PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 16-09-2022 r.

Nr PB/PL/2022/0515/MR

FROSCH CHEMIE S.L.
Pintor Vilacinca 18A
08213 Polinya
Barcelona

Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 oraz art. 19 ust. 1 w zwigzku z art. 32 ust. 2 1 art. 34 oraz art. 23
ust. 1 1 ust. 6 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia
22 maja 2012 r. wsprawie udostepniania narynku 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
biobdjczych (Dz. U. z 2021 r., poz. 24)

wydaje sie na rzecz:

FROSCH CHEMIE S.L., Pintor Vilacinca 18A, 08213 Polinya, Barcelona, Hiszpania

- pozwolenie nr PL/2022/0515/MR na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego FR 6124 FROSCHTAL TO

zgodnie z zaakceptowana charakterystyka produktu biobdjczego stanowiaca zalacznik
do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobodjczego:

FR 6124 FROSCHTAL TO

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

FROSCH CHEMIE SL, Pintor Vilacinca 18A, 08213 Polinya, Barcelona, Hiszpania
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3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobojczego:

FROSCH CHEMIE, S.L., C/ Pintor Vila Cinca, 18 A - Pol. Ind. Can Humet de Dalt,
08213 Polinya (Barcelona), Hiszpania

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

Substancja czynna: Wytworca:

e Alkil (C12-16) chlorku e LONZA COLOGNE GmbH,
dimetylobenzyloamonu; ADBAC/BKC Nattermannallee 1, 50829
(C12-C16),

Kolonia, Niemcy

e THOR ESPECIALIDADES, S.A,
Pol.Ind.El Pla - Avda. de la Industria
N°1 08297 Castellgali — Barcelona,
Hiszpania

e TROY CHEMICAL COMPANY BV,
Uiverlaan 12e. PO Box 132. -
3145 XN- Maassluis, Holandia

WE: 270-325-2 , CAS: 68424-85-1,
zaw.: [25 g/ 100 g]

e 3-jodo-2-propynylo butylokarbaminian = e TROY CHEMICAL COMPANY BV,

(IPBC) Uiverlaan 12e. PO Box 132. -
WE: 259-627-5, CAS: 55406-53-6, 3145 XN- Maassluis, Holandia
zaw.: [2,5 g/ 100 g]

e Kwas borowy e Etimine S.A., 204, Z.1. Scheleck II L
WE: 233-139-2, CAS: 10043-35-3, 3225 Bettembourg, Luksemburg

zaw.: [4 g/ 100 g] e Rio Tinto Iron & Titanium GmbH

dla Borax Europe Limited Wielka
Brytania, Alfred-Herrhausen-Allee 3-5,
65760 Eschborn, Niemcy

5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbidr danych objetych pozwoleniem nr PL/2022/0515/MR na udostgpnianie
na rynku 1 stosowanie produktu biobojczego FR 6124 FROSCHTAL TO.

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 31.01.2025 r.

UZASADNIENIE

W dniu 21.04.2015 r. wnioskodawca FROSCH CHEMIE S.L., Pintor Vilacinca 18A,
08213 Polinya, Barcelona, Hiszpania zlozyl wniosek nr UR.DRB.RBR.4231.0011.2015.KJ
[DRB-RBE.4231.9.2021.AA], nr w Rejestrze Produktow Biobdjczych (R4BP):
BC-TK016346-31 o wydanie pozwolenia krajowego na udostgpnienie na rynku i stosowanie
produktu bobdjczego FR 6124 FROSCHTAL TO w procedurze wzajemnego uznawania
pozwolen w trybie rownoleglym, zgodnie z art. 32 i art. 34 rozporzadzenia Parlementu
Europejskego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania
na rynku i stosowania produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 167, str. 1, ze zm.), zwanego
dalej ,,rozporzadzeniem 528/2012.
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Zgodnie z art. 17 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012 ,, Produktow biobdjczych nie mozna
udostepniac¢ na rynku ani stosowac, jesli nie uzyskaly pozwolenia zgodnie z niniejszym
rozporzgdzeniem.”

Produkt biobdjczy FR 6124 FROSCHTAL TO zawiera trzy substancje czynne. Jedna
z nich jest kwas borowy. Kwas borowy jest substancjg kwalifikujaca si¢ do zastgpienia
zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. a i d rozporzadzenia 528/2012 (,,Substancje czynng uznaje
sie za kwalifikujgcq sie do zastgpienia, jesli spetnia ona ktorykolwiek z nastepujgcych
warunkow: a) spetnia przynajmniej jedno z kryteriow wylqczenia wymienionych w art. 5
ust. 1, ale moze zostac zatwierdzona zgodnie z art. 5 ust. 2; (...) d) spetnia dwa z kryteriow
pozwalajgcych uznaé jg za PBT zgodnie z zalqcznikiem XIII do rozporzqdzenia (WE)
nr 1907/2006).”)

Jest uwazany za toksyczny (T) i bardzo trwaty (vP), poniewaz spetnia dwa kryteria
PBT zgodnie z zalacznikiem XIII 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 chemikaliow (REACH) i utworzenia
Europejskiej  Agencji  Chemikaliow,  zmieniajgcego  dyrektywe — 1999/45/WE
oraz uchylajgcego rozporzqdzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzqdzenie 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). Kwas borowy zostat
réwniez 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
rozporzqdzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L Nr 353, str. 1, ze zm), o czym méwi art. 5
ust. 1 lit. ¢ rozporzadzenia 528/2012 (,,Z zastrzezemiem wust. 2 nie zatwierdza
sie nastepujgcych substancji czynnych: (...) c) substancje czynne, ktore zgodnie
z rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008 zostaly sklasyfikowane jako szkodliwe
dla rozrodczosci kategorii 1A Ilub IB Ilub spetniajg odpowiednie kryteria,
by by¢ tak sklasyfikowane”).

Referencyjnie panstwo cztonkowskie (Hiszpania) sporzadzilo 1 zawarlo
w sprawozdaniu z oceny produktu biobdjczego oceng pordwnawczg. Rzeczpospolita Polska,
jako kraj zainteresowany bioracy udziat w ww. procesie, przygotowata wlasng ocene
poréwnawczg, zgodnie z ktorg i w $wietle art. 23 ust. 3 lit. a rozporzadzenia 528/2012
dla zastosowan wymienionych we wniosku nie istnieje inny dozwolony produkt biobdjczy
lub niechemiczna metoda zwalczania lub zapobiegania, ktore tacza si¢ ze znacznie nizszym
ogélnym ryzykiem dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat oraz dla $rodowiska,
sg wystarczajaco skuteczne, a takze nie wigzg si¢ z nimi inne istotne niedogodnosci
ekonomiczne ani praktyczne. W zwigzku z tym wnioski z oceny pordwnawczej Polski
nie uzasadnialy zakazu ani ograniczenia stosowania produktu biobojczego na mocy art. 23
ust. 3 rozporzadzenia 528/2012. Postanowiono wigc wyda¢ pozwolenie na udostepnianie
narynku 1 stosowanie pboduktu biobojczego FR 6124 FROSCHTAL TO na okres
nieprzekraczajacy 5 lat zgodnie z art. 23 ust. 6 rozporzadzenia 528/2012. Zgodnie z data
waznosci pozwolenia referencyjnego pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 31.01.2025 r.

W zwiagzku z powyzszym orzeczono jak w sentencji.

Pouczenie:
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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 2021 r., poz. 735 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Grzegorz Cessak
Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:

1. Charakterystyka produktu biobojczego.

Otrzymuja:

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