Nr PB/PL/2024/0669/MR

Warszawa, 28-05-2024

PelGar International Limited
18 rue des Remparts d'Ainay
69002 Lyon

Francja

DECYZIA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 19 ust. 5, art. 32 ust. 2, art. 33, art. 23 ust. 1 i
ust. 6 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja
2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. Urz.
UE L 167, str. 1 ze zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24)

wydaje sie na rzecz:
PelGar International Limited, 18 rue des Remparts d'Ainay, 69002 Lyon, Francja

pozwolenie nr PL/2024/0669/MR na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego: Vertox 25 Oktablok (red)

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka produktu biobdjczego stanowiacg zatacznik
do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

Vertox 25 Oktablok (red)

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

PelGar International Limited, 18 rue des Remparts d'Ainay, 69002 Lyon, Francja

3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:

PelGar International Limited, 18 rue des Remparts d'Ainay, 69002 Lyon, Francja

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

Substancja czynna:

3-[(1RS,3RS;1RS,3SR)-3-(4'-bromobifenylo-4-ilo)-1,2,3,4-tetrahydro-1-naftylo]-4-
hydroksykumaryna (Brodifakum), WE: 259-980-5, CAS: 56073-10-0, Zawartos¢: 0,0025
g/100 g

Wytworca:

PelGar International Limited, Unit 13 Newman Lane, GU34 2QR Alton, Zjednoczone
Krolestwo

Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji
stanowi aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2024/0669/MR na
udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Vertox 25 Oktablok (red)

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 01.07.2024 r.

UZASADNIENIE

W dniu 29.06.2023 r. wnioskodawca PelGar International Limited, 18 rue des
Remparts d'Ainay, 69002 Lyon, Francja ztozyt wniosek nr DRB-RBE.4232.7.2023.SS, nr
w Rejestrze Produktéw Biobdjczych (R4BP): BC-WF087285-23 o wydanie pozwolenia
krajowego na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Vertox 25
Oktablok (red) w procedurze wzajemnego uznawania sekwencyjnego pozwolen,
zgodnie z art. 32 i art. 33 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.
Urz. UE L 167, str. 1 ze zm.), zwanego dalej: rozporzadzeniem 528/2012.

Zgodnie z art. 19 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012 ,,Pozwolenie na produkt biobdjczy
inny niz produkt kwalifikujgcy sie do uproszczonego pozwolenia zgodnie z art. 25
udzielane jest w przypadku, gdy spetnione sg nastepujace warunki:

a) zawarte w nim substancje czynne zostaty ujete w zatgczniku | lub zostaty
zatwierdzone w odniesieniu do odpowiedniej grupy produktowej i spetnione sg
wszelkie warunki okreslone dla tych substancji czynnych;

b) zgodnie ze wspdlnymi zasadami oceny dokumentacji dotyczgcej produktéw
biobdjczych ustanowionymi w zatgczniku VI stwierdzono, ze produkt biobdjczy
stosowany w dozwolony sposdb oraz z uwzglednieniem czynnikéw, o ktérych mowa w
ust. 2 niniejszego artykutu, spetnia nastepujace kryteria:
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(i) produkt biobdjczy jest wystarczajgco skuteczny;

(i) produkt biobdjczy nie powoduje niedopuszczalnego dziatania na zwalczane
organizmy, w szczegoélnosci niepozgdanej odpornosci ani odpornosci krzyzowej, ani
tez nie wywotuje niepotrzebnych cierpien i bélu u kregowcéw;

(iii) produkt biobdjczy nie powoduje — ani sam, ani poprzez jego pozostatosci —
natychmiastowego ani opdznionego niedopuszczalnego dziatania na zdrowie ludzi, w
tym na zdrowie wrazliwych grup oséb, lub zwierzat, ani bezposrednio, ani
przedostajac sie z wody przeznaczonej do spozycia, Zywnosci, paszy, powietrza, ani
przez inne dziatanie posrednie;

(iv) produkt biobdjczy nie powoduje — ani sam, ani poprzez jego pozostatosci —
niedopuszczalnego dziatania na srodowisko, z uwzglednieniem w szczegélnosci
nastepujacych kwestii:

— losy i rozmieszczenie produktu biobéjczego w sSrodowisku,

— zanieczyszczenie wod powierzchniowych (w tym wéd estuaryjnych i wody
morskiej), wod podziemnych i wody przeznaczonej do spozycia, powietrza i gleby, z
uwzglednieniem miejsc odlegtych od miejsc jego stosowania w zwigzku z
przemieszczaniem sie w $Srodowisku na duze odlegtosci,

— oddziatywanie produktu biobdjczego na organizmy inne niz zwalczane organizmy,
— oddziatywanie produktu biobdjczego na réznorodnosé biologiczng i na ekosystem;

c) sktad chemiczny, ilos¢ oraz rownowaznosc¢ techniczna wchodzacych w sktad
produktu biobdjczego substancji czynnych i, w stosownych przypadkach, wszelkie
istotne i adekwatne z toksykologicznego lub ekotoksykologicznego punktu widzenia
zanieczyszczenia i substancje niebedgce substancjami czynnymi, oraz jego
pozostatosci istotne z toksykologicznego lub sSrodowiskowego punktu widzenia,
powstate w wyniku zastosowan, ktére sg przedmiotem pozwolenia, mogg zostac
okreslone zgodnie z wiasciwymi wymogami wymienionymi w zatacznikach Il lll;

d) wtasciwosci fizyczne i chemiczne produktu biobdjczego zostaty ustalone i uznano,
ze sg one dopuszczalne dla zapewnienia wtasciwego stosowania i transportu
produktu;

e) w odpowiednich przypadkach ustalono najwyzszy dopuszczalny poziom
pozostatosci w zywnosci i paszy substancji czynnych znajdujacych sie w produkcie
biobdjczym zgodnie z rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 315/93 (1), rozporzgdzeniem
(WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (2), rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 (3) lub dyrektywa 2002/32/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (4), lub ustalono limity migracji specyficznej dla tych substancji
czynnych lub limity zawartosci pozostatosci w materiale przeznaczonym do kontaktu z

zywnoscig zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i
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Rady (5);

f) w przypadku wykorzystania nanomateriatéw w takim produkcie, dokonano
odrebnej oceny zagrozenia dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat i dla Srodowiska.”

Artykut 19 ust. 5 rozporzadzenia 528/2012 stanowi iz: ,,Niezaleznie od ust. 1i4 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 zosta¢ udzielone pozwolenie
na udostepnianie na rynku do powszechnego stosowania, jezeli spetnione sg kryteria,
o ktéorych mowa w ust. 4 lit. c), 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 ktéry udzielono
pozwolenia na podstawie niniejszego ustepu, podlega odpowiednim $rodkom
zmniejszajgcym ryzyko, aby zminimalizowaé narazenie ludzi i Srodowiska na dziatanie
tego produktu biobdjczego. Stosowanie produktu biobdjczego, na ktéry udzielono
pozwolenia na mocy niniejszego ustepu, jest ograniczone do panstw cztonkowskich, w
ktorych spetnione sg warunki okreslone w akapicie pierwszym”.

Na podstawie oceny referencyjnego produktu biobdjczego, dokonanej przez
referencyjne panstwo cztonkowskie stwierdza sie, ze warunki zawarte w art. 19 ust. 1
lit b) ppkt (iii) rozporzadzenia nr 528/2012 s3 spetnione przy zastosowaniu
odpowiednich srodkéw zapobiegawczych i ochrony, natomiast warunki zawarte w art.
19 ust. 1 lit b) ppkt (iv) nie s w petni spetnione ze wzgledu na wystepujace ryzyko dla
Srodowiska. Jednakze, zwalczanie gryzoni obecnie opiera sie giéwnie na stosowaniu
antykoagulujacych rodentycydow, ktorych brak na rynku moégtby prowadzi¢ do
niewystarczajgcego zwalczania gryzoni. Sytuacja taka moze nie tylko powodowa¢é
znaczace negatywne skutki dla sSrodowiska, lecz réwniez wptywac na publiczne
postrzeganie bezpieczeristwa w odniesieniu do narazenia na gryzonie lub
bezpieczenstwa dziatalnosci gospodarczej, ktéra mogtaby zostaé narazona na
gryzonie, co spowodowatoby skutki gospodarcze i spoteczne. Jednoczesnie nalezy
zauwazyd, iz ryzyko dla sSrodowiska wynikajgce ze stosowania produktéw
zawierajgcych antykoagulanty mozna ograniczy¢, jesli sy one stosowane zgodnie z
pewnymi specyfikacjami i warunkami. Przez wzglad na powyzsze, pozwolenie na
produkt referencyjny, z uwzglednieniem odpowiednich srodkdw zmniejszajgcych
ryzyko, zostato wydane w referencyjnym panstwie cztonkowskim. Warunki zawarte w
art. 19 ust. 5 uznaje sie za spetnione w Rzeczypospolitej Polskiej, co umozliwia
wydanie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
Vertox 25 Oktablok (red) na podstawie ww. wyjatku. W trakcie oceny dokumentacji
okreslono srodki zmniejszajgce ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu, aby
zminimalizowac¢ narazenie Srodowiska na dziatanie tego produktu biobdjczego, ktore

zawarto w pkt 4 i pkt 5 charakterystyki produktu biobdjczego, stanowigcej zatgcznik
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do niniejszego pozwolenia.

W dniu 24.04.2024 r. wnioskodawca zaakceptowat warunki pozwolenia
przedstawione w charakterystyce produktu biobdjczego.

Substancja czynna brodifakum jest substancjg kwalifikujgcg sie do zastgpienia zgodnie
z art. 10 ust. 1 lit. @) i e) rozporzadzenia nr 528/2012. Z tych wzgledéw konieczne jest
sporzadzenie oceny poréwnawczej dla produktu, zgodnie z art. 23 rozporzadzenia nr
528/2012. Irlandia jako referencyjne panstwo cztonkowskie sporzadzita i zawarta w
sprawozdaniu z oceny produktu biobdjczego ocene poréwnawcza. Rzeczpospolita
Polska jako zainteresowane parnstwo cztonkowskie biorgce udziat w ww. procedurze
zgadza sie z wnioskami referencyjnego panstwa cztonkowskiego odnosnie oceny
poréwnawczej, uznajgc te wnioski za wiasciwe réwniez w odniesieniu do
Rzeczypospolitej Polskiej co oznacza, ze nie sg dostepne odpowiednie alternatywy dla
zastosowan okreslonych w pozwoleniu dla przedmiotowego produktu biobdjczego,
ktdre nie wigzg sie z mniejszym zagrozeniem dla srodowiska.

Majac powyzsze na wzgledzie, niezaleznie od faktu, ze produkt Vertox 25 Oktablok
(red) nie spetnia w petni warunkéw okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. b ppkt (iv)
rozporzadzenia nr 528/2012, a jego stosowanie wykazuje ryzyko dla srodowiska,
znajduje on szerokie zastosowanie na rynku produktéw biobdjczych w grupie 14 jako
rodentycyd. Powyzsze w opinii Prezesa Urzedu, przemawia za konieczno$cig wydania
pozwolenia na produkt Vertox 25 Oktablok (red), gdyz niewydanie takiego pozwolenia
spowodowatoby wskazane w art. 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012 konsekwencje,
takie jak nieproporcjonalnie duze negatywne skutki dla spoteczeristwa w stosunku do
ryzyka dla Srodowiska wynikajace ze stosowania danego produktu biobdjczego,
zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu.

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 2024 r. poz. 572, dalej:
k.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji. Jezeli strona nie chce
skorzystac 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 2023 r. poz. 1634 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 Produktow

Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi
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200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢
whniosek do Wojewddzkiego Sagdu 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 wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie
prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia
organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia
whniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:

1. Posiadacz pozwolenia: PelGar International Limited, 18 rue des Remparts d'Ainay, 69002
Lyon, Francja za posrednictwem Rejestru Produktéw Biobdjczych (R4BP)
2. aa.
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