PB/PL/2013/0071/A/MR

Warszawa, 23-12-2025

Liphatech S.A.S
Bonnel BP 3

47480 Pont du Casse
Francja

DECYZIA

Na podstawie art. 31 ust. 2 w zwigzku z art. 19 ust. 5 oraz art. 52 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 str. 1 ze
zm.) oraz art. 1 ust. 3 lit. a i lit. d oraz art. 5 ust. 2 rozporzgdzenia delegowanego Komisji
(UE) nr 492/2014 z dnia 7 marca 2014 r. uzupetniajgcego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w odniesieniu do zasad
odnawiania pozwolen na produkty biobdjcze w procedurze wzajemnego uznawania
(Dz. U.UEL139214.05.2014 r., str. 1) oraz art. 8 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24, z pdin. zm)

1) odnawia sie na rzecz:
Liphatech S.A.S, Bonnel BP 3, 47480 Pont du Casse, Francja

- pozwolenie nr PL/2013/0071/A/MR z dnia 26.04.2013 r. na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego o nastepujgcych nazwach:

nazwa 1: GENERATION BLOCZKI

nazwa 2: AROX KOSTKA PLUS

nazwa 3: VENIM BLOK

nazwa 4: EXTRAT SELECT DIFETIALON KOSTKA

zgodnie z zaakceptowang charakterystykg stanowigcqg zatacznik do niniejszego
pozwolenia
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2) wyznacza sie okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobdjczego:

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

Il. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobédjczego.

1. Nazwa produktu biobdjczego o nastepujacych nazwach:
nazwa 1: GENERATION BLOCZKI

nazwa 2: AROX KOSTKA PLUS

nazwa 3: VENIM BLOK

nazwa 4: EXTRAT SELECT DIFETIALON KOSTKA

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 pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym, jej numer WE i numer CAS
oraz nazwa i adres wytwarcy:

Substancja czynna:

3-[3-(4’-bromo[1,1'bifenylo]-4-yl)-1,2,3,4-tetrahydronaft-1-yl]-4-hydroksy-2H-1-
benzotiopiran-2-on (Difetialon), WE: -, CAS: 104653-34-1, Zawarto$¢: 0,0025 g/100 g

Wytworca:
Liphatech S.A.S, Bonnel BP 3, 47480 Pont du Casse, Francja
5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji
stanowig aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2013/0071/A/MR na
udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego o nastepujgcych nazwach
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nazwa 1: GENERATION BLOCZKI, nazwa 2: AROX KOSTKA PLUS, nazwa 3: VENIM BLOK,
nazwa 4: EXTRAT SELECT DIFETIALON KOSTKA.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 04.03.2030 r.

UZASADNIENIE

W dniu 26.04.2013 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu, Organ) wydat pozwolenie
nr PL/2013/0071/A/MR na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
o nastepujgcych nazwach nazwa 1: GENERATION BLOCZKI, nazwa 2: AROX KOSTKA
PLUS, nazwa 3: VENIM BLOK, nazwa 4: EXTRAT SELECT DIFETIALON KOSTKA,
w procedurze wzajemnego uznawania pozwolen.

W dniu 26.09.2013 r. wnioskodawca Liphatech S.A.S (dalej réwniez wnioskodawca,
strona) ztozyt wniosek nr UR.DRB.RBR.4251.0012.2013.KP, nr w Rejestrze Produktéw
Biobdjczych (R4BP): BC-WG001071-56, o odnowienie pozwolenia na udostepnianie na
rynku i stosowanie produktu biobdjczego o nastepujacych nazwach nazwa 1:
GENERATION BLOCZKI, nazwa 2: AROX KOSTKA PLUS, nazwa 3: VENIM BLOK, nazwa 4:
EXTRAT SELECT DIFETIALON KOSTKA.

W dniu 30.04.2018 r. Zjednoczone Krélestwo, jako referencyjne panstwo cztonkowskie
wydato decyzje w przedmiocie odnowienia pozwolenia referencyjnego zgodnie
z warunkami okreslonymi w raporcie z oceny produktu oraz w charakterystyce
produktu biobdjczego, ktdre zostaty zaakceptowane przez zainteresowane panstwa
cztonkowskie, w tym Rzeczpospolitg Polska.

Decyzjg nr PB/PL/2013/0071/A/MR z dnia 30.05.2019 r. Organ dokonat odnowienia
pozwolenia nr PL/2013/0071/A/MR z dnia 26.04.2013 r. na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego o nastepujacych nazwach nazwa 1: GENERATION
BLOCZKI, nazwa 2: AROX KOSTKA PLUS, nazwa 3: VENIM BLOK, nazwa 4: EXTRAT SELECT
DIFETIALON KOSTKA zgodnie z warunkami okreslonymi w charakterystyce produktu
biobdjczego stanowigcej zatgcznik do ww. decyzji. Pozwolenie zostato odnowione do
dnia 29.04.2023 r.

W dniu 26.10.2021 r. wnioskodawca ztozyt wniosek nr DRB-RBE.4251.77.2021.SS,
nr w Rejestrze Produktéw Biobdjczych (R4BP): BC-BB071091-71, o odnowienie
pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
o nastepujgcych nazwach nazwa 1: GENERATION BLOCZKI, nazwa 2: AROX KOSTKA
PLUS, nazwa 3: VENIM BLOK, nazwa 4: EXTRAT SELECT DIFETIALON KOSTKA.

W dniu 19.03.2025 r. Belgia, jako referencyjne panstwo cztonkowskie wydata decyzje
w przedmiocie odnowienia pozwolenia referencyjnego zgodnie z warunkami
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okreslonymi w raporcie z oceny produktu oraz w charakterystyce produktu
biobdjczego, ktdére <zostaly zaakceptowane przez zainteresowane panstwa
cztonkowskie, w tym Rzeczpospolitg Polska.

W dniu 09.12.2025 r. Prezes Urzedu poinformowat wnioskodawce o akceptacji
Charakterystyki Produktu Biobdjczego. W dniu 19.12.2025 r. wnioskodawca
zaakceptowat Charakterystyke Produktu Biobdjczego.

Prezes Urzedu zwazyt co nastepuje:

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
produktow biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z pdin. zm., dalej
rozporzadzenie nr 528/2012): ,witasciwy organ otrzymujgcy odnawia krajowe
pozwolenie pod warunkiem, iz nadal sg spetnione wymogi okresSlone w art. 19.
W odpowiednich przypadkach organ uwzglednia wyniki oceny poréwnawczej
przeprowadzonej zgodnie z art. 23.”

Zgodnie z art. 1 ust. 3. Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia
7 marca 2014 r. uzupetniajgcego rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22.05.2012 r. w odniesieniu do odnawiania pozwolen na produkty
biobdjcze w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. Urz. UE. L Nr 139, poz. 1, dalej:
Rozporzadzenie 492/14):

,Niniejsze rozporzadzenie stosuje sie réwniez do pozwolen objetych rdznymi
warunkami dotyczgcymi co najmniej jednego z nastepujgcych aspektéw:

a) dotyczacymi jedynie informacji, ktére mogg by¢ przedmiotem zmian
administracyjnych zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 354/2013;

b) wynikajgcymi ze zmiany pierwotnego pozwolenia na podstawie art. 4 ust. 1 akapit
drugi i trzeci dyrektywy 98/8/WE;

c) ustanowionymi decyzjg Komisji przyjetg zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy 98/8/WE
lub zgodnie z art. 37 ust. 2 lit. b) rozporzgdzenia (UE) nr 528/2012;

d) wynikajgcymi z porozumienia z wnioskodawcg zgodnie z art. 37 ust. 2 akapit pierwszy
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 lub z réwnowaznych porozumien osigghietych
podczas realizacji przepisow art. 4 dyrektywy 98/8/WE.”

Do pozwolenia nr PL/2013/0071/A/MR na udostepnianie na rynku i stosowanie
produktu biobdjczego o nastepujgcych nazwach nazwa 1: GENERATION BLOCZKI,
nazwa 2: AROX KOSTKA PLUS, nazwa 3: VENIM BLOK, nazwa 4: EXTRAT SELECT
DIFETIALON KOSTKA znajduje zastosowanie lit. a oraz lit d. ww. rozporzadzenia gdyz
warunki tego pozwolenia réznig sie od tych zawartych w pozwoleniu wydanym przez
referencyjne panstwo cztonkowskie w zakresie danych administracyjnych oraz
odstepstwa od wzajemnego uznawania warunkéw odnowienia pozwolenia
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wynikajgcego z zastosowania przez Organ zasady o ktérej mowa w art. 37 ust. 2
rozporzadzenia 528/2012 zgodnie zdecyzjg nr PB/PL/2013/0071/A/MR z dnia
30.05.2019 .

Zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia nr 492/2014:

,W terminie 30 dni od osiggniecia porozumienia referencyjne panstwo cztonkowskie
oraz kazde z zainteresowanych panstw cztonkowskich odnawia pozwolenie zgodnie
z uzgodniong charakterystyka produktu biobdjczego. Nie naruszajac przepisdw art. 23
ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr528/2012, pozwolenia odnawia sie na okres
nieprzekraczajgcy 10 lat”.

Na podstawie oceny produktu biobdjczego dokonanej przez referencyjne panstwo
cztonkowskie stwierdza sie, ze warunki zawarte w art. 19 ust. 1 lit b) ppkt (iv),
rozporzadzenia nr 528/2012 nie sg w petni spetnione ze wzgledu na wystepujace ryzyko
dla srodowiska. Jednakze, zwalczanie gryzoni obecnie opiera sie gtdwnie na stosowaniu
antykoagulujacych rodentycyddéw, ktérych brak na rynku moégtby prowadzi¢ do
niewystarczajgcego zwalczania gryzoni.

Sytuacja taka moze nie tylko powodowaé znaczace negatywne skutki dla srodowiska,
lecz réwniez wptywac na publiczne postrzeganie bezpieczeristwa w odniesieniu do
narazenia na gryzonie lub bezpieczenstwa dziatalnosci gospodarczej, ktéra mogtaby
zosta¢ narazona na gryzonie, co spowodowatoby skutki gospodarcze i spoteczne.
Trzeba wskazac, iz ryzyko dla srodowiska wynikajgce ze stosowania produktow
zawierajgcych antykoagulanty mozna ograniczy¢, jesli s3 one stosowane zgodnie
z pewnymi specyfikacjami i warunkami.

Przez wzglad na powyisze pozwolenie na produkt referencyjny, z uwzglednieniem
odpowiednich Srodkéow zmniejszajgcych ryzyko, zostato wydane w Belgii, jako
referencyjnym panstwie cztonkowskim z zastosowaniem art. 19 ust. 5 rozporzadzenia
nr 528/2012, ktéry stanowi, iz:

,Niezaleznie od ust. 1i 4 na produkt biobdjczy moze zosta¢ udzielone pozwolenie, jesli
nie sg 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 sg kryteria, o ktérych mowa w ust. 4 lit. ¢), w przypadkach, gdy niewydanie
takiego pozwolenia powodowatoby nieproporcjonalnie duze negatywne skutki dla
spoteczenstwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat 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 biobdjczego, na ktory
udzielono pozwolenia na mocy niniejszego ustepu, jest ograniczone do panstw
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cztonkowskich, w ktérych spetnione sg warunki okreslone w akapicie pierwszym”.

Warunki zawarte w art. 19 ust. 5 uznaje sie za spetnione réwniez w Rzeczypospolitej
Polskiej, co umozliwia odnowienie pozwolenia z zastosowaniem ww. wyjatku na okres
5 lat. Zastosowane $rodki zmniejszajgce ryzyko zostaty przedstawione w punkcie 5.2
charakterystyki produktu biobéjczego.

Zgodnie z art. 8 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz.U. 2021 r. poz. 24 ze zm.):

,Wydanie, odmowa wydania, uchylenie i stwierdzenie wygasniecia pozwolenia
krajowego, tymczasowego pozwolenia, pozwolenia wydawanego na podstawie art. 26
rozporzadzenia 528/2012 albo zezwolenia na handel réwnolegty oraz ich zmiana,
a takze odnowienie pozwolenia krajowego, pozwolenia wydanego na podstawie art. 26
rozporzadzenia 528/2012 i zezwolenia na handel réwnolegty oraz przedtuzenie
waznosci tymczasowego pozwolenia nastepuje w drodze decyzji administracyjnej
Prezesa Urzedu.”

W zwigzku z powyzszym postanawia sie jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2025 r. poz. 1691, dalej:
k.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji. Jezeli strona nie chce
skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia sie 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 postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935 ze
zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie
art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych Wyrobdow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi
200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢
whniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1i 2 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. w trakcie biegu terminu do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.
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Z upowaznienia Prezesa
Aleksandra Wilczynska

Wiceprezes ds. Produktéw Biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Zatgczniki:
1. Charakterystyka Produktu Biobdjczego
Otrzymuja:

1. Posiadacz pozwolenia: Liphatech S.A.S, Bonnel BP 3, 47480 Pont du Casse, Francja za
posrednictwem Rejestru Produktow Biobdjczych (R4BP)
2. a/a
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