PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 31-12-2021 r.
Nr PB/PL/2021/0492/MR

ARMOSA TECH SA
Rue des Tuiliers 1
4480 Engis

Belgia

DECYZJA

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 oraz art. 37 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych (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 si¢ na rzecz:

ARMOSA TECH SA, Rue des Tuiliers 1, 480 Engis, Belgia

- pozwolenie nr PL/2021/0492/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobodjczego CONTROL 25

zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowiaca zalacznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobodjczego:

CONTROL 25

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

ARMOSA TECH SA, Rue des Tuiliers 1, 480 Engis, Belgia
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobojczego:
ARMOSA TECH SA, Rue des Tuiliers 1, 480 Engis, Belgia

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

Substancja czynna: Wytworca:
3-[(1RS,3RS;1RS,3SR)-3-(4'-bromo- PELGAR, Unit 13, Newmann Lane
bifenylo-4-ilo)-3-hydroksy-1-fenylo- Industrial Estate Alton, GU34 2 QR
propylo]-4-hydroksykumaryna Ampshire, Zjednoczone Krolestwo
(Bromadiolon)

WE: 249-205-9, CAS: 28772-56-7
zaw. [0,0025 g/100 g]
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5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zatgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2021/0492/MR na udostgpnianie na
rynku i stosowanie produktu biobdjczego CONTROL 25.

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 08.03.2023 r.

UZASADNIENIE

W dniu 26.02.2020 r. wnioskodawca ARMOSA TECH SA =zlozyl wniosek
nr DRB-RBE.4232.4.2020.NK, nr w Rejestrze Produktow Biobojczych (R4BP):
BC-FK057565-32 o wydanie pozwolenia krajowego na udostepnianie na rynku i stosowanie
produktu biobojczego CONTROL 25 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 istosowania produktow biobojczych
(Dz. Urz. UE L 167, str. 1 ze zm.), zwanego dalej: rozporzadzeniem nr 528/2012.

Na podstawie oceny produktu biobdjczego dokonanej przez referencyjne panstwo
cztonkowskie stwierdza si¢, ze warunki zawarte w art. 19 ust. 1 lit b) ppkt (iv),
rozporzadzenia nr 528/2012 nie sg w pelni spelnione ze wzgledu na wystepujace ryzyko dla
srodowiska. Jednakze, zwalczanie gryzoni obecnie opiera si¢ gldéwnie na stosowaniu
antykoagulujagcych rodentycydow, ktorych brak na rynku moglby prowadzi¢ do
niewystarczajacego zwalczania gryzoni. Sytuacja taka moze nie tylko powodowac znaczace
negatywne skutki dla Srodowiska, lecz réwniez wplywa¢ na publiczne postrzeganie
bezpieczenstwa w odniesieniu do narazenia na gryzonie lub bezpieczenstwa dzialalnos$ci
gospodarczej, ktéra moglaby zosta¢ narazona na gryzonie, co spowodowatoby skutki
gospodarcze i spoleczne. Trzeba wskaza¢, iz ryzyko dla $rodowiska wynikajace ze
stosowania produktow zawierajacych antykoagulanty mozna ograniczy¢, jesli sa one
stosowane zgodnie z pewnymi specyfikacjami i warunkami. Przez wzglad na powyzsze
pozwolenie na produkt moze zosta¢ wydane z zastosowaniem art. 19 ust. 5 rozporzadzenia
nr 528/2012, ktory stanowi, iz: ,,Niezaleznie od ust. 1 i 4 na produkt biobojczy moze zostaé
udzielone pozwolenie, jesli nie s3 w pelni spelnione warunki okre§lone w ust. 1 lit. b) ppkt
(11) 1 (iv), lub moze zosta¢ udzielone pozwolenie na udostgpnianie na rynku do
powszechnego stosowania, jezeli spelnione sg kryteria, o ktorych mowa w ust. 4 lit. ¢),
w przypadkach, gdy niewydanie takiego pozwolenia powodowaloby nieproporcjonalnie
duze negatywne skutki dla spoteczenstwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia
zwierzat lub dla $rodowiska wynikajacego ze stosowania danego produktu biobodjczego
zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu. Stosowanie produktu biobdjczego, na
ktory udzielono pozwolenia na podstawie niniejszego ustepu, podlega odpowiednim
srodkom zmniejszajacym ryzyko, aby zminimalizowa¢ narazenie ludzi i $rodowiska na
dzialanie tego produktu biobdjczego. Stosowanie produktu biobojczego, na ktéry udzielono
pozwolenia na mocy niniejszego ust¢pu, jest ograniczone do panstw cztonkowskich,
w ktorych spetnione sa warunki okreslone w akapicie pierwszym”. Warunki zawarte w art.
19 ust. 5 uznaje si¢ za spetnione rowniez w Rzeczypospolitej Polskiej, co umozliwia wydanie
decyzji w przedmiocie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego CONTROL 25 z zastosowaniem ww. wyjatku od reguty zamieszczonej w art.
19 ust. 1 lit b) ppkt (ii1) 1 (iv), na okres 5 lat. W trakcie oceny dokumentacji okreslono srodki
zmniejszajace ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu, aby zminimalizowa¢ narazenie
srodowiska na dzialanie tego produktu biobojczego, ktore zawarto w pkt 4 1 pkt 5
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charakterystyki produktu biobdjczego, stanowiacej zatacznik do niniejszego pozwolenia.

Zgodnie z art. 37 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 ,w drodze odstepstwa
od art. 32 ust. 2 kazde z zainteresowanych panstw cztonkowskich moze zaproponowac, aby
odmoéwi¢ udzielenia pozwolenia lub odpowiednio dostosowaé warunki pozwolenia, ktore ma
zosta¢ wydane, pod warunkiem ze $rodek taki mozna uzasadni¢ ze wzgledu na:

a) ochrong $rodowiska;

b) polityke publiczng lub bezpieczenstwo publiczne;

c¢) ochrong zdrowia i zycia ludzi, w szczeg6lnosci wrazliwych grup oséb, lub zwierzat
lub roslin;

d) ochron¢ narodowych débr kultury o wartosci artystycznej, historycznej lub
archeologicznej; lub

e) fakt, ze zwalczany organizm nie wystepuje w ilosciach szkodliwych.

Kazde =z zainteresowanych panstw czlonkowskich moze w szczegoélnosci
zaproponowa¢ zgodnie z akapitem pierwszym, by odmoéwi¢ udzielenia pozwolenia lub
odpowiednio dostosowa¢ warunki pozwolenia, ktéore ma zosta¢ udzielone na produkt
biobodjczy zawierajacy substancje czynng, do ktorej ma zastosowanie art. 5 ust. 2 lub art. 10
ust. 17,

Zgodnie z ust. 2 ww. artykutu ,,Zainteresowane panstwo czlonkowskie przekazuje
wnioskodawcy szczegdlowe uzasadnienie ubiegania si¢ o takie odstepstwo na podstawie ust.
1 1 dazy do osiggnigcia z wnioskodawcg porozumienia w sprawie proponowanego
odstepstwa”.

W dniu 11.10.2021r. Prezes Urzedu przestal wnioskodawcy propozycje
charakterystyki produktu biobdjczego, zawierajaca odstgpstwo od warunkéw pozwolenia
wydanego przez referencyjne panstwo cztonkowskie polegajace na:

e usuni¢ciu typu opakowania, ktore nie jest wodoodporne,
e usuni¢ciu organizmu zwalczanego Mysz zaroslowa (Apodemus sylvaticus).

Mysz zaroslowa (Apodemus sylvaticus) jest objeta cze$ciowa ochrong gatunkowsq na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z zatgcznikiem nr 2 rozporzadzenia Ministra
Srodowiska z dnia 16 grudnia 2016 r. w sprawie ochrony gatunkowej zwierzat (Dz.U. 2016
poz. 2183 ze zm.), dlatego organizm ten zostal usunigty z zakresu stosowania produktu
biobojczego.

Zastosowanie wodoodpornego opakowania pozwala na zminimalizowanie ryzyka
wystawienia produktu na dziatanie czynnikdw zewnetrznych (takich jak woda, §wiatto
stoneczne lub powietrze) mogacych powodowac¢ uszkodzenie produktu, a co za tym idzie
jego niekontrolowane uwalnianie do $rodowiska.

W dniu 19.10.2021 r. 1 29.12.2021 r. wnioskodawca zaakceptowal charakterystyke
produktu biobdjczego zawierajacg ww. odstepstwa. Akceptacja zawartych w charakterystyce
produktu biobdjczego warunkéw pozwolenia jest jednoznaczna z osiggnigciem
porozumienia z wnioskodawca w zakresie zasadno$ci zastosowania odstepstwa, o ktérym
mowa w art. 37 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Majac powyzsze na uwadze dostosowanie w tym zakresie warunkdéw pozwolenia
nalezy uzasadni¢ wzglgdami ochrony srodowiska zgodnie z art. 37 ust. 1 lit a) poniewaz
warunki pozwolenia zezwalajace na zminimalizowanie ryzyka wystawienia produktu na
dzialanie czynnikéw zewnetrznych (takich jak woda, Swiatlo stoneczne lub powietrze)
mogacych powodowa¢ uszkodzenie produktu, a co za tym idzie jego niekontrolowane
uwalnianie do $rodowiska wpisuja si¢ w zakres dziatan majacych na celu ochrone
srodowiska. Ponadto, warunki pozwolenia uniemozliwiajagce zastosowanie produktu
biobojczego przeciwko organizmowi docelowemu objetego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej czesciowa ochrong rowniez wpisuja si¢ w zakres dzialan majacych na celu ochrone
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srodowiska zgodnie z art. 37 ust. 1 lit a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

W zwigzku 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 (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze
zm., dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyz;ji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ 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 sadami administracyjnymi
(Dz. U. z 2019 r. poz. 2325 ze zm., dalej: 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 i 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 zlozy¢ wniosek
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 2 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 rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorg¢czenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Grzegorz Cessak
Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/
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