PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 26-07-2022 r.

Nr PB/PL/2016/0202/pow/16/2022

»Agrecol” Sp. z o.0.
Mesznary 2
98-400 Wieruszow

DECYZJA

Na podstawie art. 31 ust. 1 w zw. z art. 31 ust. 7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
iRady (UE)nr528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
1 stosowania produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 167, str. 1, ze zm.)

przedluza si¢ okres waznos$ci pozwolenia w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych z dnia 15.07.2016 r.
o wydaniu pozwolenia nr PL/2016/0202 na udost¢pnienie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego o nastepujacych nazwach:

nazwa 1: AROX Spray na komary, kleszcze i meszki
nazwa 2: AROX Spray na komary, kleszcze i meszki STANDARD
nazwa 3: AROX Spray na komary STANDARD
nazwa 4: AROX Spray na kleszcze STANDARD
nazwa 5: AROX Spray na meszki STANDARD
nazwa 6: Spray Insekt Stop

nazwa 7: Spray Komar Stop

nazwa 8: Spray Insekt Blok

nazwa 9: Spray Bug Block

nazwa 10: Spray Mosquito Block

nazwa 11: Spray Tick Block

nazwa 12: Spray Black flies Block

nazwa 13: Spray Bite Block

nazwa 14: Spray Komar-Blok

nazwa 15: Spray Meszka-Blok

nazwa 16: Spray Kleszcz-Blok

nazwa 17: Spray Insect Block

nazwa 18: Spray bzzzSTOP

nazwa 19: Spray Magic Repellent

nazwa 20: Spray Shake-off

nazwa 21: Bug-off

nazwa 22: Spray Skin guard
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nazwa 23: TAMER Spray na komary, kleszcze i meszki
nazwa 24: CIOS Spray na komary, kleszcze i meszki

do dnia 31.12.2022 r.

UZASADNIENIE

Decyzja z dnia 15.07.2016 r., organ wydat pozwolenie nr PL/2016/0202 na podstawie
art. 19 ust. 5 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 z dnia
22 maja 2012 r. w sprawie udostegpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.
Urz. UE L 167, str. 1, ze zm., zwane dalej rozporzadzeniem 528/2012) o udostepnienie na
rynku istosowanie produktu biobdjczego AROX Spray na komary, kleszcze i meszki
(wystepujacy rowniez pod dwudziestoma trzema innymi nazwami handlowymi, zwanego
dalej AROX Spray na komary, kleszcze 1 meszki). Pozwolenie nr PL/2016/0202 z dnia
15.07.2016 r., na udostgpnienie na rynku 1 stosowanie produktu biobdjczego AROX Spray na
komary, kleszcze 1 meszki zachowuje waznos$¢ do dnia 01.08.2022 r.

W dniu 27.01.2021 r. wnioskodawca ,,Agrecol” Sp. z 0.0. w trybie art. 31 ust. 1
rozporzadzenia 528/2012 ztozyl wniosek o odnowienie pozwolenia Prezesa Urzedu
nr PL/2016/0202 z dnia 15.07.2016 r., na udost¢pnienie na rynku i stosowanie produktu
biobojczego AROX Spray na komary, kleszcze 1 meszki.

Majac na wzgledzie zebrany w sprawie material dowodowy organ stwierdzil co
nastepuje.

Zgodnie z art. 19 ust. 1 lit b pkt. iii rozporzadzenia 528/2012: ,,Pozwolenie na produkt
biobdjczy inny niz produkt kwalifikujqcy si¢ do uproszczonego pozwolenia zgodnie z art. 25
udzielane jest w przypadku, gdy spetnione sq nastepujgce warunki: (...)zgodnie ze wspolnymi
zasadami oceny dokumentacji dotyczgcej produktow  biobdjczych  ustanowionymi
w zatgczniku VI stwierdzono, Ze produkt biobdjczy stosowany w dozwolony sposob oraz
z uwzglednieniem czynnikow, o ktorych mowa w ust. 2 niniejszego artykutu, spetnia
nastepujqgce kryteria: (...) produkt biobojczy nie powoduje - ani sam, ani poprzez jego
pozostalosci - natychmiastowego ani opoznionego niedopuszczalnego dzialania na zdrowie
ludzi, w tym na zdrowie wrazliwych grup osob, lub zwierzqt, ani bezposrednio, ani
przedostajgc sie z wody przeznaczonej do spozycia, Zywnosci, paszy, powietrza, ani przez
inne dziatanie posrednie;”

Zgodnie z art. 19 ust. 5 rozporzadzenia 528/2012: ,, Niezaleznie od ust. 1 i 4 na produkt
biobdjczy moze zostac udzielone pozwolenie, jesli nie sq w petni spetnione warunki okreslone
w ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv), lub moze zostac¢ udzielone pozwolenie na udostepnianie na
rynku do powszechnego stosowania, jezeli spetnione sq kryteria, o ktorych mowa w ust. 4 lit.
c), w przypadkach gdy niewydanie takiego pozwolenia powodowatoby nieproporcjonalnie
duze negatywne skutki dla spoleczenstwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia
zwierzqt lub dla Srodowiska wynikajgcego ze stosowania danego produktu biobdjczego
zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu.

Stosowanie produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia na podstawie
niniejszego ustepu, podlega odpowiednim Srodkom zmniejszajgcym ryzyko, aby
zminimalizowa¢ narazenie ludzi i Srodowiska na dziatanie tego produktu biobdjczego.
Stosowanie produktu biobojczego, na ktory udzielono pozwolenia na mocy niniejszego
ustepu, jest ograniczone do panstw czlonkowskich, w ktorych spetlnione sq warunki okreslone
w akapicie pierwszym.”

Zgodnie z art. 31 ust. 1 rozporzadzenia: , Wniosek skiadany przez posiadacza

DRB-RBE.4252.14.2022.SS

Strona 2 z 4




pozwolenia, ktory chce wystgpi¢ o odnowienie pozwolenia krajowego na jedng lub wigkszq
liczbe grup produktowych lub taki wniosek skiadany w jego imieniu przedktadany jest
wlasciwemu organowi otrzymujgcemu przynajmniej 550 dni przed datq wygasniecia
pozwolenia. W przypadku gdy odnowienie dotyczy wigcej niz jednej grupy produktowej,
wniosek skiada si¢ przynajmniej 550 dni przed najwczesniejszq datg wygasniecia”. W mysl
art. 31 ust. 7 rozporzadzenia 528/2012: ,Jezeli z powodow niezaleznych od posiadacza
pozwolenia decyzja o odnowieniu tego pozwolenia nie zostanie podjeta przed jego
wygasnieciem, wiasciwy organ otrzymujgcy udziela odnowienia na okres niezbedny
do zakonczenia oceny.”

Majac na wzgledzie zebrany w sprawie material dowodowy, w zwigzku
z koniecznos$cig analizy warunkow odnowienia pozwolenia z wnioskodawca, zgodnie z art. 31
rozporzadzenia 528/2012, zachodzi koniecznos¢ dokonania wnikliwej 1 szczegdlowej oceny
przedtozonej przez posiadacza pozwolenia dokumentacji w celu ustalenia ponad wszelka
watpliwos¢, 1z warunki zawarte w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (ii1) rozporzadzenia 528/2012 sg
spelnione. Analiza ta jest konieczna biorac pod uwage fakt, iz pozwolenie na udostgpnienie na
rynku 1 stosowanie produktu biobdjczego AROX Spray na komary, kleszcze 1 meszki zostato
wydane na podstawie art. 19 ust. 5 rozporzadzenia 528/2012, a odnowienie ww. pozwolenia
mozliwe jest jedynie w przypadku spelnienia przez posiadacza pozwolenia szczegélnych
warunkow zawartych w decyzji Prezesa Urzgdu nr PB/PL/2016/0202. Tym samym nie jest
mozliwe podjecie decyzji w sprawie odnowienia pozwolenia na udostepnienie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego AROX Spray na komary, kleszcze 1 meszki zgodnie
z terminami przewidzianymi w art. 31 rozporzadzenia 528/2012. W przedmiotowej sprawie
zachodzi okoliczno$¢ okreslona w ust. 7 ww. artykulu, gdzie jezeli z powodow niezaleznych
od posiadacza pozwolenia decyzja o odnowieniu tego pozwolenia nie zostanie podjeta przed
jego wygasnieciem, wlasciwy organ otrzymujacy udziela odnowienia na okres niezbedny do
zakonczenia oceny.

Jednoczesnie, zgodnie z art. 10 § 1 ustawy z dnia 14. 06. 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.), umozliwiono stronie przed wydaniem
decyzji wypowiedzenie si¢ co do zebranych dowodow 1 materialow oraz zgltoszonych zadan.

Strona skorzystata z przyshugujacego mu prawa do zajgcia stanowiska i odniosta si¢ do
przedstawionej w ww. pisSmie argumentacji zgadzajac si¢ z zaproponowanym rozstrzygni¢ciem
polegajacym na przedluzeniu terminu waznos$ci pozwolenia nr PL/2016/0202 z dnia
15.07.2016 r., na udostgpnienie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego AROX Spray na
komary, kleszcze i meszki do dnia 31.12.2022 r.

Majac powyzsze na uwadze, jako, ze wnioskodawca zlozylt w terminie wniosek
o odnowienie pozwolenia na udostepnienie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
AROX Spray na komary, kleszcze 1 meszki, a zpowodow wyzej wskazanych nie jest
mozliwe wydanie przez Prezesa Urzedu decyzji w przedmiocie jego odnowienia przed
01.08.2022 r., czyli przed uplywem okresu wazno$ci ww. pozwolenia, zasadnym jest
przedluzenie terminu waznosci pozwolenia nr PL/2016/0202 z dnia 15.07.2016 r., na

udostepnienie na rynku i stosowanie produktu biobojczego AROX Spray na komary, kleszcze
i meszki do dnia 31.12.2022 r.

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 czerwca 1960
r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.), stronie shuzy
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prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, 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. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r.
poz. 329, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewoddzkiego 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 si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktow 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
Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia
od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 11 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o 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 si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
Marta Os6wniak
Dyrektor Departamentu

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona: za posrednictwem Rejestru Produktéw Biobojczych (R4BP)
2.aa
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