PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 15-06-2023 r.
Nr PB/PL/2023/0602/MR

Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
110 00 Praha 1
Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 32 ust. 2, art. 33 w zwigzku z art. 37 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktéw biobojczych (Dz. Urz. UE L 167, str. 1 ze zm.) oraz art. 8
ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24)

wydaje si¢ na rzecz:
Dr. Max Pharma s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, Republika Czeska

pozwolenie nr PL/2023/0602/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego Dr. Max Repellent Spray

zgodnie z zaakceptowana charakterystyka produktu biobdjczego stanowiaca zalacznik
do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobodjczego:

Dr. Max Repellent Spray

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Dr. Max Pharma s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, Republika Czeska
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobojczego:

Czech Aerosol a.s., Velvety 33, 415 01 Rtyne nad Bilinou, Republika Czeska

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

Substancja czynna: Wytworca:

N,N-dietylo-m-toluamid (DEET) Vertellus Health and Specialities
WE: 205-149-7, CAS: 134-62-3 Products LLC, a Delaware Limited
zaw. [19,5 g/100 g] Liability Company, 201 N Illinois

Street, Suite 1800, IN 46204
Indianapolis, Stany Zjednoczone
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5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zatgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2023/0602/MR na udost¢pnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Dr. Max Repellent Spray.

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 29.12.2024 r.

UZASADNIENIE

W dniu 06.09.2020 r. wnioskodawca Dr. Max Pharma s.r.o. ztozyl wniosek
nr DRB-RBE.4232.2.2021.JF, nr w Rejestrze Produktow Biobdjczych (R4BP):
BC-RB061671-47, o wydanie pozwolenia krajowego na udostgpnianie na rynku
1 stosowanie produktu biobojczego Dr. Max Repellent Spray w procedurze wzajemnego
uznawania sekwencyjnego pozwolen, zgodnie z art. 32 i art. 33 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktéw biobojczych (Dz. Urz. UE L 167, str. 1), zwanego dalej: rozporzadzeniem nr 528/2012.

Zgodnie z art. 37 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 ,,W drodze odstepstwa
od art. 32 ust. 2 kazde z zainteresowanych panstw cztonkowskich moze zaproponowaé, aby
odmowic¢ udzielenia pozwolenia lub odpowiednio dostosowac¢ warunki pozwolenia, ktore
ma zosta¢ wydane, pod warunkiem Ze srodek taki mozna uzasadnic ze wzgledu na:

a) ochrone srodowiska;

b) polityke publiczng lub bezpieczenstwo publiczne;

¢) ochrone zdrowia i zZycia ludzi, w szczegdlnosci wrazliwych grup osob, lub zwierzgt
lub roslin;

d) ochrone narodowych dobr kultury o wartosci artystycznej, historycznej lub
archeologicznej; lub

e) fakt, zZe zwalczany organizm nie wystepuje w ilosciach szkodliwych.

Kazde z zainteresowanych panstw czltonkowskich moze w szczegolnosci
zaproponowa¢ zgodnie z akapitem pierwszym, by odmowié¢ udzielenia pozwolenia lub
odpowiednio dostosowaé¢ warunki pozwolenia, ktore ma zosta¢ udzielone na produkt
biobojczy zawierajgcy substancje czynng, do ktorej ma zastosowanie art. 5 ust. 2 lub art. 10 ust.
1.

Zgodnie z ust. 2 ww. artykutlu ,Zainteresowane panstwo czlonkowskie przekazuje
wnioskodawcy szczegotowe uzasadnienie ubiegania sig o takie odstgpstwo na podstawie ust. 1
i dgzy do osiggniecia z wnioskodawcg porozumienia w sprawie proponowanego odstgpstwa’.

W dniu 25.04.2022r. Prezes Urzedu przestal wnioskodawcy propozycje
charakterystyki produktu biobojczego, zawierajaca odstepstwo od warunkow pozwolenia
wydanego przez referencyjne panstwo czlonkowskie polegajace na: ograniczeniu stosowania
produktu biobdjczego, tj. dopuszczeniu zastosowania produktu biobojczego wylacznie
na skorg osob powyzej 12 roku zycia. W dniu 27.10.2022 r. wnioskodawca zaakceptowat
charakterystyke produktu biobdjczego zawierajacg ww. odstepstwo. Akceptacja zawartych
w charakterystyce produktu biobdjczego warunkéw pozwolenia jest jednoznaczna
z osiggnieciem porozumienia z wnioskodawcg w zakresie zasadnos$ci zastosowania
odstepstwa, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012.

Zastosowanie produktu biobojczego obejmujace swoim zakresem stosowanie produktu
przez uzytkownika powszechnego u dzieci ponizej 12 roku zycia zostalo uj¢te w pozwoleniu
wydanym we Czechach jako panstwie referencyjnym. W Raporcie z Oceny Produktu
czeskiego organu wlasciwego zawarto informacje, ze ryzyko zastosowania produktu
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biobojczego u dzieci w wieku od 2 do 12 lat przy maksymalnie jednym zastosowaniem
dziennie, przekracza 100% wartosci 1 wynosi 101% akceptowalnego poziomu narazenia
co w opinii referencyjnego panstwa cztonkowskiego nie nosi znamion nieakceptowalnego
ryzyka. W pozwoleniu wydanym przez panstwo referencyjne zaproponowano dodatkowo
srodki ograniczajace ryzyko w celu ograniczenia ryzyka dla grupy wiekowej, ktorej
reprezentantami sg dzieci w wieku od 2 do 12 lat, tj. szczegdlnie wrazliwa grupa osob.
Dodatkowo, z oceny wynikaja obostrzenia dla wszystkich grup osob, ktére znalazly sie
w punkcie 5 Charakterystyki Produktu Biobojczego. Jednakze zgodnie z zaproponowanymi
obostrzeniami produkt powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku od 2 do 12 lat raz dziennie
i aplikacja produktu powinna by¢ dokonywana przez osoby doroste na ograniczong
powierzchni¢ skory u dzieci. Nie ma pewnosci, iz zaproponowane obostrzenia i $rodki
zmniejszajace ryzyko skutecznie ogranicza ryzyko, poniewaz zastosowanie produktu
na ograniczong powierzchni¢ skory u dzieci wymaga doktadnej wiedzy na temat
powierzchni, na ktorg produkt moze byC zastosowany, a obostrzenia nie zawierajg
wskazowek jaka powierzchnia jest akceptowalna. Ponadto, nalezy wskaza¢, ze zgodnie
z art. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 przepisy tego rozporzadzenia opierajg si¢ na zasadzie
ostroznos$ci, ktorej celem jest ochrona zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat oraz $rodowiska,
a szczegbdlng uwage poswigca si¢ ochronie wrazliwych grup oséb. Bioragc pod uwage,
ze dzieci nalezg do grupy osob wrazliwych, nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ w celu
zapewnienia, aby udostepnianie 1 stosowanie na rynku produktow biobdjczych nie miato
szkodliwego dziatania na ich zdrowie.

Majac powyzsze na uwadze odpowiednie dostosowanie w ww. zakresach warunkoéw
pozwolenia w Rzeczypospolitej Polskiej nalezy uzasadni¢ ze wzglgedu na ochron¢ zdrowia
1 zycia ludzi, w szczegdlnosci wrazliwych grup osob, lub zwierzat lub roslin zgodnie z art. 37
ust. 1 lit. ¢ rozporzadzenia nr 528/2012.

Zgodnie z art. 8 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych:
»Wydanie, odmowa wydania, uchylenie i stwierdzenie wygasniecia pozwolenia krajowego,
tymczasowego pozwolenia, pozwolenia wydawanego na podstawie art. 26 rozporzqdzenia
528/2012 albo zezwolenia na handel rownolegly oraz ich zmiana, a takZe odnowienie
pozwolenia krajowego, pozwolenia wydanego na podstawie art. 26 rozporzqdzenia 528/2012
i zezwolenia na handel rownolegly oraz przedtuzenie waznosci tymczasowego pozwolenia
nastepuje w drodze decyzji administracyjnej Prezesa Urzedu.”, natomiast zgodnie z art. 23
ust. 6 rozporzgdzenia nr 528/2012: ,, Niezaleznie od art. 17 ust. 4 i bez uszczerbku dla ust. 4
niniejszego artykutu pozwolenie na produkt biobojczy zawierajgcy substancje czynng
kwalifikujgcq sie do zastgpienia jest wydawane na okres nieprzekraczajqcy pieciu lat i jest
odnowienie na okres nieprzekraczajgcy pieciu lat.”.

W zwiazku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 z p6zn. zm., dalej: k.p.a.),
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.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwroOcenia 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 postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. 2023 r. poz. 259, dale;j:
p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge
na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie
art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
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Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 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¢ wniosek
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 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
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Grzegorz Cessak
Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Zakaczniki:

1. Charakterystyka produktu biobojczego

Otrzymuja:

1. Strona za posrednictwem Rejestru Produktéw Biobojczych (R4BP)
2. ala
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