g;z Prezes Urzedu Rejestraql Produktow Leczniczych,
/ j} @ Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Nr PB/PL/2023/0621/MR/BPF

Warszawa, 29-12-2023

Lanxess Deutschland GmbH
Kennedyplatz 1

50569 Kolonia

Niemcy

DECYZIA

Na podstawie art. 17 ust. 1 oraz art. 19 ust. 1 w zwigzku z art. 32 ust. 2 i art. 34 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 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:
Lanxess Deutschland GmbH, Kennedyplatz 1, 50569 Kolonia, Niemcy

pozwolenie nr PL/2023/0621/MR/BPF na udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny
produktéw biobdjczych: Aqua Primer PIP zawierajgcej produkty biobdjcze:

produkt 1: PL/2023/0621-001/MR/BPF
nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP
produkt 2: PL/2023/0621-002/MR/BPF
nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP New
produkt 3: PL/2023/0621-003/MR/BPF
nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP T
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produkt 4: PL/2023/0621-004/MR/BPF
nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP T New
produkt 5: PL/2023/0621-005/MR/BPF
nazwa 1: Aqua Primer PIP

produkt 6: PL/2023/0621-006/MR/BPF
nazwa 1: Aqua Primer PIP-New 1

produkt 7: PL/2023/0621-007/MR/BPF
nazwa 1: Aqua Primer PIP-New 2

produkt 8: PL/2023/0621-008/MR/BPF
nazwa 1: Aqua Primer PIP Concentrate (1)
produkt 9: PL/2023/0621-009/MR/BPF
nazwa 1: Aqua Primer PIP Concentrate (2)
produkt 10: PL/2023/0621-010/MR/BPF
nazwa 1: Aqua Primer PIP T Concentrate (1)
produkt 11: PL/2023/0621-011/MR/BPF
nazwa 1: Aqua Primer PIP T Concentrate (2)
produkt 12: PL/2023/0621-012/MR/BPF
nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP /04-1
produkt 13: PL/2023/0621-013/MR/BPF
nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP New /04-1
produkt 14: PL/2023/0621-014/MR/BPF
nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP-T /04-1

produkt 15: PL/2023/0621-015/MR/BPF
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nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP-T New /04-1
produkt 16: PL/2023/0621-016/MR/BPF

nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP /04-2
produkt 17: PL/2023/0621-017/MR/BPF

nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP New /04-2
produkt 18: PL/2023/0621-018/MR/BPF

nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP-T /04-2
produkt 19: PL/2023/0621-019/MR/BPF

nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP-T New /04-2
produkt 20: PL/2023/0621-020/MR/BPF

nazwa 1: Aqua Primer PIP /02

produkt 21: PL/2023/0621-021/MR/BPF

nazwa 1: Aqua Primer PIP /03

produkt 22: PL/2023/0621-022/MR/BPF

nazwa 1: Aqua Primer PIP-New 1/02

produkt 23: PL/2023/0621-023/MR/BPF

nazwa 1: Aqua Primer PIP-New 1/03

produkt 24: PL/2023/0621-024/MR/BPF

nazwa 1: Aqua Primer PIP-New 2/02

produkt 25: PL/2023/0621-025/MR/BPF

nazwa 1: Aqua Primer PIP-New 2/03

zgodnie z zaakceptowanymi charakterystykami stanowigcymi zatacznik do niniejszego
pozwolenia
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1. Nazwa rodziny produktéw biobdjczych:
Aqua Primer PIP

Rodzina produktéow biobdjczych zawiera produkty biobdjcze:
produkt 1:

nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP
produkt 2:

nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP New
produkt 3:

nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP T
produkt 4:

nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP T New
produkt 5:

nazwa 1: Aqua Primer PIP

produkt 6:

nazwa 1: Aqua Primer PIP-New 1

produkt 7:

nazwa 1: Aqua Primer PIP-New 2

produkt 8:

nazwa 1: Aqua Primer PIP Concentrate (1)
produkt 9:

nazwa 1: Aqua Primer PIP Concentrate (2)
produkt 10:

nazwa 1: Aqua Primer PIP T Concentrate (1)
produkt 11:

nazwa 1: Aqua Primer PIP T Concentrate (2)
produkt 12:

nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP /04-1
produkt 13:

nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP New /04-1
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produkt 14:

nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP-T /04-1
produkt 15:

nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP-T New /04-1
produkt 16:

nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP /04-2
produkt 17:

nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP New /04-2
produkt 18:

nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP-T /04-2
produkt 19:

nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP-T New /04-2
produkt 20:

nazwa 1: Aqua Primer PIP /02

produkt 21:

nazwa 1: Aqua Primer PIP /03

produkt 22:

nazwa 1: Aqua Primer PIP-New 1/02

produkt 23:

nazwa 1: Aqua Primer PIP-New 1/03

produkt 24:

nazwa 1: Aqua Primer PIP-New 2/02

produkt 25:

nazwa 1: Aqua Primer PIP-New 2/03

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:
Lanxess Deutschland GmbH, Kennedyplatz 1, 50569 Kolonia, Niemcy
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:

Lanxess Deutschland GmbH Material Protection Products, Kennedyplatz 1, 50569
Kolonia, Niemcy

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca 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:

1-[[2-(2,4-dichlorofenylo)-4-propylo- 1,3-dioksolan-2-ylolmetylo]-IH-1,2,4- triazol
(propikonazol), WE: 262-104-4 , CAS: 60207-90-1, Zawarto$¢: 0,9 - 4,5 g/100 g

Wytworca:
Syngenta Crop Protection AG, CH-4002 Basel, Szwajcaria

LANXESS Deutschland GmbH Material Protection Products, Kennedyplatz 1, 50569
K6In, Niemcy

Substancja czynna:

3-jodo-2-propynylobutylo- karbaminian (IPBC), WE: 259-627-5, CAS: 55406-53-6,
Zawarto$¢: 0,3-1,5g/100 g

Wytworca:
Troy Chemical Europe BV, Uiverlaan 12-E NL 3145 XN Maassluis, Holandia

LANXESS Deutschland GmbH Material Protection Products, Kennedyplatz 1, 50569
K6In, Niemcy

Substancja czynna:

3-fenoksybenzylo (1RS,3RS;1RS,35R)-3-(2,2-dichlorowinylo)-2,2-
dimetylocyklopropanokarboksylan (permetryna), WE: 258-067-9, CAS: 52645-53-1,
Zawarto$é: 0,099 - 1,995 g/100 g

Wytworca:

LANXESS Deutschland GmbH Material Protection Products, Kennedyplatz 1, 50569
K6In, Niemcy

5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Rodziny Produktéw Biobdjczych stanowigca zatgcznik do niniejszej
decyzji stanowi aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr
PL/2023/0621/MR/BPF na udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw
biobdjczych Aqua Primer PIP zawierajgcej produkty biobdjcze: produkt 1: nazwa 1:
Preventol Aqua Primer PIP, produkt 2: nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP New,
produkt 3: nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP T, produkt 4: nazwa 1: Preventol Aqua
Primer PIP T New, produkt 5: nazwa 1: Aqua Primer PIP, produkt 6: nazwa 1: Aqua
Primer PIP-New 1, produkt 7: nazwa 1: Aqua Primer PIP-New 2, produkt 8: nazwa 1:
Aqua Primer PIP Concentrate (1), produkt 9: nazwa 1: Aqua Primer PIP Concentrate
(2), produkt 10: nazwa 1: Aqua Primer PIP T Concentrate (1), produkt 11: nazwa 1:
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Aqua Primer PIP T Concentrate (2), produkt 12: nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP
/04-1, produkt 13: nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP New /04-1, produkt 14: nazwa
1: Preventol Aqua Primer PIP-T /04-1, produkt 15: nazwa 1: Preventol Aqua Primer
PIP-T New /04-1, produkt 16: nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP /04-2, produkt 17:
nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP New /04-2, produkt 18: nazwa 1: Preventol Aqua
Primer PIP-T /04-2, produkt 19: nazwa 1: Preventol Aqua Primer PIP-T New /04-2,
produkt 20: nazwa 1: Aqua Primer PIP /02, produkt 21: nazwa 1: Aqua Primer PIP /03,
produkt 22: nazwa 1: Aqua Primer PIP-New 1/02, produkt 23: nazwa 1: Aqua Primer
PIP-New 1/03, produkt 24: nazwa 1: Aqua Primer PIP-New 2/02, produkt 25: nazwa 1:
Aqua Primer PIP-New 2/03.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 20.07.2027 r.

UZASADNIENIE

W dniu 21.04.2016 r. wnioskodawca Lanxess Deutschland GmbH ztozyt wniosek nr
UR.DRB.RBR.4231.0028.2016.MC1 [DRB-RBE.4231.6.2022.AA], nr w Rejestrze
Produktéw Biobdjczych (R4BP): BC-LK023240-54 o wydanie pozwolenia krajowego na
udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobdjczych Aqua Primer PIP
w procedurze wzajemnego uznawania pozwolen w trybie réwnolegtym, zgodnie z art.
32 iart. 34 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 ,,Produktéw biobdjczych nie mozna
udostepniac na rynku ani stosowac, jesli nie uzyskaty pozwolenia zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.”

Rodzina produktow biobéjczych Aqua Primer PIP zawiera trzy substancje czynne.
Jedng z nich jest 1-[[2-(2,4-dichlorofenylo)-4-propylo-1,3- dioksolan-2-ylolmetylo]-1H-
1,2,4- triazol (propikonazol). Propikonazol jest substancjg kwalifikujaca sie do
zastgpienia zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. a) i d) rozporzadzenia 528/2012 (,,Substancje
czynng uznaje sie za kwalifikujgca sie do zastgpienia, jesli spetnia ona ktdrykolwiek z
nastepujgcych warunkdow: a) spetnia przynajmniej jedno z kryteriow wytgczenia
wymienionych w art. 5 ust. 1, ale moze zostac¢ zatwierdzona zgodnie z art. 5 ust. 2; (...)
d) spetnia dwa z kryteriow pozwalajgcych uznac jg za PBT zgodnie z zatgcznikiem XIl|
do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006).”)

Propikonazol jest trwaty (P) i toksyczny (T) , zatem spetnia dwa kryteria pozwalajgce
uznac substancje czynng 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
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chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajgcego
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgcego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i
rozporzadzenie 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.). Jest zatem substancja czynng kwalifikujgca sie do zastgpienia
zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia 525/2012.

Propikonazol spetnia 2 kryteria wytgczenia okreslone w art. 5 ust. 1 lit. ¢) i d)
rozporzadzenia 528/2012. Propikonazol zostat 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, 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 spetnia kryterium wyfaczenia okreslone w
art. 5 ust. 1 lit. c) rozporzadzenia 528/2012 (,Z zastrzezeniem ust. 2 nie zatwierdza sie
nastepujgcych substancji czynnych: (...) ¢) substancje czynne, ktére zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 zostaty sklasyfikowane jako szkodliwe dla
rozrodczosci kategorii 1A lub 1B lub spetniajg odpowiednie kryteria, by by¢ tak
sklasyfikowane”). Ponadto, propikonazol ma wtasciwosci zaburzania funkcjonowania
uktadu hormonalnego, co moze powodowac niepozgdane skutki u ludzi, zatem
spetnia takze kryterium wytgczenia okreslone w art. 5 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia
528/2012 (,,Z zastrzezeniem ust. 2 nie zatwierdza sie nastepujgcych substancji
czynnych: (...) d) substancje czynne, ktdre na podstawie kryteriow okreslonych
zgodnie z ust. 3 akapit pierwszy, lub w oczekiwaniu na przyjecie tych kryteriéw — na
podstawie ust. 3 akapit drugi i trzeci, uznano za majgce wtasciwosci zaburzajgce
gospodarke hormonalng, ktére mogg spowodowac niepozadane skutki u ludzi, lub
ktore zostaty okreslone zgodnie z art. 57 lit. f) i art. 59 ust. 1 rozporzgdzenia (WE) nr
1907/2006 jako zaburzajgce gospodarke hormonalng;”). Zatem propikonazol jest
substancjg czynng kwalifikujgca sie do zastgpienia zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. a)
rozporzadzenia 528/2012.

Referencyjnie panstwo cztonkowskie sporzadzito i zawarto w sprawozdaniu z oceny
rodziny produktéw biobdjczych ocene poréwnawczg. Rzeczpospolita Polska, jako kraj
zainteresowany biorgcy udziat w ww. procesie, przygotowata wtasng ocene
poréownawczg, zgodnie z ktérg w Swietle art. 23 ust. 3 lit. a) i lit. b) stwierdzono, ze
réznorodnos$é chemiczna substancji czynnych nie jest wystarczajaca, by
zminimalizowa¢ wystgpienie odpornosci u zwalczanego organizmu szkodliwego.
Ponadto, w odniesieniu do przedmiotowej rodziny produktéw biobdéjczych nie
zidentyfikowano lepszych produktéw alternatywnych. Nie zidentyfikowano réwniez
lepszych niechemicznych metod zwalczania lub zapobiegania, ktdre taczg sie ze
znacznie nizszym ogdlnym ryzykiem dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat oraz dla
Srodowiska; sg wystarczajgco skuteczne, a takze nie wigzg sie z nimi inne istotne
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niedogodnosci ekonomiczne ani praktyczne. W zwigzku z tym wnioski z oceny
poréwnawczej nie uzasadniaty zakazu ani ograniczenia stosowania rodziny produktéw
biobdjczych na mocy art. 23 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012. Postanowiono zatem
wydac pozwolenie na udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw
biobdjczych Aqua Primer PIP na okres nieprzekraczajacy 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 20.07.2027 r.

W zwigzku z powyzszym orzeczono 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 2023 r., poz. 775 z pdzin.
zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Grzegorz Cessak

Prezes
/dokument podpisany elektronicznie/
Zataczniki:

Charakterystyka rodziny produktow biobdjczych: Aqua Primer PIP
META Charakterystyka Produktéw Biobdjczych 1
META Charakterystyka Produktéw Biobdjczych 2
META Charakterystyka Produktéw Biobdjczych 3
META Charakterystyka Produktéw Biobdjczych 4
META Charakterystyka Produktéw Biobdjczych 5

A o

Otrzymuja:

1. Posiadacz pozwolenia: Lanxess Deutschland GmbH, Kennedyplatz 1, 50569 Kolonia,
Niemcy za posrednictwem Rejestru Produktow Biobdjczych (R4BP)
2. a/a
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