PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biebéjczych

Warszawa, 2020 - 18

...................................

LUVENA S.A.
ul. Romana Maya 1
62-030 Lubon

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 19 ust. 1, art. 23 ust. 1 i 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 biobéjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r.,

str.1, z p6Zn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. 22018 r., poz. 2231)

wydaje sie¢ na rzecz:
LUVENA S.A., ul. Romana Maya 1, 62-030 Lubon

- pozwolenie nr PL/2020/0457 na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego Fobos M-4

zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowigcg zalgeznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:
Fobos M-4

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:
LUVENA S.A., ul. Romana Maya 1, 62-030 Lubon
3. Nazwa i adres wytwércy produktu biobéjczego:
LUVENA S.A., ul. Romana Maya 1, 62-030 Lubon

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej) i jej zawartosé w produkcie biobéjezym oraz nazwa i adres
wytworcy:

Substancja czynna: Wytwérca:

Tetraboran disodu e Etimine S.A, 204, ZI.Scheleck II,

WE: 215-540-4, CAS: 1330-43-4 3225 Bettembourg, Luksemburg

zaw. [2,6 g/100g] e Rio Tinto Iron & Titanium GmbH
(na rzecz Borax Europe Limited (UK)),

Mergenthalerallee 77, 65760 Eschborn,
Niemcy
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Chlorek alkilo (C12-16)-dimetylobenzylo- e Lonza Cologne GmbH, Nattermannalle e1_|
amonowy; C12-16-ADBAC : ’

50829 Cologne, Niemcy
WE: 270-325-2, CAS: 68424-85-1
zaw. [1,7 g/100 g]
3-jodo-2-propynylo butylokarbaminian e LANXESS Deutschland GmbH,

(IPBC)
WE: 259-627-5, CAS: 55406-53-6
zaw. [0,13 g/100g]

Kennedyplatz 1, D-50569 Koln, Niemcy

3. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobéjczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi

aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2020/0457 na udostepnianie na rynku
1 stosowanie produktu biobéjczego Fobos M-4.

Pozwolenie zachowuje wazno$é: 5 lat od daty wydania pozwolenia

UZASADNIENIE

W dniu 26.01.2015 r. wnioskodawca LUVENA S.A. ztozyt wniosek
nr UR.DRB.RBR.4230.0002.2015.AJ [DRB-RBE.4230.3190.2020.NK], nr w Rejestrze
Produktéw Biobdjczych (R4BP): .BC-KY014767-02 o wydanie pozwolenia krajowego
na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Fobos M-4
zgodnie z art. 29 i art. 30 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku istosowania produktéw biobdjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.062012 r, str. 1 zpéin. zm.), zwanego dalej:
rozporzadzeniem nr 528/2012.

Zgodnie z art. 19 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012: ,Pozwolenie na produkt
biobdjczy inny niz produkt kwalifikujacy si¢ do uproszczonego pozwolenia zgodnie
z art. 25 udzielane jest w przypadku, gdy spelnione sg nastepujace warunki:

a) zawarte w nim substancje czynne zostaly ujgte w zataczniku I lub zostaly zatwierdzone
w odniesieniu do odpowiedniej grupy produktowej i spelnione sa wszelkie warunki okre$lone
dla tych substancji czynnych;

b) zgodnie ze wsp6lnymi zasadami oceny dokumentacji dotyczacej produktow biobdjczych
ustanowionymi w zalaczniku VI stwierdzono, ze produkt biobbjczy stosowany
w dozwolony sposoéb oraz z uwzglednieniem czynnikéw, o ktoérych mowa w ust. 2
niniejszego artykuhu, spetnia nastepujgce kryteria:

(i) produkt biobdjczy jest wystarczajgco skuteczny;

(ii) produkt biobojczy nie powoduje niedopuszczalnego dziatania na zwalczane organizmy,
w szczeg6lnosci niepozadanej odpornosci ani odpornosci krzyzowej, ani tez nie wywoluje
niepotrzebnych cierpien i bolu u kregowcow;

(iii) produkt biobdjczy nie powoduje — ani sam, ani poprzez jego pozostato§ci —
natychmiastowego ani opoznionego niedopuszczalnego dzialania na zdrowie tudzi,
w tym na zdrowie wrazliwych grup osob, lub zwierzat, ani bezposrednio, ani przedostajac sie |
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z wody przeznaczonej do spozycia, zywnosci, paszy, powietrza, ani przez inne
dziatanie posrednie;

(iv) produkt biobdjezy nie powoduje — ani sam, ani poprzez jego pozostatosci —
niedopuszczalnego dziatania na srodowisko, z uwzglednieniem w szczegodlnosci
nastepujacych kwestii:

— losy i rozmieszczenie produktu biobdjczego w srodowisku,

— zanieczyszczenie wod powierzchniowych (w tym wéd estuaryjnych i wody morskiej),
wod podziemnych i wody przeznaczonej do spozycia, powietrza i gleby, z uwzglednieniem
miejsc odleglych od miejsc jego stosowania w zwigzku z przemieszczaniem sie
w Srodowisku na duze odleglosci,

— oddzialywanie produktu biob6jczego na organizmy inne niz zwalczane organizmy,

— oddzialywanie produktu biob6jczego na réznorodnosé biologiczna i na ekosystem;

¢) skad chemiczny, ilo$¢ oraz réwnowaznoéé techniczna wchodzacych w skiad produktu
biobdjczego substancii czynnych i, w stosownych przypadkach, wszelkie istotne
i adekwatne 2z toksykologicznego lub ekotoksykologicznego punktu widzenia
zanieczyszczenia i substancje niebedace substancjami czynnymi, oraz jego pozostalosci
istotne z toksykologicznego lub srodowiskowego punktu widzenia, powstate
w wyniku zastosowan, ktore sa przedmiotem pozwolenia, moga zostaé okreslone zgodnie
z wlasciwymi wymogami wymienionymi w zatacznikach 11 i I1I;

d) wiasciwosci fizyczne i chemiczne produktu biobbjczego zostaly ustalone
i uznano, ze sa one dopuszczalne dla zapewnienia wlasciwego stosowania
1 transportu produktu; : -

e) w odpowiednich przypadkach ustalono najwyészy"'ddpgszczalny poziom pozostatosci
W Zywnosci 1 paszy substancji czynnych znajdujacych sig w'produkcie biobéjczym zgodnie
z rozporzagdzeniem Rady (EWG) nr 315/93 (1), rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005
Parlamentu Europejskiego i Rady (2), rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 470/2009 (3) lub dyrektywa 2002/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (4),
lub ustalono limity migracji specyficznej dla tych substancji czynnych lub limity
zawartosci pozostalo§ci w materiale przeznaczonym do kontaktu z zywnoscig zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (5);

f) w przypadku wykorzystania nanomateriatéw w takim produkcie, dokonano odrebnej
oceny zagrozenia dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat i dla $rodowiska”.

Na podstawie oceny produktu biobdjczego dokonanej przez Rzeczpospolita Polska
jako referencyjne panstwo czlonkowskie stwierdza si¢, ze produkt Fobos M-4 spelnia
warunki zawarte w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012.

Zawarta w produkcie Fobos M-4 substancja czynna tetraboran disodu jest substancja
kwalifikujacg sie do zastgpienia zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. a) i lit. d) rozporzadzenia
nr 528/2012. Z tego wzgledu konieczne jest sporzadzenie oceny poréwnawczej
dla przedmiotowego produktu, zgodnie z art. 23 rozporzadzenia nr 528/2012. W ramach
oceny wniosku o udzielenie pozwolenia dla produktu Fobos M-4 Rzeczypospolita Polska
jako referencyjne panstwo cztonkowskie przeprowadzita oceng poréwnawczg ww. produktu.
Ww. ocena poréwnawcza produktu nie wykazata, aby dla zastosowan wymienionych
we  wniosku istnial juz inny dozwolony produkt biobéjczy Iub niechemiczna
metoda zwalczania lub zapobiegania, ktére tacza si¢ ze znacznie nizszym ryzykiem
dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat oraz dla srodowiska, sa wystarczajaco skuteczne,
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a takze nie wigzg sie z nimi inne istotne niedogodnosci ekonomiczne ani praktyczne
oraz aby rdznorodno$é chemiczna substancji czynnych byta wystarczajgca,
by zminimalizowaé wystapienie odporno$ci u zwalczanego organizmu szkodliwego,
ktére, jako kryteria uzasadniajgce zakaz udostepniania na rynku lub stosowania produktu
biobojczego wskazuje dyspozycja art. 23 ust. 3 pkt a) i pkt b) rozporzadzenia 528/2012.

W dniu 09.10.2020 r. wnioskodawca zaakceptowal  warunki pozwolenia
przedstawione w charakterystyce produktu biobojczego.

W zwigzku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.
Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 I., poz. 256 ze zm.), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Z upowsinientd Prezesa

WICEPREZES
ds. Prt%m;wi? béjczych
Ba?é/ (fyéka-tuczak

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobéjczego
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