PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 20tk P~ 9 4
Nr UR.PB.4451/11.ztw.2014 ‘

KWIZDA FRANCE

30 avenue de I' Amiral Lemonnier
78160 Marly-le-Roi

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 1 Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejacych biobojczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
z 31.07.2013, str.1) oraz na podstawie art. 54 ust. 5 w zw. art. 26 ustawy z dnia 13 wrzeénia
2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z p6zn. zm.)

zmienia si¢ decyzje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 18.07.2011 r. o wydaniu pozwolenia
nr 4451/11 na obrét produktem biobéjczym DOBOL FUMIGATOR poprzez zmiang
terminu waznos$ci ww. pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14 maja 2014 r.

na: Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny KWIZDA FRANCE, 30 avenue de I'Amiral Lemonnier,
78160 Marly-le-Roi, Francja, dzialajac na podstawie art. 155 Kodeksu postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zwigzku z Rozporzadzeniem Delegowanym
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajacym rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych, wystapil z wnioskiem
0 zmian¢ terminu waznosci pozwolenia nr 4451/11 na obrét produktem biobdjczym DOBOL
FUMIGATOR.

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z p6zn. zm.). Artykut 89 pkt 1 ww.
rozporzadzenia stanowi iz: ,, Komisja kontynuuje program prac polegajacych na
systematycznej ocenie wszystkich_istniejqcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie
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z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majqc na celu zakoriczenie go do dnia 14 maja 2014 r.
W tym celu Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreSlenia zwiqzanych z nimi praw
i obowiqzkow wlasciwych organdw i uczestnikéw programu. W zaleinoSci od postepéw
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przedtuzenia programu prac o okreslony czas”.

W dniu 20.08.2013r. weszlo w zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na
ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013 r.,
str. 25). Artykul 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artykut 89 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ,,Srodki
przejsciowe” poprzez ustalenie nowego terminu zakonczenia prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczetego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy ktdrej strona nabyla prawo, moze byé
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, kiory jq wydal, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony,
przepis art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio”.

Majac powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniajacej decyzje o pozwoleniu na obrét
produktem biobojczym DOBOL FUMIGATOR w zakresie zmiany terminu waznosci
ww. pozwolenia, przemawia stuszny interes strony.

W zwigzku z powyzszym postanawia sie jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Z upowazniznid Prezb
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych
ul Zabkowska 41. 03-736 Warszawa tel +48 22 492-11-00. fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601
Departament Rejestracji Produktéw Biobojczych Warszawa, 214 -07- 1

PB/RPB-420-47/11[MN]

KWIZDA FRANCE

30 avenue de I'Amiral Lemonnier
78160 Marly-le-Roi

Francja

reprezentowana przez:

Robert Salek

ul. Sw. Tomasza 29/2

31-027 Krakow

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych, dotyczaca pozwolenia na obrét produktem
biobdjczym

0 nazwie: DOBOL FUMIGATOR

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej wytworey:

Substancja czynna: Wytworca
2,2-dimetylo-3-(2-metyloprop-1-enylo)- Sumitomo Deutschland GmbH,
cyklopropanokarboksylan.alfa.-cyjano-3- Georg Glock Strasse 14, D-40474

fenoksybenzylu, CAS: 39515-40-7, WE: 254-484-5 Diisseldorf, Niemcy
[zaw. 72 g/kg]

podmiot odpowiedzialny:
KWIZDA FRANCE, 30 avenue de I'Amiral Lemonnier. 78160 Marly-le-Roi, Francja

Departament Rejestracji Produ/?g)w E/!}obéjczych przesyla w zalaczeniu przedmiotowe
pozwolenie nr 4451/11 z dnia ﬂ?’ 77, roku wraz z zatwierdzong trescig oznakowania

opakowania.
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Pieczeé i podpis osoby upowaznionej
Do wiadomosci:
1.Strona

2.ala




PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, dnia 2011 -07- 1 §

UR. PB, 445A. A1

KWIZDA FRANCE

30 avenue de I'Amiral Lemonnier
78160 Marly-le-Roi

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. la, 2 i 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r. o produktach
biobdjezych (Dz.U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252, ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr 4451/11 na obrét produktem biobéjczym
DOBOL FUMIGATOR

1. Nazwa produktu biobéjezego:
DOBOL FUMIGATOR
2. Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobojczego oraz jego przeznaczenie:

kat. I1I, gr. 18 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie
kategorii i grup produktéw biobdjezych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

granulat, produkt owadobdjczy i roztoczobdjezy, przeznaczony do dezynsekcji budynkow
prywatnych (doméw, blokow, garazy), przemystowych (fabryki), handlowych (butiki, duze
powierzchnie handlowe), srodkéw transportu zwierzat hodowlanych, a takze wszelkiego
rodzaju pomieszczen do przechowywania surowcéw wtémych, transportowania oraz
utylizacji odpadéw gospodarstw domowych. Skuteczny w zwalczaniu owadow biegajacych
takich jak karaczany (np. Blattella germanica, Tribolium confusum, Dermestes maculatus),
latajacych takich jak muchy (np. Musca domestica), moli spozywezych (np. Plodia
interpunctella), pchel (Ctenocephalides felis) oraz roztoczy kurzu (Dermatophagoides
pteronyssinus),

3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
KWIZDA FRANCE, 30 avenue de I'Amiral Lemonnier. 78160 Marly-le-Roi, Francja

Znak sprawy: PB/RPB-420-47/1 |[MN]
Strona 1 z2




4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobéjezym oraz nazwa i adres

wytworey:

Substancja czynna: Wytworca:
2,2-dimetylo-3-(2-metyloprop-1-enylo)- Sumitomo  Deutschland GmbH,
cyklopropanokarboksylan.alfa.-cyjano-3- Georg Glock Strasse 14, D-40474

fenoksybenzylu, CAS: 39515-40-7, WE: 254-484-5 | Diisseldorf, Niemcy
[zaw. 72 g/kg]

5. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:
KWIZDA FRANCE, ZA du Bourgneuf, Route de Dourdain, 35450 Val D'Izé, Francja
6. Rodzaj opakowania:
Puszka (stal)
7. Okres waznosci produktu biobéjezego:
2 lata
8. Zakres obrotu i stosowania:

Produkt jest przeznaczony do powszechnego uzytku
9. Inne postanowienia decyzji:

Integralng cze¢s$¢ pozwolenia stanowi zalacznik w postaci tresci oznakowania opakowania.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14.05.2014 r.
Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje si¢ od
uzasadnienia niniejszej decyzji, poniewaz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

rzegorz Cessak

Pieczgc i podpis osoby upowaznionej

Do wiadomoéci:
1.Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Robert Salek, ul. $w, Tomasza 29/2, 31-027 Krakéw
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