PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 13-05-2022 r.

Nr PB/PL/2022/0527/MR/PA

Thor GmbH
Landwehrstrasse 1
67346 Speyer
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 55 ust. 2 w zwigzku z art. 32 ust. 2 i art. 34 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania 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 biobojczych (Dz. U. z 2021 r., poz. 24)

wydaje si¢ na rzecz:
Thor GmbH, Landwehrstrasse 1, 67346 Speyer, Niemcy

- pozwolenie nr PL/2022/0527/MR/PA na udoste¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego ACTICIDE C1

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka produktu biobdjczego stanowiaca zalacznik
do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

ACTICIDE Cl1

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Thor GmbH, Landwehrstrasse 1, 67346 Speyer, Niemcy
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobojczego:
Thor GmbH, Landwehrstrasse 1, 67346 Speyer, Niemcy

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

Substancja czynna: Wytworca:
5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-on (CIT) Thor GmbH, Landwehrstrasse 1, 67346
WE: 247-500-7, CAS: 26172-55-4, Speyer, Niemcy

zaw. czysta: [1,11 g/ 100 g]

5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobo6jczego stanowiaca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
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aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2022/0527/MR/PA na udostgpnianie na
rynku i stosowanie produktu biobdjczego ACTICIDE Cl1

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 16.03.2024 r.

UZASADNIENIE

W dniu 27.07.2018 r. wnioskodawca Thor GmbH, Landwehrstrasse 1, D-67346
Speyer, Rheinland-Pfalz, Niemcy zlozyt wniosek nr UR.DRB.RBE.4231.0097.2018.AL
[DRB-RBE.4231.108.2019.AL] [nr w Rejestrze Produktéw Biobojczych (R4BP): BC-
HA041730-67] o wydanie pozwolenia krajowego, o ktérym mowa w art. 55 ust. 2
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; zwanego dalej: ,,rozporzadzeniem 528/2012”°), na udostgpnianie na rynku i stosowanie
produktu biobojczego ACTICIDE C 1 w procedurze wzajemnego uznawania rownoleglego
pozwolen, zgodne z art. 32 i art. 34 rozporzadzenia 528/2012.

W dniu 17.03.2021 r. Republika Francuska, jako referencyjne panstwo cztonkowskie,
wydata pozwolenie krajowe, o ktorym mowa w art. 55 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012
na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego ACTICIDE C1, na warunkach
okreslonych w raporcie z oceny produktu oraz w charakterystyce produktu biobdjczego, ktore
zostaly zaakceptowane przez zainteresowane panstwa czlonkowskie, w tym Rzeczpospolita
Polska. Produkt biobodjczy ACTICIDE C1 byt przedmiotem nierozstrzygnigtego sprzeciwu,
ztozonego w trybie art. 35 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012 do grupy koordynacyjnej, ktory
nastepnie zgodnie z art. 36 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012 zostal skierowany do Komisji
Europejskiej do rozstrzygniecia. Dlatego tez pozwolenie mozna wydaé przy zachowaniu
warunkéw zawartych w Decyzji Wykonawczej Komisji (UE) 2021/2149 z dnia 3 grudnia
2021 r. w sprawie nierozstrzygnigtego sprzeciwu w sprawie warunkow tymczasowego
pozwolenia na produkt biobojczy zawierajacy 5-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-on (CIT),
przekazanego przez Republike Francuska zgodnie z art. 36 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012, ktoére zostaly uwzglednione w charakterystyce
produktu biobojczego.

Francja podkre$la w wiadomosci w Rejestrze Produktow Biobojczych (R4BP) z dnia
24.01.2022 r., ze w nastepstwie Decyzji Wykonawczej Komisji (UE) 2021/2149 z dnia
3 grudnia 2021 r. wydane przez Francj¢ pozwolenie nie wymaga zadnych zmian. Francja
dodaje, ze aktualne wersje PAR 1 SPC, opublikowane w R4BP pod numerem ASSET
FR-0026601-0000 w maju 2021 r., sa zgodne z decyzja Komisji (UE) 2021/2149 i nie beda zmieniane.

Zgodnie z art. 55 ust. 2 rozporzadzenia 528/2012:

,,Na zasadzie odstepstwa od art. 19 ust. 1 lit. a) oraz do momentu, w ktérym substancja czynna
zostanie zatwierdzona, wlasciwe organy i1 Komisja mogg udzieli¢ pozwolenia na okres
nieprzekraczajacy trzech lat na produkt biobojczy zawierajacy nowa substancje czynng.

Takie tymczasowe pozwolenie mozna wydac jedynie w przypadku, gdy dokumentacja zostata
oceniona zgodnie z art. 8, wlasciwy organ oceniajacy zalecil zatwierdzenie nowej substancji
czynnej, a wlasciwe organy, ktore otrzymaty wniosek o tymczasowe pozwolenie
lub, w przypadku tymczasowego pozwolenia unijnego — Agencja, uwazaja, ze dany produkt
biobojczy bedzie spetniat wymogi art. 19 ust. 1 lit. b), ¢) 1 d), przy uwzglednieniu czynnikow
okreslonych w art. 19 ust. 2.

Jezeli Komisja podejmuje decyzj¢ o niezatwierdzeniu nowej substancji czynnej, wlasciwe
organy, ktore udzielily pozwolenia tymczasowego, lub Komisja uniewazniajg to pozwolenie.
Jezeli decyzja o zatwierdzeniu nowej substancji czynnej nie zostanie podjeta przez Komisje
przed uplywem trzech lat, wlasciwe organy, ktére udzielity tymczasowego pozwolenia,
lub Komisja moga przedluzy¢ wazno$¢ tego tymczasowego pozwolenia na okres
nieprzekraczajacy jednego roku, pod warunkiem ze istnieja powazne przestanki pozwalajace
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sadzi¢, ze substancja czynna speini warunki okre§lone w art. 4 ust. 1 lub, w odpowiednich
przypadkach, warunki wymienione w art. 5 ust. 2. Wlasciwe organy, ktore przedtuzytly
waznos¢ tymczasowego pozwolenia, informuja o tym pozostale wiasciwe organy
oraz Komisje.”

Istotag wzajemnego uznania jest weryfikacja, czy w ocenie referencyjnego panstwa
cztonkowskiego nastgpitlo spehlienie przez produkt biobdjczy warunkow okreslonych
w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012. W zwigzku z wydaniem przez Republik¢ Francuska,
dziatajaca jako referencyjne panstwo czlonkowskie, pozwolenia, waznego do dnia
16.03.2024 r., istnieja podstawy do wydania pozwolenia tymczasowego, obowigzujacego do
tego czasu w Polsce na podstawie odstgpstwa od art. 19 ust. 1 lit. a, o ktérym mowi art. 55 ust.
2 rozporzadzenia 528/2012.

W zwiazku z powyzszym postanawia si¢ jak we wstepie.
Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dn. 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 i1 Produktéw
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji. Jezeli strona nie chce skorzystacé
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.”),
wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje
w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi
si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow
Medycznych 1 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 ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych
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 dorg¢czenia organowi administracji publicznej o§wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna
1 prawomocna.

Grzegorz Cessak
Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego: ACTICIDE Cl1
Otrzymuja:

1. Strona za posrednictwem Rejestru Produktow Biobojczych (R4BP)
2.a/a
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