= Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
" Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Nr PB/PL/2024/0662/MR/SBP
Warszawa, 22-07-2024

Sherwin-Williams Poland Sp. z o.0.
ul. Kopaninska 7

Brodziszewo

64-500 Szamotuty

DECYZIA

Na podstawie art. 19 ust. 1 w zwigzku z art. 23 ust. 1 i 6 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.) w zwigzku
z art. 5 rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r.
okreslajgcego procedure wydawania pozwolen dla takich samych produktéw
biobdjczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 (Dz. Urz. UE L 125, str. 4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o
produktach biobdjczych (Dz. U. z 2021 r., poz. 24)

wydaje sie na rzecz:
Sherwin-Williams Poland Sp. z 0.0., ul. Kopaninska 7, Brodziszewo, 64-500 Szamotuty

pozwolenie nr PL/2024/0662/MR/SBP na udostepnianie na rynku i stosowanie
produktu biobdjczego ALTAX IMPREGNAT GRUNTUJACY DO DREWNA

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka produktu biobdjczego stanowiagca zatgcznik

do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

ALTAX IMPREGNAT GRUNTUJACY DO DREWNA

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Sherwin-Williams Poland Sp. z o0.0., ul. Kopaniniska 7, Brodziszewo, 64-500 Szamotuty

3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:
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Sherwin-Williams Poland Sp. z o0.0., ul. Kopaniniska 7, Brodziszewo, 64-500 Szamotuty

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

Substancja czynna:
1-(4-chlorofenylo)-4,4-dimetyl-3-(1,2,4-triazol-1-ylmetylo)-pentan-3-ol (Tebukonazol)
WE: 403-640-2 , CAS: 107534-96-3, Zawarto$¢: 0,2 g/ 100 g

Wytworca:

Bayer Corp., Agriculture Division, P.O. Box 4913, Hawthorn Road MO, 64120-0013
Kansas City, Stany Zjednoczone

Jiangsu Sword Agrochemicals Co., Ltd., 1008, East Guanhua Road 224700 Jiangsu,
Jianhu County, Chiny
Substancja czynna:

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

Wytworca:

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

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: 0,06 g/ 100 g

Wytworca:

Bayer Environmental Science SAS, Cedex 09, F-69266 Lyon, Francja

5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatgcznik do niniejszej decyzji
stanowi aktualny zbidr danych objetych pozwoleniem nr PL/2024/0662/MR/SBP na
udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego ALTAX IMPREGNAT
GRUNTUJACY DO DREWNA.

Pozwolenie wydano dla takiego samego produktu jak produkt biobdjczy o
nastepujacej nazwie: Preventol Primer TIP (pozwolenie PL/2023/0574-001/MR/BPF z

17.08.2023 r.), wchodzacy w sktad rodziny produktéw biobdjczych o nazwie: Primer TIP
(pozwolenie PL/2023/0574/MR/BPF z 17.08.2023 r.).
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Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 10.08.2027 r.

UZASADNIENIE

W dniu 24.11.2023 r. wnioskodawca Sherwin-Williams Poland Sp. z 0.0, ul.
Kopaninska 7, Brodziszewo, 64-500 Szamotuty, ztozyt wniosek nr DRB-

o wydanie pozwolenia krajowego na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego ALTAX IMPREGNAT GRUNTUJACY DO DREWNA w procedurze wydawania
pozwolen dla takiego samego produktu biobdjczego jak rejestrowany w procedurze
wzajemnego uznawania pozwolen produkt biobéjczy Primer TIP-P, wchodzacy w skfad
rodziny produktéw biobdjczych o nazwie: Primer TIP, zgodnie z art. 17 ust. 7
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167, str. 1
ze zm. - zwanego dalej: rozporzgdzeniem 528/2012) oraz z art. 3 rozporzadzenia
Wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okreslajgcego
procedure wydawania pozwolen dla takich samych produktéw biobdjczych zgodnie z
rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L
125, str. 4 — zwanego dalej: rozporzadzeniem 414/2013).

Decyzja w przedmiocie wydania pozwolenia krajowego na udostepnienie na rynku i
stosowanie powigzanego produktu referencyjnego o nazwie Preventol Primer TIP,
wchodzgcego w sktad rodziny produktéw biobdjczych o nazwie: Primer TIP, na
warunkach okreslonych w charakterystyce produktu biobéjczego, zostata wydana w
dniu 17.08.2023 r. na podstawie art. 17 ust. 1 oraz art. 19 ust. 1 w zwigzku z art. 32
ust. 2, art. 34, 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 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).

Zgodnie z art. 5 rozporzadzenia nr 414/2013 ,,na zasadzie odstepstwa od art. 30
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wtasciwy organ otrzymujgcy podejmuje decyzje o
przyznaniu lub o odmowie przyznania pozwolenia na taki sam produkt, zgodnie z art.
19 tego rozporzadzenia, w terminie 60 dni od zatwierdzenia wniosku zgodnie z art. 3
lub, w stosownych przypadkach, poczawszy od pdzniejszej daty przyjecia
odpowiednich decyzji w sprawie powigzanych produktédw referencyjnych”.

W dniu 11.04.2024 r. wnioskodawca zaakceptowat warunki pozwolenia
przedstawione w Charakterystyce Produktu Biobdjczego.

Przedmiotowy produkt biobdjczy zawiera 3 substancje czynne. Jedng z nich jest
tebukonazol. Tebukonazol jest substancjg czynng kwalifikujgca sie do zastgpienia
zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. d rozporzadzenia 528/2012 (,,Substancje czynng uznaje sie
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za kwalifikujgca sie do zastgpienia, jesli spetnia ona ktérykolwiek z nastepujgcych
warunkoéw:(...) d) spetnia dwa z kryteriow pozwalajgcych uznac jg za PBT zgodnie z
zatgcznikiem XlIl do rozporzgdzenia (WE)nr 1907/2006").

Tebukonazol jest bardzo trwaty (vP) i toksyczny (T), zatem spetnia dwa kryteria PBT
zgodnie z zatgcznikiem XlII do rozporzgdzenia (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 chemikaliow (REACH) i utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajacego dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajgcego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie 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.).

Z tych wzgledéw konieczne byto sporzadzenie oceny poréwnawczej dla produktu,
zgodnie z art. 23 rozporzadzenia 528/2012. Rzeczpospolita Polska sporzadzita ocene
poréwnawczg, zgodnie z ktdrg stwierdzono, ze réznorodnos$¢ chemiczna substancji
czynnych nie jest wystarczajgca, by zminimalizowaé wystgpienie odpornosci u
zwalczanego organizmu szkodliwego- art. 23 ust. 3 lit. b). Ponadto, art. 23 ust. 3 lit. a)
rozporzadzenia 528/2012 réwniez nie jest spetniony, poniewaz w odniesieniu do
produktu biobdjczego ALTAX IMPREGNAT GRUNTUJACY DO DREWNA nie
zidentyfikowano lepszych produktéw alternatywnych o znacznie nizszym ogdlnym
ryzyku dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat oraz dla srodowiska. Nie zidentyfikowano
rowniez lepszych niechemicznych metod zwalczania lub zapobiegania, ktére bytyby
wystraczajgco skuteczne.

W zwigzku z tym, wnioski z oceny poréwnaweczej Polski nie uzasadniaty zakazu ani
ograniczenia stosowania produktu biobdjczego na mocy art. 23 ust. 3 rozporzadzenia
528/2012. Pozwolenie na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
ALTAX IMPREGNAT GRUNTUJACY DO DREWNA jest wydawane na okres
nieprzekraczajacy 5 lat. Zgodnie z datg waznosci pozwolenia referencyjnego
pozwolenie wydane w Polsce zachowuje waznos¢ do dnia 10.08.2027 r.

Majac powyzsze na wzgledzie, w zwigzku z faktem, ze produkt ALTAX IMPREGNAT

GRUNTUJACY DO DREWNA
- nie spetnia kryteridow okreslonych w art. 23 ust. 3 lit. a i b rozporzadzenia 528/2012,

- znajduje on szerokie zastosowanie na rynku produktéw biobdjczych w grupie 8 jako
srodek stosowany do konserwacji drewna,

- réznorodnosé chemiczna substancji czynnych o réznych sposobach dziatania na
zwalczane organizmy szkodliwe nie jest wystarczajgca, by zminimalizowa¢
wystgpienie odpornosci u tych organizmow,

- nie sg dostepne odpowiednie alternatywy dla zastosowan okreslonych w pozwoleniu
dla przedmiotowego produktu biobdjczego, ktére wigzg sie z nizszym ogdlnym
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ryzykiem dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat oraz dla srodowiska; nie zidentyfikowano
rowniez lepszych niechemicznych metod zwalczania lub zapobiegania, ktdre bytyby
wystraczajgco skuteczne zasadne jest wydanie pozwolenia zgodnie z wnioskiem
strony.

Zgodnie z art. 8 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych:
,Wydanie, odmowa wydania, uchylenie i stwierdzenie wygasniecia pozwolenia
krajowego, tymczasowego pozwolenia, pozwolenia wydawanego na podstawie art. 26
rozporzadzenia 528/2012 albo zezwolenia na handel réwnolegty oraz ich zmiana, a
takze odnowienie pozwolenia krajowego, pozwolenia wydanego na podstawie art. 26
rozporzadzenia 528/2012 i zezwolenia na handel réwnolegty oraz przedtuzenie
waznosci tymczasowego pozwolenia nastepuje w drodze decyzji administracyjnej
Prezesa Urzedu.”, natomiast zgodnie z art. 23 ust. 6 rozporzadzenia 528/2012:
»,Niezaleznie od art. 17 ust. 4 i bez uszczerbku dla ust. 4 niniejszego artykutu
pozwolenie na produkt biobdjczy zawierajgcy substancje czynng kwalifikujaca sie do
zastgpienia jest wydawane na okres nieprzekraczajgcy pieciu lat i jest odnawiane na
okres nieprzekraczajacy pieciu lat.”

W zwigzku z powyzszym postanawia sie jak na wstepie.

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 2024 r., poz. 572, dale;j:
k.p.a.)., stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji. Jezeli strona nie chce
skorzystaé z prawa do zwrdcenia sie 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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024 r. poz. 935, dalej: p.p.s.a.
whnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w
terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a.
wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych. 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 kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego. Na
podstawie art. 127a § 1i 2 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. przed uptywem terminu do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.
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Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego: ALTAX IMPREGNAT GRUNTUJACY DO DREWNA
Otrzymuja:

1. Posiadacz pozwolenia: Sherwin-Williams Poland Sp. z 0.0., ul. Kopaninska 7, Brodziszewo,
64-500 Szamotuty za posrednictwem Rejestru Produktow Biobdjczych (R4BP)
2. a/a
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PREZES
Urzedn Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobiw Medycznvch | Produktéw Biobajezych

ne MBEG. 6304, A6,

Warszawa, 201§ -{])- 03

Preedsighiorstwo ALTAX Sp. 7 0.0,
ul. Kopaninska 7

Brodziszewn

B4-500 Szamotuly

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1§ ant. 16 ust. 2 ustawy 2z dnia 9 pazdriemika 2015 r. o produktach
hinhdjezyeh (D U, 2 2015 r. poz. 1926) wydaje sie

porwolenie nr 6504/16 na obrit produktem biobdjezvm
ALTAX impregnat gruntujgey

L. Nazwa produktu biobdjczego:
ALTAX impregnat gruntujacy

1. Grupa produktowa, postaé wkytkowa produkiu biobdjezego i jego precenaczenic:

kat. 2, gr. 8 wg zalgcenika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 3282012 & dma 22 mma 2012 r. w sprawic udosigpniania na rynku | stosowania
produktow biobdjczyeh, (De Ure, UE L 167 2 27.06.2012, str, |, z pimn. zm. );

Plyn, produkt jest stosowany do konserwacyi drewna budowlanego, drewna rekreacyjnego |
(ogrody i place zabaw) oraz stolarki okiennej i drewiowej w celu ochrony przed sekodliwym |
oddzialywaniem grzybow puwmiumcy:h sinizng i gleboki rozklad drewna omz preed
owadami szkodnikami technicenymi drewna.

3. Imig i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego: !
Przedsighiorstwo ALTAX Sp. z 0.0, ul. Kopaninska 7, Brodziszewo, 64-500 Szamotuly

4. Chemiczna nazwa substancji ezynnej lub substancji ceynnyeh (lub inna pozwalajgea |
na ustalenie tofsamosei substancji cevnnej), oraz jej rawartodé w produkeie biobdjczym |
w jednostkach metrycenych, jej numer WE i numer CAS:

_Substancja czynna: WE CAS Fawariosd
I-{4-chlorofenylo-4.4- 403-640-2 107534-96-3 | 2 p'ke
dimetyl-3+{ 1.2, 4-tniazol-
| -yimetylojpentan-3-ol {1ebukonazol )
J-jodo-2-propynivie . 259-627-5 55406-33-6 | Spkg
Butylokarbaminian {IPBC)
J-fenoksybenzylo (IRSIRS;IR535R)-3- | 258-067-9 52645-53-1 | 0.6 g'ke
2. 2-dichlorowinylo }-2.2-
dimetvlocyklopropanckarboksylan

i Ft‘!mtll"rlrﬂ.i.l'i_
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5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo narwa (firma) oraz adres siedziby wytwirey
produkiu biohdjezego:

Przedsiebiorstwo ALTAX Sp. 2 0.0., ul. Kopaninska 7, Brodziszewo, 64-500 Szamotuly

6. Rodzaj opakowania:

kanister (blacha stalowa powlekana warstwg ochronna)

beczka (blacha stalowa powlekana warstwa ochronna)

7. Okres wainosci produktu biobdjezego:

2 lata od daty produkcj

8. Informacja o rodzaju wivtkownika:

Produkt praeenaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ ommakowania opakowania stanowi zalagcznik do niniejsze) decyzji.
Pozwolenie zachowuje wainos¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
posigpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), poniewaz uwzglgdnia ona
w calosci zgpdanie strony.

Od nimejsze) decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (De. L. z 2016 r., poz. 23), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracii
Produkiéw Leczniczych, Wyrobow Medycmych i Produkiow Biobdjczyveh, w terminie
14 dni od dma dorgczenia decvzji.

Lataceniki:
|. Tredé ornakowania opakowania w jezvku polskim

Crrrymuja:
|. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Magdalena Kustra
2. aa
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