PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 29-08-2022 r.

Nr PB/PL/2022/0545/MR

Teknos A/S
Industrivej 19
6580 Vamdrup
Dania

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust.1 i art. 19 ust.1 w zwigzku z art. 32 ust. 2, 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 biobodjczych
(Dz. U. z 2021 r., poz. 24)

wydaje si¢ na rzecz:
Teknos A/S, Industrivej 19, 6580 Vamdrup, Dania

- pozwolenie nr PL/2022/0545/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego TEKNOL AQUA 1411-01

zgodnie z zaakceptowana charakterystyka produktu biobdjczego stanowiaca zalacznik
do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

TEKNOL AQUA 1411-01

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Teknos A/S, Industrivej 19, 6580 Vamdrup, Dania
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobodjczego:
Teknos A/S, Industrivej 19, 6580 Vamdrup, Dania

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

Substancja czynna: Wytworca:

e 1-[[2-(2,4-dichlorofenylo)-4-propylo- e Janssen PMP, division of Janssen
1,3- dioksolan-2-ylo]metylo]-1H-1,2,4- Pharmaceutica NV, Turnhoutseweg 30,
triazol 2340 Beerse, Belgia
(Propikonazol) e LANXESS Deutschland GmbH,
WE: 262-104-4, CAS: 60207-90-1, Material Protection Products,
zaw.: [0,6 g/ 100 g] Kennedyplatz 1 D-50569 Ko6ln Niemcy

e 3-fenoksybenzylo (1RS,3RS;1RS,3SR)- e Troy Corporation, 8 Vreeland Road,
3-(2,2-dichlorowinylo)-2,2- Florham Park 07932 New Jersey, Stany
dimetylocyklopropanokarboksylan Zjednoczone
(IPBC) e Troy Corporation, Uiverlaan 12E,
WE: 259-627-5, CAS: 55406-53-6, Maassluis 3145 XN Maassluis Holandia

zaw.: [0,3 g/ 100g]

5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2022/0545/MR na udost¢pnianie na
rynku i stosowanie produktu biobdjczego TEKNOL AQUA 1411-01

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 09.02.2026 r.

UZASADNIENIE

W dniu 14.09.2018 r. wnioskodawca Teknos A/S, Industrivej 19, 6580 Vamdrup,
Dania zlozyt wniosek nr UR.DRB.RBE.4231.0105.2018.NK
[DRB-RBE.4231.32.2022.AA], nr w Rejestrze Produktow Biobojczych (R4BP):
BC-DJ042606-45 o wydanie pozwolenia krajowego na udostgpnienie na rynku i1 stosowanie
produktu bobojczego TEKNOL AQUA 1411-01 w procedurze wzajemnego uznawania
pozwolen w trybie rownoleglym, zgodnie z art. 32 i art. 34 rozporzadzenia Parlementu
Europejskego 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.), zwanego
dalej rozporzadzeniem 528/2012.

Zgodnie z art. 17 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012 ,, Produktow biobdjczych nie mozna
udostepnia¢ na rynku ani stosowac, jesli nie uzyskaly pozwolenia zgodnie z niniejszym
rozporzqdzeniem.”

Produkt biobdjczy TEKNOL AQUA 1411-01 zawiera dwie substancje czynne. Jedng
z nich jest 1-[[2-(2,4-dichlorofenylo)-4-propylo-1,3- dioksolan-2-yloJmetylo]-1H-1,2,4-
triazol (propikonazol). Propikonazol jest substancjg kwalifikujaca si¢ do zastapienia zgodnie
z art. 10 ust. 1 lit. a 1 d rozporzadzenia 528/2012 (,,Substancje czynng uznaje
sig za kwalifikujqcq si¢ do zastgpienia, jesli spetnia ona ktorykolwiek z nastepujgcych
warunkow: a) spetnia przynajmniej jedno z kryteriow wylqczenia wymienionych w art. 5
ust. 1, ale moze zostac zatwierdzona zgodnie z art. 5 ust. 2; (...) d) spelnia dwa z kryteriow
pozwalajgcych uznac¢ jq za PBT zgodnie z zalgcznikiem XIII do rozporzgdzenia (WE)
nr 1907/2006).”)

Propikonazol jest uwazany za bardzo trwaty (vP), poniewaz spetnia dwa kryteria PBT
zgodnie z zalgcznikiem XIII dorozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
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zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajgcego dyrektywe 1999/45/WE  oraz
uchylajgcego rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzqdzenie Komisji (WE) nr
1488/94, jak rowniez 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). Propikonazol zostat
rowniez sklasyfikowany jako szkodliwy dla rozrodczosci w 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,
zmieniajqcego i uchylajgcego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgcego
rozporzqdzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L Nr 353, str. 1, ze zm), o czym mowi art.
5 ust. 1 lit. ¢ rozporzadzenia 528/2012 (,,Z zastrzeZeniem ust. 2 nie zatwierdza sig
nastepujgcych  substancji czynnych: (...) c) substancje czynne, ktore zgodnie z
rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008 zostaly sklasyfikowane jako szkodliwe dla rozrodczosci
kategorii 14 lub 1B lub spelniajq odpowiednie kryteria, by by¢ tak sklasyfikowane”).

Zgodnie z art. 23 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012 panstwa cztonkowskie, oceniajace
produkty biobojcze, ktore zawieraja co najmniej jedng substancje czynng kwalifikujaca si¢
do zastgpienia zgodnie z art. 10 ust. 1, s3 zobowigzane do przeprowadzenia oceny
porownawczej. Rzeczpospolita Polska, jako kraj zainteresowany bioracy udziat w ww.
procesie, przygotowata wlasng ocen¢ poréwnawcza, zgodnie z ktéra stwierdzono, ze
réznorodno$¢ chemiczna substancji czynnych nie jest wystarczajagca. Wigkszo$¢ produktow
to kombinacje IPBC 1/lub propikonazolu z dodatkiem innych substancji czynnych. Polski
organ witasciwy (CA) uwaza, ze roznorodno$¢ chemiczna jest nieadekwatna do kombinacji
substancji czynnych/sposobu dziatania, poniewaz przewazajaca wigkszos¢ alternatywnych
produktéw biobdjczych o podobnym dozwolonym dziataniu zawiera propikonazol lub IPBC.
W zwiazku z tym wnioski z oceny pordwnawczej Polski nie uzasadniaty zakazu ani
ograniczenia stosowania produktu biobdjczego na mocy
art. 23 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012. Postanowiono wyda¢ pozwolenie na udost¢gpnianie
na rynku 1 stosowanie produktu biobdjczego TEKNOL AQUA 1411-01 na okres
nieprzekraczajacy 5 lat zgodnie z art. 23 ust. 6 rozporzadzenia 528/2012. Zgodnie z datg
waznosci pozwolenia referencyjnego pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 09.02.2026 .

W zwiagzku z powyzszym orzeczono jak w sentencji.
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 2021 r. poz. 735 ze zm.,
dalej: k.p.a.)., stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyz;ji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia 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 postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r.
poz. 329 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 Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych.

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 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
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wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 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: TEKNOL AQUA 1411-01
Otrzymuja:

1. Strona za posrednictwem Rejestru Produktéw Biobojczych (R4BP)
2. ala
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