~ Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
" Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych

Nr PB/PL/2024/0645/MR

Warszawa, 24-04-2024

Syngenta Crop Protection AG
Rosentalstrasse 67

CH-4058 Basel

Szwajcaria

DECYZIJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 32 ust. 2, art. 33 oraz art. 23 ust. 1i ust. 6
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012
r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych (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:
Syngenta Crop Protection AG, Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basel, Szwajcaria

pozwolenie nr PL/2024/0645/MR na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego Demand 10 CS

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka produktu biobdjczego stanowigca zatacznik
do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

Demand 10 CS

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Syngenta Crop Protection AG, Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basel, Szwajcaria
3. Nazwa i adres wytwércy produktu biobdjczego:

Syngenta Crop Protection AG, Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basel, Szwajcaria

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

DRB-RBE.4232.1.2022.)Z

Stronalz4



Substancja czynna:

Mieszanina (1:1) (R)-a-cjano-3-fenoksybenzylo (1S,3S)-3-[(Z)-2-chloro- 3,3,3-
trifluoropropenylo]-2,2-dimetylocyklopropanokarboksylanu i (S)-acjano-3-
fenoksybenzylo (1R,3R)-3-[(Z)-2-chloro-3,3,3-trifluoropropenylo]-2,2-
dimetylocyklopropanokarboksylanu (Lambda-cyhalotryna) WE: 415-130-7 CAS:
91465-08-6 Zawartosé: 10,7 g/ 100 g

Wytworca:
Syngenta Crop Protection AG, Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basel, Szwajcaria
5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji
stanowi aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2024/0645/MR na
udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Demand 10 CS

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14.06.2026 r.

UZASADNIENIE

W dniu 14.12.2021 r. wnioskodawca Syngenta Crop Protection AG, Rosentalstrasse
67, CH-4058 Basel, Szwajcaria ztozyt wniosek nr DRB-RBE.4232.1.2022.JZ nr w
Rejestrze Produktow Biobdjczych (R4BP): BC-PJ072068-29 o wydanie pozwolenia
krajowego na udostepnienie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Demand 10
CS w procedurze wzajemnego uznawania pozwolen w trybie sekwencyjnym, zgodnie z
art. 32 i art. 33 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, str. 1, ze zm.), zwanego dalej ,rozporzadzeniem
528/2012".

Zgodnie z art. 17 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012 ,,Produktow biobdjczych nie mozna
udostepniac na rynku ani stosowac, jesli nie uzyskaty pozwolenia zgodnie z niniejszym
rozporzgdzeniem.”

Produkt biobdjczy Demand 10 CS zawiera substancje czynng: Mieszanina (1:1) (R)-a-
cjano-3-fenoksybenzylo (1S,3S)-3-[(Z)-2-chloro- 3,3,3-trifluoropropenylo]-2,2-
dimetylocyklopropanokarboksylanu i (S)-acjano-3-fenoksybenzylo (1R,3R)-3-[(Z)-2-
chloro-3,3,3-trifluoropropenylo]-2,2-dimetylocyklopropanokarboksylanu (Lambda-
cyhalotryna), CAS: 91465-08-6, ktdra jest substancjg czynng kwalifikujgca sie do
zastgpienia zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. i d) rozporzadzenia 528/2012 (,,Substancje
czynng uznaje sie za kwalifikujgca sie do zastgpienia, jesli spetnia ona ktdrykolwiek z
nastepujgcych warunkow: d) spetnia dwa z kryteridéw pozwalajgcych uznac jg za PBT
zgodnie z zatgcznikiem Xl do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006).”).
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Substancja czynna Lambda-cyhalotryna wykazuje zdolnos¢ do bioakumulacji (B) oraz
jest toksyczna (t), zatem spetnia dwa z kryteridow pozwalajgcych uznac substancje
czynna za PBT, zgodnie z zatgcznikiem XlIl do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji,
oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajacego dyrektywe
1999/45/WE oraz uchylajgcego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i
rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i
dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L
396, str. 1 ze zm.).

Rzeczpospolita Polska, jako kraj zainteresowany biorgcy udziat w ww. procesie,
przygotowata wlasng ocene poréwnawczg, zgodnie z ktérg w Swietle art. 23 ust. 3 lit.
a) i lit. b) stwierdzono, ze réznorodnosé chemiczna substancji czynnych nie jest
wystarczajgca, by zminimalizowad wystgpienie odpornosci u zwalczanego organizmu
szkodliwego. Ponadto, w odniesieniu do przedmiotowego produktu biobdjczego nie
zidentyfikowano lepszych produktéw alternatywnych. W zwigzku z tym wnioski z
oceny poréwnawczej nie uzasadniaty zakazu ani ograniczenia stosowania
przedmiotowego produktu biobdjczego na mocy art. 23 ust. 3 rozporzadzenia
528/2012. Postanowiono zatem wydaé pozwolenie na udostepnianie na rynku i
stosowanie produktu biobdjczego Demand 10 CS na okres nieprzekraczajgcy 5 lat
zgodnie z art. 23 ust. 6 rozporzadzenia 528/2012. Zgodnie z datg waznosci pozwolenia
referencyjnego pozwolenie wydane w Polsce zachowuje waznos$¢ do dnia 14.06.2026 r.

W zwigzku z powyzszym orzeczono 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 2023 r. poz. 775 z pdzn. zm.,
dalej: k.p.a.)., stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji. Jezeli strona nie
chce skorzystaé 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 Sagdu 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 Produktéw
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i 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¢
whiosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
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zakresie zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy
prawnego. Na podstawie art. 127a§ 1i2 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: Demand 10 CS
Otrzymuja:

1. Posiadacz pozwolenia: Syngenta Crop Protection AG, Rosentalstrasse 67, CH-4058 Basel,
Szwajcaria za posrednictwem Rejestru Produktow Biobdjczych (R4BP)
2. a/a
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