PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2019 (- 06
e ISP / doM).. / .Op.o.b.) A\Me

LiphaTech S.A.S
Bonnel BP 3

47480 Pont du Casse
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 31 ust. 2 w zwigzku z art. 19 ust. 5, art. 37 ust. 1 lit. a) i lit. b) i art. 52
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. U. UE L 167
227.06.2012 r., str. 1, z p6Zn. zm.) oraz art. 1 ust. 3 lit. a), oraz art. 5 ust. 2 rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 zdnia 7 marca 2014 r. uzupelniajgcego
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
z dnia 22 maja 2012 r. w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na produkty biobojcze
w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. U. UE L 139 z 14.05.2014 r., str. 1) oraz art. 8
ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)

1) odnawia si¢ na rzecz:

LiphaTech S.A.S, Bonnel BP 3, 47480 Pont du Casse, Francja

- pozwolenie nr PL/2011/0003/A/MR z dnia 03.11.2011 r. na udost¢pnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego o nast¢gpujacych nazwach:

nazwa 1: GENERATION MIX
nazwa 2: FRAP MX

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji
2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobdjczego:
1. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na rynku

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykKorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobdjczego.
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1. Nazwa produktu biobéjczego:

nazwa 1: GENERATION MIX
nazwa 2: FRAP MX

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Liphatech S.A.S., Bonnel BP 3, 47480 Pont du Casse, Francja
3. Nazwa i adres wytwércy produktu biobdjczego:
Liphatech S.A.S., Bonnel BP 3, 47480 Pont du Casse, Francja

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biobdjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:

3-[3-(4"-bromo[ 1,1 'bifenyl]-4-ilo)-1,2,3,4- Liphatech S.A.S., Bonnel BP 3,
tetrahydronaft-1-ilo]-4-hydroksy-2H-1- 47480 Pont du Casse, Francja
benzotiopiran-2-on

(Difetialon)

WE: Nie dotyczy, CAS: 104653-34-1
zaw. [0,0025 g/100 g]

S. Inne postanowienia decyzji:

Pozwolenie nr PL/2011/0003/A/MR na wprowadzenie do obrotu produktu biobojczego
0 nastgpujgcych nazwach: nazwa 1: GENERATION MIX, nazwa 2: FRAP MX staje si¢
pozwoleniem na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego w rozumieniu
przepisOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia
22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobojczych
(Dz. U. UE L 167 227.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.).

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2011/0003/A/MR na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego o nastgpujacych  nazwach:
nazwa 1: GENERATION MIX, nazwa 2: FRAP MX.

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 29.04.2023 r.

UZASADNIENIE

W dniu 03.11.2011 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych wydatl pozwolenie nr PL/2011/0003/A/MR
na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego o nastepujacych nazwach: nazwa 1:
GENERATION MIX, nazwa 2: FRAP MX, w procedurze wzajemnego uznawania pozwolefi.

W dniu 26.09.2013 r. wnioskodawca LiphaTech S.A.S ztozyt wniosek
nr UR.DRB.RBR.4251.0010.2013.KP, nr w Rejestrze Produktow Biobdjczych (R4BP):
BC-FE001079-61, o odnowienie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu
biobojezego o nastepujacych nazwach: nazwa 1: GENERATION MIX, nazwa 2: FRAP MX.
W dniu 30.04.2018 r. Zjednoczone Krolestwo, jako referencyjne panstwo czlonkowskie
wydalo decyzj¢ w przedmiocie odnowienia pozwolenia referencyjnego zgodnie
z warunkami okreslonymi w raporcie z oceny produktu oraz w charakterystyce produktu
biobojczego, ktore zostaly zaakceptowane przez zainteresowane panstwa cztonkowskie,
w tym Rzeczypospolitg Polska.

Zgodnie z art. 31 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22.05.2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw
biobojezych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm. — zwanego dalej
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rozporzadzeniem nr 528/2012) »Wlasciwy organ otrzymujgcy odnawia krajowe pozwolenie pod
warunkiem, iz nadal s spetnione wymogi okreslone w art. 19. W odpowiednich przypadkach
organ uwzglednia wyniki oceny porownawczej przeprowadzonej zgodnie z art. 23.” :

zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy 98/8/WE lub zgodnie z art. 37 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012; d) wynikajacymi z porozumienia z wnioskodawcg zgodnie z art. 37 ust.
2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 lub z rownowaznych porozumien
osiggnietych podczas realizacji przepisow art. 4 dyrektywy 98/8/WE.” Do pozwolenia
nr PL/2011/0003/A/MR na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego o nastepujacych
nazwach: nazwa 1: GENERATION MIX, nazwa 2: FRAP MX znajduje zastosowanie lit. a)
WW. przepisu rozporzadzenia gdyz warunki tego pozwolenia r6znig si¢ od tych zawartych
W pozwoleniu wydanym przez referencyjne panstwo cztonkowskie jedynie w punkcie
1 ,,Informacje administracyjne” charakterystyki produktu biobdjczego.

Zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia nr 492/2014 ,\W terminie 30 dnj od osiagniecia
porozumienia referencyjne panstwo czlonkowskie oraz kazde z zainteresowanych pafistw
cztonkowskich odnawia pozwolenie zgodnie z uzgodniong charakterystyka produktu
biobdjczego. Nie naruszajgc przepisow art. 23 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012,
pozwolenia odnawia sie na okres nieprzekraczajacy 10 lat”.

Na podstawie oceny produktu biobdjczego dokonanej przez referencyjne panstwo
cztonkowskie stwierdza si¢, ze warunki zawarte w art. 19 ust. 1 lit b) ppkt (iv),
rozporzgdzenia nr 528/2012 nie s3 w pehi spetnione ze wzgledu na wystepujace ryzyko
dla srodowiska. Jednakze, zwalczanie gryzoni obecnie opiera sie gléwnie na stosowaniu
antykoagulujgcych rodentycydow, ktorych brak na rynku moéglby prowadzié
do niewystarczajacego zwalczania gryzoni. Sytuacja taka moze nie tylko powodowa¢
znaczace negatywne skutki dla srodowiska, lecz réwniez wptywa¢ na publiczne
postrzeganie bezpieczenstwa w odniesieniu do narazenia na gryzonie lub bezpieczenstwa
dziatalnosci gospodarczej, ktéra mogtaby zosta¢ narazona na gryzonie, co spowodowatoby
skutki gospodarcze i spoleczne. Trzeba wskazag, iz ryzyko dla srodowiska wynikajace ze
stosowania produktow zawierajgcych antykoagulanty mozna ograniczy¢, jesli sa one
stosowane zgodnie z pewnymi specyfikacjami i warunkami. Przez wzglad na powyzsze
pozwolenie na produkt referencyjny, z uwzglednieniem odpowiednich  $rodkéw
zmniejszajacych ryzyko, zostato wydane w Zjednoczonym Krélestwie, jako referencyjnym
panistwie cztonkowskim z zastosowaniem art. 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012, ktory
stanowi, iz: ,Niezaleznie od ust. 1 i 4 na produkt biobdjczy moze zosta¢ udzielone
pozwolenie, jesli nie s3 w pelni spelnione warunki okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv),
lub moze zostaé udzielone pozwolenie na udostepnianie na rynku do powszechnego
stosowania, jezeli spetnione sg kryteria, o ktérych mowa w ust. 4 lit. ¢), w przypadkach, gdy
niewydanie takiego pozwolenia powodowatoby nieproporcjonalnie duze negatywne skutki
dla spoleczenstwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat
lub dla srodowiska wynikajacego ze stosowania danego produktu biobojczego zgodnie
z warunkami  okre$lonymi W pozwoleniu. Stosowanie produktu biobdjczego, na ktory
udzielono pozwolenia na podstawie niniejszego ustepu, podlega odpowiednim $rodkom
zmniejszajacym ryzyko, aby zminimalizowa¢ narazenie ludzi i srodowiska na dziatanie tego
produktu biobojczego. Stosowanie produktu biobéjczego, na ktéry udzielono pozwolenia
na mocy niniejszego ustepu, jest ograniczone do panstw czlonkowskich, w ktorych
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[ spetnione sa warunki okreslone w akapicie pierwszym”. Warunki zawarte w art. 19 ust. 5 |
uznaje si¢ za spetnione réwniez w Rzeczypospolitej Polskiej, co umozliwia wydanie decyzji
w przedmiocie odnowienia pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego o nastepujacych nazwach: nazwa 1: GENERATION MIX, nazwa 2: FRAP MX
2 zastosowaniem ww. wyjatku od reguty zamieszczonej w art. 19 ust 1 lit b) ppkt (iii) i (i),
na okres 5 lat. W trakcie oceny dokumentacji okreslono $rodki zmniejszajace ryzyko
zwiazane ze stosowaniem produktu, aby sminimalizowa¢ narazenie srodowiska na dziatanie
tego produktu biobojczego, ktére zawarto W pkt 4 i pkt 5 charakterystyki produktu
biobojczego, stanowigcej zalacznik do niniejszego pozwolenia.

W dniu 05.03.2019 r. Prezes Urzedu przestat wnioskodawcy —propozycj¢
charakterystyki produktu biobojczego, zawierajaca odstepstwo od warunkow pozwolenia
wydanego przez referencyjne pafstwo cztonkowskie polegajgce na zmianie minimalnej
wielkoéci opakowania zbiorczego dla uzytkownika profesjonalnego. Zgodnie z zadaniem
strony wielkos¢ ta wynosi 1 kg, co jest odstgpstwem od warunkow pozwolenia
referencyjnego, w ktorym wielkos¢ ta wynosi 3 kg. Dodano takze zapis stanowiacy, 1Z:
.Maksymalna pojemno$¢ opakowan zawierajacych przyngte luzem jest ograniczona do 10
kg. W przypadku wickszej pojemnosci opakowan rynkowych zawarto$¢ powinna by¢
podzielona na opakowania 0 masie <10 kg”. W dniu 14.03.2019 r. wnioskodawca
zaakceptowal charakterystyke produktu biobojczego zawierajacg WW. odstepstwo.
Akceptacja zawartych w charakterystyce produktu biobojczego warunkow pozwolenia jest
jednoznaczna Z osiggnigciem porozumienia z wnioskodawca w zakresie zasadnosci
zastosowania odstgpstwa, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Zgodnie z art. 37 ust. 1 rozporzadzenia nr 5728/2012 ,,w drodze odstgpstwa
od art. 32 ust. 2 kazde z zainteresowanych panstw cztonkowskich moze zaproponowac, aby
odméwi¢ udzielenia pozwolenia lub odpowiednio dostosowac warunki pozwolenia, ktore
ma zostaé wydane, pod warunkiem, ze érodek taki mozna uzasadni¢ ze wzgledu na:

a) ochrong srodowiska;

b) polityke publiczna lub bezpieczefistwo publiczne;

¢) ochrong zdrowia i zycia ludzi, w szczegblnosci wrazliwych grup osob, lub
zwierzat lub roélin;

d) ochrong narodowych débr kultury o wartosci artystycznej, historycznej lub
archeologicznej; lub

e) fakt, ze zwalczany organizm nie wystgpuje W ilosciach szkodliwych.

Kazde z zainteresowanych pafistw cztonkowskich moze w szczegdlnosci zaproponowac
zgodnie z akapitem pierwszym, by odmowi¢ udzielenia pozwolenia lub odpowiednio
dostosowaé warunki pozwolenia, ktore ma zosta¢ udzielone na produkt biobdjezy zawierajacy
substancje czynna, do ktorej ma zastosowanie art. 5 ust. 2 lub art. 10 ust. i

Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia 493/2014 ,Zainteresowane panstwo
cztonkowskie moze zaproponowa¢, aby odméwié odnowienia pozwolenia lub dostosowac
warunki pozwolenia zgodnie z art. 37 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.”

Zgodnie z rekomendacja Komitetu ds. Produktow Biobdjczych opakowania
produktow zawierajacych substancj¢ czynng z grupy antykoagulujacych rodentycydow
(w przypadku produktu biobdjczego o nastepujacych nazwach: nazwa 1: GENERATION
MIX, nazwa 2: FRAP MX substancja czynna jest difetialon), jakie
sa dopuszczane do stosowania przez uzytkownikow powszechnych i profesjonalnych,
powinny jednoznacznie r6znié sie wielkoscig. Dodatkowo zgodnie z Ww. opinia
i w zaleznosci od postaci uzytkowej produktu (zawierajacego substancje czynng z grupy
antykoagulujacych rodentycydow)  oraz zwalczanych  organizmow, opakowania
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W zwigzku z POWYyZszym postanawia sie jak na wstepie.
Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 §3iart 129 §2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 7 2018 r., poz. 2096), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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