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DECYZJA

Na podstawie art. 163 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267 ze zm.) art. 36 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostepniania na
rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012, str.1) oraz art. 3
i 4 decyzji wykonawczej Komisji z dnia 29 pazdziernika 2014r. w sprawie odrzucenia
odmowy udzielenia pozwolenia na produkt biobdjczy, o ktérej powiadomity Niemcy zgodnie
z dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. U. UE L 311 z 31.10.2014, str.
75) w zwiazku z art. 52 ww. rozporzadzenia

1) zmienia si¢ decyzje¢ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéow Biobdjczych z dnia 12.07.2013r. o wydaniu pozwolenia
nr PL/2013/0082/A/MR na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego Antiblu
Select 3787 w punkcie 11 ,,inne wymagania”, poprzez dodanie slow:

»Do celow tymczasowej ochrony przed grzybami i plesnia wylacznie S$wiezo
Scigtego/przetartego drewna i drewna niesezonowanego. Drewno poddane dziataniu tego
produktu moze by¢ wykorzystywane w ramach klas uzytkowania2 i3 (tj. drewno
niebedace w kontakcie z podlozem, wystawione w sposob ciagly na dziatanie czynnikow
atmosferycznych lub zabezpieczone przed dzialaniem czynnikéw pogodowych, ale
narazone na wilgo¢).”

Posiadacz pozwolenia musi zagwarantowaé, ze szczegOlowe instrukcje uzytkowania
produktu, uwzgledniajace charakterystyke obiektu przemystowego, w ktorym produkt ma
by¢ stosowany, sa udost¢pniane uzytkownikom w miejscu uzytkowania.”

2) wyznacza si¢ okres 120 dni od dnia wydania decyzji o zmianie, na udostepnianie oraz

na zuzycie istniejacych zapaséow produktu biobdjczego — Antiblu Select 3787,
pozwolenie nr PL/2013/0082/A/MR z dnia 12.07.2013r.

UR.DRB.RBR.4241.0077.2014.MD/



Zmiany okreslone niniejsza decyzja musza by¢ wprowadzone na tresci etykiety produktu
biobdjczego.

UZASADNIENIE

W dniu 12.07.2013r. podmiot odpowiedzialny Arch Timber Protection uzyskat
pozwolenie nr PL/2013/0082/A/MR na wprowadzanie do obrotu produktu biobojczego
Antiblu Select 3787. Produkt ten zawiera substancje czynne: 1-[[2-(2,4-dichlorofenylo)-4-
propylo-1,3-dioksolan-2-ylo]metylo]-1H-1.2,4-triazol/ Propikonazol, CAS: 60207-90-1
[zaw. 4,0 g/100 g], butylokarbaminian 3-jodo-2-propynylu/ IPBC CAS: 55406-53-6 [zaw.
7,915 g/100g] oraz 1-(4-chlorofenylo)-4,4-dimetylo-3-(1,2,4-triazol-1-ylmetylo)pentan-3-ol/
Tebukonazol CAS: 107534-96-3 [zaw. 2,0 g/100 g] i jest stosowany do konserwacji drewna.
Produkt jest przeznaczony dla uzytkownikéw przemystowych do stosowania poprzez
zautomatyzowane zanurzanie oraz polewanie w urzadzeniach zamknigtych.

Pozwolenie nr PL/2013/0082/A/MR na wprowadzanie do obrotu produktu biobdjczego
Antiblu Select 3787 zostalo wydane w ramach procedury wzajemnego uznawania pozwolen,
w zwigzku z pozwoleniem nr UK-2012-0486, wydanym w dniu 07.06.2012r.
w referencyjnym panstwie cztonkowskim —Wielkiej Brytanii.

Jednym z panstw cztonkowskich, ktore otrzymaly wniosek o wzajemne uznanie
pozwolenia nr UK-2012-0486 byly Niemcy. W dniu 19 sierpnia 2013r. Niemcy powiadomity
Komisje, pozostate panstwa cztonkowskie i wnioskodaweg o swoim wniosku dotyczacym
odrzucenia przedmiotowego pozwolenia. Niemcy uznaly, ze kwestionowany produkt nie
spelnia wymogow art. 5 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE z uwagi na zagrozenie dla sSrodowiska.

W opinii Niemiec z pozwolenia nr UK-2012-0486 nie wynika w sposéb jednoznaczny,
ze produkt przeznaczony jest do tymczasowej konserwacji drewna, a tym samym produkt nie
zostal odpowiednio oceniony przez Wielkg Brytani¢ pod wzgledem zagrozen dla srodowiska.
Z oceny przeprowadzonej przez Niemcy wynika, Zze 30 dni po zastosowaniu produktu (,,czas
1”) ryzyko dla s$rodowiska jest niedopuszczalne, co rowniez rodzi obawy co do
potencjalnego wykorzystania drewna poddanego dzialaniu kwestionowanego produktu
w ramach klas uzytkowania 2 i 3. Ponadto Niemcy stwierdzily, ze poniewaz stosunek
substancji czynnych i substancji niebedacych substancjami czynnymi w roztworach
roboczych produktu jest zmienny, produkt nie odpowiada definicji produktu biobodjczego
i powinien byt uzyskaé pozwolenie jako sformutowanie ramowe.

Komisja zwrécita si¢ do pozostalych panstw czlonkowskich 1 wnioskodawcy
o przediozenie pisemnych uwag. Powiadomienie omdwiono na posiedzeniu grupy
koordynacyjnej ustanowionej na podstawie art. 35 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Na posiedzeniu ww. grupy ustalono, ze w przypadku zagrozen dla srodowiska ocena
dokonana przez Wielka Brytani¢, w zwiazku z brakiem uzgodnionego modelu tymczasowe)
ochrony drewna, opierala si¢ na najlepszych dostgpnych w tym czasie wytycznych,
bazujacych na modelach dla drewna poddanego dziataniu tego produktu wprowadzanego na
rynek w ramach klas uzytkowania 2 i 3. Oceng¢ przeprowadzono réwniez w oparciu o
zatozenie najgorszego mozliwego scenariusza, tj. pelnego uwolnienia substancji czynnych w
czasie 1. Ocena przeprowadzona wedlug tych modeli jest zatem zgodna
z aktualnymi wytycznymi. W przypadku gdy ryzyko zostanie stwierdzone w czasie 1
w oparciu o zalozenie najgorszego mozliwego scenariusza, mozna zatozy¢ mozliwos¢
bezpiecznego uzytkowania drewna poddanego dzialaniu tego produktu w ramach klas
uzytkowania 2 i 3, jezeli ryzyko dla srodowiska pod koniec okresu uzytkowania uznaje si¢ za
mozliwe do przyjecia. Przypadki, w ktorych zidentyfikowano niedopuszczalne ryzyko
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w czasie 1, sa obecnie przedmiotem dyskusji na poziomie Unii w celu ustanowienia
zharmonizowanego podejscia. W zwiazku z tym Komisja uwaza, ze do czasu oficjalnego
przyjecia takiego podejscia wnioski Wielkiej Brytanii z oceny kwestionowanego produktu
nalezy uzna¢ za obowiazujace do czasu odnowienia pozwolenia na produkt.

Na posiedzeniu grupy koordynacyjnej, o ktérej mowa w art. 35 rozporzadzenia (UE) nr
528/2012, ustalono réwniez, ze kwestionowany produkt w postaci, w jakiej jest dostarczany
do uzytkownikow przemystowych, wykazuje specyficzne stale stezenia substancji czynnych
i substancji niebedacych substancjami czynnymi. Fakt, ze uzytkownicy przemystowi moga
przygotowywac rézne roztwory produktu w miejscu pracy w zaleznosci od procesu, nie
moze by¢ interpretowany tak, jak gdyby posiadacz pozwolenia wprowadzat do obrotu grupe
roznych produktéw biobdjczych.

W $wietle powyzszych argumentéw Komisja popiera wnioski z oceny przeprowadzonej
przez Wielka Brytani¢ oraz decyzje innych panstw czlonkowskich, ktére zatwierdzity
produkt w drodze wzajemnego uznania, biorac pod uwagg fakt, ze kwestionowany produkt
odpowiada definicji zawartej w art. 2 lit. a) dyrektywy 98/8/WE i spelnia wymogi okreslone
w art. 5 ust. 1 tej dyrektywy w odniesieniu do srodowiska. Komisja uznaje zatem, ze wniosek
Niemiec, aby odmowi¢ uznania pozwolenia, nie moze by¢ uzasadniony na podstawie
wysunigtych argumentow. '

Majac na uwadze powyzsze mozna wywnioskowaé, ze w pozwoleniu na produkt
konieczna jest wyrazna wzmianka, ze produkt jest przeznaczony do tymczasowej
konserwacji drewna oraz zapewnienie uzytkownikom przemyslowym szczegélowych
instrukcji uzytkowania produktu, biorac pod uwage cechy obicktéw przemystowych,
w ktorych produkt ma by¢ stosowany, traktowane jako warunek udzielenia pozwolenia.

W zwigzku z powyzszym, na podstawie art. 36 ust. 3 rozporzadzenia 528/2012
dnia 29.10.2014r. Komisja Europejska wydala decyzj¢ nr 2014/758/UE w sprawie
odrzucenia odmowy udzielenia pozwolenia na produkt biobdjczy, o ktdrej powiadomity
Niemcy zgodnie z dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady.

Zgodnie z art. 3 decyzji wykonawczej Komisji z dnia 29 pazdziernika 2014r. w sprawie
odrzucenia odmowy udzielenia pozwolenia na produkt biobdjczy, o ktérej powiadomily
Niemcy zgodnie z dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ,w opisie
docelowego zastosowania opisanego w pozwoleniu na produkt wprowadza si¢ nastepujace
zmiany: ,Do celow tymczasowej ochrony przed grzybami i plesnia wylacznie $wiezo
Scigtego/przetartego drewna i drewna niesezonowanego. Drewno poddane dzialaniu tego
produktu moze by¢ wykorzystywane w ramach klas uzytkowania2 i3 (tj. drewno niebedace
w kontakcie z podtozem, wystawione w sposob ciagly na dziatanie czynnikow atmosferycznych
lub zabezpieczone przed dziataniem czynnikéw pogodowych, ale narazone na wilgo¢).”.

Zgodnie z art. 4 ww. decyzji ,na produkty, o ktorych mowa w art. 1, naklada si¢
nastgpujacy warunek wydania pozwolenia: ,,JJako warunek wydania pozwolenia, posiadacz
pozwolenia musi zagwarantowaé, ze szczegOlowe instrukcje uzytkowania produktu,
uwzgledniajace charakterystyke obiektu przemystowego, w ktérym produkt ma byé
stosowany, sg udost¢pniane uzytkownikom w miejscu uzytkowania.”.

Zgodnie z art. 36 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady nr 528/2012
z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw
biobojczych decyzja przyjeta przez Komisje Europejska kierowana jest do wszystkich
panstw czlonkowskich i przekazywana do informacji wnioskodawcy oraz — w odpowiednich
przypadkach — posiadaczowi pozwolenia. Zainteresowane panstwa czltonkowskie oraz
referencyjne panstwo czlonkowskie w terminie 30 dni od powiadomienia o decyzji udzielaja
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pozwolenia, odmawiaja jego udzielenia lub je uniewazniajg, lub tez zmieniajg jego warunki
w zakresie koniecznym do zastosowania si¢ do wydanej decyzji.

Ponadto zgodnie z art. 52 rozporzadzenia nr 528/2012 ,jezeli wlasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wowczas
przyznaje okres na udostgpnienie na rynku i wykorzystanie istniejacych zapasow,
z wyjatkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzatoby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla
srodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekracza¢ 180 dni w przypadku
udostgpniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw danych
produktéw biobodjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”

Poniewaz dalsze udost¢pnianie produktu biobojczego Antiblu Select 3787 bez
dodatkowych instrukcji wprowadzonych na etykiecie na mocy niniejszej decyzji mogloby
stwarza¢ niedopuszczalne ryzyko dla srodowiska, zasadnym jest ograniczenie dodatkowego
terminu na udostgpnianie oraz na zuzycie zapasow ww. produktu biobdjczego do 120 dni od
dnia wydania decyzji o zmianie.

W zwiazku 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 postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

(7

821[7;1 Jayorska.uczak

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala

UR.DRB.RBR.4241.0077.2014.MDI1




