. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
“Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

PB.8848/22.z2tw.2024
Warszawa, 24-07-2024

Jacek Rézalski

prowadzacy dziatalnos¢ gospodarcza pod firma:
Zaktad Ustug Sanitarnych PRO HYGIENE Jacek Rdézalski
ul. Gérnicza 32

43-600 Jaworzno

DECYZIA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r., poz. 572, dalej: kpa) w zw. zart. 89 ust. 1
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 z 27.06.2012, str. 1, z pdin. zm.) oraz na podstawie art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9
pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2021 r., poz. 24)

dokonuje sie zmiany danych objetych pozwoleniem nr 8848/22 z dnia 07.04.2022 r. na
obroét produktem biobdjczym UltraCyp Out w zakresie terminu waznosci ww.
pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 31 grudnia 2024 r.

na: Pozwolenie zachowuje wainos¢ do dnia 31 grudnia 2030 .

UZASADNIENIE

W pozwoleniu nr 8848/22 z dnia 07.04.2022 r. na obrét produktem biobdjczym
UltraCyp Out wskazano, ze zachowuje waznosc do dnia 31.12.2024 r., tj. do dnia
zakoriczenia prac polegajgcych na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych
substancji czynnych, rozpoczetego zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE,
okreslonego w art. 89 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktow biobéjczych, zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 528/2012.”

Zgodnie z art. 89 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 ,, Komisja kontynuuje program prac
polegajgcych na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych substancji czynnych,
rozpoczety zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majgc na celu zakoriczenie go do
dnia 31 grudnia 2024 r. W tym celu, zgodnie z art. 83, Komisja jest uprawniona do
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przyjecia aktow delegowanych dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia
zwigzanych z nimi praw i obowigzkéw wiasciwych organdéw i uczestnikow programu.

W zaleznosci od postepow programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow
delegowanych zgodnie z art. 83 dotyczgcych przedfuzenia programu prac o okreslony
czas.”

W dniu 11 czerwca 2024 r. weszto w zycie rozporzadzenie delegowane Komisji (UE)
2024/1398 z dnia 14 marca 2024 r. zmieniajgce rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do dalszego przedfuzenia czasu
trwania programu prac polegajgcych na systematycznej ocenie wszystkich istniejgcych
biobdjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 2024/1398 z 22.05.2024). Zgodnie z art.
1 ww. rozporzgdzenia ustalono nastepujgce brzmienie przepisu art. 89 ust. 1 akapit
pierwszy ostatnie zdanie rozporzadzenia nr 528/2012:

~Komisja kontynuuje program prac polegajgcych na systematycznej ocenie wszystkich
istniejgcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE,
majqgc na celu zakoriczenie go do dnia 31 grudnia 2030 r.”

Majac na uwadze, ze termin waznosci pozwolenia na obrot produktem biobéjezym jest
zwigzany z terminem zakornczenia programu prac, o ktérym mowa w art. 89 ust. 1
rozporzadzenia nr 528/2012, zasadne jest dokananie zmiany wydanego pozwolenia na
obrét poprzez dostosowanie terminu waznosci tego pozwolenia do aktualnego
brzmienia art. 89 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012.

Zgodnie z art. 155 ustawy Kodeks postepowania administracyjnego , Decyzja ostateczna,
na mocy ktérej strona nabytfa prawo, moze by¢ w kazdym czasie za zgodq strony
uchylona lub zmieniona przez organ administracji publicznej, ktory jg wydaf, jezeli
przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq sie uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia
za tym interes spofeczny lub sfuszny interes strony; przepis art. 154 § 2 stosuje sie
odpowiednio”.

W dniu 11 kwietnia 2024 r. podmiot odpowiedzialny dziatajac na podstawie art. 155
ustawy Kodeksu postepowania administracyjnego przedfozyt oswiadczenie o wyrazeniu
zgody na dokonanie przez organ zmiany terminu waznosci pozwolenia nr 8848/22 z dnia
07.04.2022 r. na obrét produktem biobdjczym UltraCyp Out.

Jednoczesnie, zgodnie z art. 10 § 2 kpa, ze wzgledu na krotki termin zatatwienia sprawy,
ktérego niedotrzymanie mogtoby grozi¢ niepowetowang szkodg materialng podmiotu
odpowiedzialnego, Organ odstapit od zasady okreslonej w art. 10 & 1 kpa.

Majac powyisze na uwadze, orzeka sie jak na wstepie.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 kpa, stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobdow Medycznych i Produktow Biobajczych, w terminie 14
dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystac z prawa do zwrocenia sie 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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r.
poz. 935, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sgdu 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
Produktow Leczniczych Wyrobdw Medycznych i Produktdw 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 Sagdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 wzw. z art. 127 § 3 kpa przed uptywem terminu do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sig prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
Aleksandra Wilczynska

Wiceprezes ds. Produktéw Biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona
2.aa
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Zalacznik nr 1 do decyzji PB.8848/22

TRESC OZNAKOWANIA PRODUKTU BIOBOJCZEGO
UltraCyp Out

Preparat do uzytku powszechnego.

Produkt biobdjezy UltraCyp Out przeznaczony jest do zwalczania komaréw i kleszczy wewngtrz
budynkéw np. w pomieszczeniach mieszkalnych, biurowych, pustych magazynach, gospodarstwach
rolniczych, sklepach, miejscach uzytecznosci publicznej oraz na zewnatrz wokoét budynkéw np. tarasy,
altany.

UltraCyp Out to ptynny koncentrat do rozcienczania z woda i do stosowania w formie oprysku.

Substancja czynna:
CyBermettyng CAS: 52315078 wxom s umm sumves s s s S s mas s sn v 200 g/l
Gerafiiog] ‘CASE 106228=1. . .oncnssanmenonsomssnosnnsisin i s S m o s v s s 0,1g/

Uwaga

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:
H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci:

P261 Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

P280 Stosowaé rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy.

P301+P312 W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé
sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub
wynies$é poszkodowanego na §wieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji
umozliwiajacej swobodne oddychanie.

Sposob uzycia:

Przed przystgpieniem do sporzadzania cieczy uzytkowej nalezy ustali¢ potrzebna jej ilosc.
Opryskiwanie:

Przygotowaé ciecz robocza o stezeniu 0,5% (25 ml produktu rozcienczyé w 5 1 wody). Ciecz roboczg
doktadnie wymiesza¢. 11 cieczy roboczej starcza na opryskanie ok. 20 m? powierzchni. Opryskiwa¢
miejsca zacienione, zakamarki i naroza scian, altany oraz wokot ogrodzenia posesji.

UWAGA:

Przed wykonaniem zabiegu wewnatrz budynkéw nalezy usungé z pomieszczenia ludzi, zwierzeta,
akwaria, naczynia kuchenne i stolowe, zywno§¢ oraz nakry¢ powierzchnie stuzace do jej
przechowywania. Nie opryskiwac 16zeczek ani zabawek dzieciecych. Zabezpieczy¢ przed skazeniem
wode pitna. Podczas oprysku zawsze nosi¢ odziez ochronna, rekawice i okulary ochronne. Nie jes¢,
nie pi¢ i nie palié¢ podczas pracy z preparatem. Po pracy umy¢ rece i twarz wodg i mydiem. Po
wykonaniu zabiegu wewnatrz budynkdéw, opryskiwane pomieszczenie nalezy zamkngé, a w
przypadku pomieszczen klimatyzowanych nalezy wylaczy¢ klimatyzacje. Okres wytgczenia obiektu
z uzytkowania do 1 godziny po zabiegu.

Produkt wykazuje petna skuteczno$¢ po 24 godzinach od zastosowania.



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
Warszawa, 07-04-2022 r.
Nr PB.8848/22
Jacek Rozalski prowadzacy
dzialalnos¢ gospodarcza
pod firmg: Zaklad Uslug
Sanitarnych PRO HYGIENE
Jacek Rozalski
ul. Gornicza 32
43-600 Jaworzno

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 1 art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2021 r., poz. 24) wydaje si¢

pozwolenie nr 8848/22 na obrot produktem biobdjczym
UltraCyp Out

1. Nazwa produktu biobdjczego:

UltraCyp Out

2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobodjczego i jego przeznaczenie:

kat. 3, gr. 18 wg zatacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych, (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);

Ptyn, koncentrat do rozcienczania, produkt przeznaczony do zwalczania komarow i kleszczy
wewnatrz budynkéw np. w pomieszczeniach mieszkalnych, biurowych, pustych magazynach,
gospodarstwach rolniczych, sklepach, miejscach uzyteczno$ci publicznej oraz na zewnatrz
wokot budynkow np. tarasy, altany. Do stosowania w formie oprysku.

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

Jacek Roézalski prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza pod firma: Zaktad Ustug Sanitarnych
PRO HYGIENE Jacek Rozalski, ul. Gornicza 32, 43-600 Jaworzno

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosSci substancji czynnej), oraz jej zawarto$s¢ w produkcie biob6jczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawartos¢

Cypermetryna cis:trans 40:60; (RS)-a- 257-842-9 52315-07-8 | 200 g/l
cyjano-3-fenoksybenzylo (1RS)-

cis,trans-3-(2,2-dichlorowinylo)-2,2-
dimetylocyklopropanokarboksylan

(Cypermetryna)
Geraniol 203-377-1 106-24-1 0,1 g/l

5. Imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy produktu
biobdjczego:

KOSMAN KATARZYNA LABORATORIUM CHEMICZNE "AKO", aleja marsz. Jozefa
Pitsudskiego 41/24, 43-600 Jaworzno
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6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres waznos$ci produktu biobdjczego:

3 lata od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatgcznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r., poz. 735 z p6zn. zm.) poniewaz uwzglednia ona w catosci
zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r., poz. 735 z p6ézn. zm., dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia 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 2019 r., poz. 2325 ze zm., dale;j:
p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego 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 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobojczych. 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 Sagdu Administracyjnego
0 przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia
adwokata, 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 rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Grzegorz Cessak

Prezes
/dokument podpisany elektronicznie/

Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Agata Bonczak
2.ala
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