PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 19-05-2023 r.

Nr PB/PL/2023/0590/MR

Wolman Wood

and Fire Protection GmbH
Dr.-Wolman-Strasse 31-33
76547 Sinzheim
Baden-Wiirttemberg
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 oraz art. 19 ust. 1 w zwigzku z art. 32 ust. 2 1 art. 34
oraz art. 23 ust. 1 1 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 biobojczych
(Dz. Urz. UE L 167, str. 1 ze zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2021 r., poz. 24)

wydaje si¢ na rzecz:

Wolman Wood and Fire Protection GmbH, Dr.-Wolman-Strasse 31-33, 76547 Sinzheim,
Baden-Wiirttemberg, Niemcy

- pozwolenie nr PL/2023/0590/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego Wolsit F-15T

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka produktu biobdjczego stanowiaca zalacznik
do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:
Wolsit F-15T
2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Wolman Wood and Fire Protection GmbH, Dr.-Wolman-Strasse 31-33, 76547 Sinzheim,
Baden-Wiirttemberg, Niemcy

3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobodjczego:

Wolman Wood and Fire Protection GmbH, Dr.-Wolman-Strasse 31-33, 76547 Sinzheim,
Baden-Wiirttemberg, Niemcy

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

Substancja czynna: Wytworca:

e Kokosowy alkil chlorku trimetyloamonu e Nouryon Surface Chemistry AB
(ATMAC/TMAC) (dawniej Akzo Nobel Surface Chemistry
WE: 263-038-9, CAS: 61789-18-2, AB), Stenunge Alle 3 SE 444 85
zaw.: [0,105 g/ 100 g] Stenungsund, Szwecja

e YOU Solutions Germany GmbH,
Nattermannallee 1 50829 Ko6ln, Niemcy

e 1-(4-chlorofenylo)-4,4-dimetylo-3- e LANXESS Deutschland GmbH, Bayer
(1,2,4-triazol-1- ylometylo)pentan-3-ol CropScience Corp. 2 T.W. Alexander
(Tebukonazol) Drive, Research  Triangle  Park,
WE: 403-640-2, CAS: 107534-96-3, NC 27709, Stany Zjednoczone

zaw.: [7,81 g/ 100 g] e JIANGSU SWORD

AGROCHEMICALS CO.LTD 1008,
East Guanhua Road, Jianhu County,
Jiangsu, 224700 Chiny

e 1-[[2-(2,4-dichlorofenylo)-4-propylo- LANXESS Deutschland GmbH,
1,3- dioksolan-2-ylo]metylo]-1H-1,2,4- Kennedyplatz 1 50569 Cologne, Niemcy
triazol
(Propikonazol)

WE: 262-104-4, CAS: 60207-90-1,
zaw.: [7,89 g/ 100 g]

e Janssen  PMP, oddzial  Janssen
Pharmaceutica NV, Turnhoutseweg 30
2340 Beerse, Belgia

5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2023/0590/MR na udost¢pnianie na
rynku i stosowanie produktu biobdjczego Wolsit F-15T

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 23.06.2026 r.

UZASADNIENIE

W dniu 27.04.2018 r. wnioskodawca BASF Wolman GmbH, Dr.-Wolman-Strasse
31-33, 76547 Sinzheim, Baden-Wiirttemberg, Niemcy (obecnie: Wolman Wood
and Fire Protection GmbH) zlozyl wniosek nr UR.DRB.RBE.4231.0073.2018.NK
[DRB-RBE.4231.49.2022.AA], nr w Rejestrze Produktow Biobojczych (R4BP):
BC-BL039269-34 o wydanie pozwolenia krajowego na udostepnienie na rynku i stosowanie
produktu biobodjczego Wolsit F-15T w procedurze wzajemnego uznawania pozwolen w
trybie rownoleglym, zgodnie z art. 32 1 art. 34 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢gpniania na rynku i
stosowania produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 167, str. 1, ze zm., zwanego dale;j:
rozporzadzeniem 528/2012).

Zgodnie z art. 17 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012 ,,Produktow biobodjczych nie mozna
udostgpnia¢ na rynku ani stosowac, jesli nie uzyskaly pozwolenia zgodnie z niniejszym
rozporzqdzeniem.”
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Produkt biobdjczy Wolsit F-15T zawiera 3 substancje czynne. Dwie z nich:
tebukonazol 1 propikonazol uznano za substancje czynne kwalifikujace si¢ do zastgpienia
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012. Tebukonazol jest bardzo trwaty (vP) i
toksyczny (T). Jest zatem uznawany za substancj¢ czynng kwalifikujacg si¢ do zastgpienia
zgodnie z art. 10 wust. 1 lit. d) rozporzadzenia 525/2012 (,,Substancje czynng uznaje
sig za kwalifikujgcq sie¢ do zastgpienia, jesli spetnia ona ktorykolwiek z nastepujgcych
warunkow:(...) d) spetnia dwa z kryteriow pozwalajgcych uznac¢ jg za PBT zgodnie z
zatgcznikiem XIII do rozporzgdzenia (WE)nr 1907/2006).

Propikonazol spetnia 2 kryteria wylaczenia okreslone w art. 5 ust. 1 lit. ¢) 1 d)
rozporzadzenia 528/2012. Propikonazol zostat sklasyfikowany jako substancja dziatajaca
szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgcego i uchylajgcego dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgcego rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006
(Dz. Urz. UE L Nr 353, str. 1, ze zm), zatem spelnia kryterium wylaczenia okreslone
w art. 5 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia 528/2012 (,,Z zastrzezeniem ust. 2 nie zatwierdza si¢
nastepujgcych substancji czynnych: (...) c¢) substancje czynne, ktore zgodnie z
rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008 zostaly sklasyfikowane jako szkodliwe dla
rozrodczosci  kategorii 1A lub 1B Ilub spelniajg  odpowiednie  kryteria,
by by¢ tak sklasyfikowane”). Ponadto, propikonazol ma wlasciwosci zaburzania
funkcjonowania uktadu hormonalnego, co moze powodowac¢ niepozadane skutki u ludzi,
zatem spelnia takze kryterium wytgczenia okreslone w art. 5 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia
528/2012 (,,Z zastrzezeniem ust. 2 nie zatwierdza si¢ nastgpujgcych substancji czynnych:
(...) d) substancje czynne, ktore na podstawie kryteriow okreslonych zgodnie z ust. 3 akapit
pierwszy, lub w oczekiwaniu na przyjecie tych kryteriow — na podstawie ust. 3 akapit drugi
i trzeci, uznano za majgce wlasciwosci zaburzajgce gospodarke hormonalng, ktore mogg
spowodowac niepozgdane skutki u ludzi, lub ktore zostaly okreslone zgodnie z art. 57 lit. f)
i art. 59 ust. 1 rozporzqdzenia (WE) nr 1907/2006 jako zaburzajgce gospodarke
hormonalng, ). Zatem propikonazol jest substancja czynng kwalifikujaca si¢ do zastapienia
zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia 528/2012.

Ponadto, propikonazol jest trwaty (P) i toksyczny (T) (szkodliwy na rozrodczos$¢
kategorii 1B), zatem speinia dwa z kryteriow pozwalajacych uznaé substancje czynng za
PBT. Jest zatem réwniez uznawany za substancje czynng kwalifikujaca si¢ do zastapienia
zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia 525/2012.

Referencyjnie panstwo czlonkowskie (Niemcy) sporzadzito ocen¢ poréwnawcza i
zawarto jg w sprawozdaniu z oceny produktu biobdjczego. Rzeczpospolita Polska,
jako kraj zainteresowany, bioracy udzial w ww. procesie, przygotowala wiasng ocene
poréwnawcza, zgodnie z ktdrg stwierdzono, ze réznorodnos$¢ chemiczna substancji czynnych
nie jest wystarczajaca, by zminimalizowa¢ wystapienie odpornosci u zwalczanego
organizmu szkodliwego- art. 23 ust. 1 lit. b). Ponadto, art. 23 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia
528/2012 réwniez nie jest spetniony, poniewaz w odniesieniu do produktu biobdjczego
Wolsit F-15T nie zidentyfikowano lepszych produktow alternatywnych o znacznie nizszym
ogélnym ryzyku dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat oraz dla $rodowiska. Nie
zidentyfikowano rowniez lepszych niechemicznych metod zwalczania lub zapobiegania,
ktére bylyby wystraczajaco skuteczne.

W zwiazku z tym, wnioski z oceny porownawczej Polski nie uzasadnialy zakazu ani
ograniczenia stosowania produktu biobdjczego na mocy art. 23 ust. 3
rozporzadzenia 528/2012. Postanowiono zatem wyda¢ pozwolenie na udost¢pnianie na
rynku i stosowanie produktu biobdjczego Wolsit F-15T na okres nieprzekraczajacy 5 lat
zgodnie z art. 23 ust. 6 rozporzadzenia 528/2012. Zgodnie z data waznosci pozwolenia
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referencyjnego pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 23.06.2026 r.
W zwiazku z powyzszym orzeczono jak w sentencji.
Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000, dalej: k.p.a.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji  Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji. Jezeli strona nie chce skorzystaé
z prawa do zwrocenia 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 postgpowaniu przed
sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r., poz. 2492, dalej: ,,p.p.s.a.”’), wnie$¢
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30
dni od dnia dorgczenia decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi
si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie
art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow
sadowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego. Na podstawie art. 127a § 112
w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o
zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje
si¢ ostateczna i prawomocna.

Grzegorz Cessak
Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego:

Otrzymuja:

1. Strona za posrednictwem Rejestru Produktow Biobdjczych (R4BP)
2. ala
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