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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, W -0k~ 9

Nr UR.PB.4893/12.ztw.2014

Kilco (International) Ltd.
Broomhouses 2 Industrial Estate
Old Glasgow Road Lockerbie
DG11 2SD

Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
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 biobdjczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
2 31.07.2013, str.1) oraz na podstawie art. 54 ust. 5 w zw. art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z pozn. zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Prezesa Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dnia 04.06.2012 r. o wydaniu pozwolenia
nr 4893/12 na obrét produktem biobdjczym Kilcox extra poprzez zmiang¢ terminu
waznosci 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 Kilco (International) Ltd., Broomhouses 2 Industrial Estate, Old
Glasgow Road Lockerbie, DG11 2SD, Wielka Brytania, dzialajac na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zwiazku
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 biobojczych
substancji czynnych, wystapil z wnioskiem o zmiang terminu waznosci pozwolenia
nr 4893/12 na obrét produktem biobojczym Kilcox extra.

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 biobéjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z pézn. zm.). Artykul 89 pkt 1
ww. rozporzadzenia stanowi iz: ,, Komisja kontynuuje program prac polegajgcych na
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systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art.
16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majqc na celu zakonczenie go do dnia 14 maja 2014 r.
W tym celu Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia zwiqzanych z nimi praw
i obowiqzkéw wilasciwych organdéw i uczestnikow programu. W zaleznosci od postepow
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 polegajagcych na
ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013 r,,
str. 25). Artykut 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artykul 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, rozpoczgtego 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 postgpowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyla prawo, moze byc
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktory jq wydal, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq si¢ 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 postepowania administracyjnego zmieniajacej decyzj¢ o pozwoleniu na obrot
produktem biobojczym Kilcox extra w zakresie zmiany terminu waznosci ww. pozwolenia,
przemawia stuszny interes strony.

W zwiazku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
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Kilco (International) Ltd.

Broomhouses 2 Industrial Estate, Old
Glasgow Road Lockerbie, DG11 25D,
Registered Office:

1A Trench Road Mallusk, Newtownabbey,
CO.Antrim, BT36 8TY

Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. la, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), wydaje sie

pozwolenie nr 4893/12 na obrét produktem biobdjczym
Kilcox extra

1. Nazwa produktu biobdjczego:
Kilcox extra

2. Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 3 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawic
kategorii i grup produktow biobdjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

plyn o wilasciwosciach bakteriobdjczych, przeznaczony do dezynfekcji pomieszczen
ipowierzchni w celu utrzymania higieny weterynaryjnej w miejscach hodowli,
przetrzymywania i transportu zwierzat.

3. Imie i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:

Kilco (International) Ltd., Broomhouses 2 Industrial Estate, Old Glasgow Road Lockerbie,
DGI11 2SD, Wielka Brytania

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamo$ci
substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobdjezym oraz nazwa i adres
wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:

Glutaral, CAS: 111-30-8 [zaw. 150 g/kg] e Dow Chemical Company Ltd,
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Diamond House, Lotus Park,
Kingsbury  Crescent, Staines,
Middlesex TW18 3AG, Wielka
Brytania
Chlorokresol, CAS: 59-50-7 [zaw. 100 g/kg] e Lanxess Deutschland GmbH,
51369 Leverkusen, Niemcy
czwartorzedowe zwigzki amonowe, benzylo-C12- e Stepan Europe, BP127 F38343
l16-alkilodimetylowe, chlorki, CAS: 68424-85-1  Voreppe CEDEX, Francja
[zaw. 100 g/kg]
5. Nazwa i adres wytworcy produktu biobojczego:
Kilco (International) Ltd., Broomhouses 2 Industrial Estate, Old Glasgow Road, Lockerbie
DG11 2SD, Wielka Brytania
6. Rodzaj opakowania:

kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres waznoSci produktu biobdjczego:
2 lata od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:
Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 2014-05-14 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), poniewaz
uwzglednia ona w calosci zadanie strony.
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Pouczenie: .

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 1. Nr 98, poz. 1071 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracjii Produktow TLeczniczych, Wyrobéw Medyeznych i Produktow
Biobojezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Zataczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania

Otrzymujg: 0 . .

1. Strona reprezentowana przez petnomocnika: Andrzej Widziewicz, ul. Smulikowskiego 5 m. 2, 00-389
Warszawa

2.ala
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyeznych i Produktow Biobojezych

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, 2082 -06-

PB/RPB-420-270/09[AL]

Kilco (International) Ltd.
Broomhouses 2 Industrial Estate, Old
Glasgow Road Lockerbie, DG11 2SD
Wielka Brytania
reprezentowany przez petlnomocnika:
Andrzej Widziewicz
adres do korespondenc;ji:
ul. Smulikowskiego 5 m. 2
00-389 Warszawa

W zwiazku z decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych 1 Produktow Biobdjezych, dotyczaca pozwolenia na obrdt produktem
biobdjczym

0 nazwie: Kilcox extra

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej wytworcy:
Substancja czynna: Wytworca

Glutaral, CAS: 111-30-8 [zaw. 150 g/kg] e Dow Chemical Company Ltd,

Diamond House, Lotus Park,
Kingsbury Crescent, Staines,
Middlesex TW18 3AG, Wielka
Brytania
Chlorokresol, CAS: 59-50-7 [zaw. 100 g/kg] e [anxess Deutschland GmbH,
51369 Leverkusen, Niemcy
czwartorzedowe zwiazki amonowe, benzylo-C12-16- e Stepan Europe, BP127 F38343
alkilodimetylowe, chlorki, CAS: 68424-85-1 [zaw. Voreppe CEDEX, Francja
100 g/kg] '

podmiot odpowiedzialny:
Kilco (International) Ltd., Broomhouses 2 Industrial Estate, Old Glasgow Road Lockerbie,
DGI11 2SD, Wielka Brytania

Departament Rejestracji Produktéwﬁ Biobojezych przesyla w zalaczeniu przedmiotowe
pozwolenie nr 4893/12 z dnia 04:66:4L voku wraz z zatwierdzong trescia oznakowania
opakowania.
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