¢czenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. 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 Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sagdowych 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 si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$§wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Grzegorz Cessak
Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/
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