PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobojczych

e[| 0 affhsfa0rg - e 200 6 26
BERKEM DEVELOPPEMENT
Marais Ouest
24680 Gardonne
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0330/MR z dnia

28.06.2018 r. na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego
XILIX GEL

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigcg zalacznik do niniejszej decyzji

w zakresie:

- charakterystyki produktu biobéjczego stanowigcej zalgcznik do decyzji

UZASADNIENIE

W dniu 28.06.2018 r. posiadacz pozwolenia BERKEM DEVELOPPEMENT uzyskat
pozwolenie nr PL/2018/0330/MR na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobojezego XILIX GEL. Produkt ten zawiera substancje czynng: permetryna,
CAS: 52645-53-1, zaw. [0,51 g/100 g] i jest stosowany do zapobiegawczej ochrony drewna
oraz zwalczania owadéw technicznych szkodnikéw drewna (chrzaszczy) oraz termitow
w 1 klasie uzytkowania.

Pozwolenie nr PL/2018/0330/MR z dnia 28.06.2018 r. na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobojczego XILIX GEL zostato wydane w ramach procedury
wzajemnego uznawania pozwolen, w zwigzku z pozwoleniem nr BE2018-0007
(numer w rejestrze produktéw biob6jczych (R4BP): BE-0015710-0000), wydanym w dniu
14.06.2018 r. w referencyjnym panstwie cztonkowskimi — Belgii na warunkach okreslonych
w raporcie z oceny produktu oraz w charakterystyce produktu biobéjczego.

Jednym z zainteresowanych panstw czfonkowskich, ktére otrzymaly wniosek
0 wzajemne uznanie pozwolenia byta Francja, ktora skierowala kwesti¢ sporng do grupy
koordynacyjnej, twierdzac, ze kwestionowany produkt nie spelnia warunkéw okreslonych
w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (i) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 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 z 27.06.2012 r., str. 1 z pézn. zm. — zwanego
dalej: rozporzadzeniem nr 528/2012). Sprawa ta byla omawiana na posiedzeniu grupy
koordynacyjnej w dniach 19-20.11.2018 r. Podczas telekonferencji w dniu 21.12.2018 r.
osiggnigto porozumienie, o ktorym mowa w art. 35 ust. 3 rozporzadzenia nr 528/2012,
okreslajagce zmiang warunkéw pozwolenia w zakresie stosowanej dawki produktu
biobdjczego.

DRB-RBE.4241.4.2019.NK
Stronalz2



W dniu 30.01.2019 r. referencyjne panstwo cztonkowskie poinformowato
zainteresowane panstwa cztonkowskie, w tym Rzeczypospolita Polskg o zmianie warunkow
pozwolenia zawartych w charakterystyce produktu biobdjczego oraz raporcie z oceny
produktu XILIX GEL zgodnie z ustaleniami ww. porozumienia.

W zwiazku z powyzszym, w zaistnialej sytuacji konieczna jest zmiana zapisow
w zakresie stosowanej dawki produktu biobdjczego zawartej w punkcie 4 charakterystyki
produktu biobéjczego, stanowiacej zatacznik do pozwolenia nr PL/2018/0330/MR, zgodnie
z art. 32 i art. 36 rozporzadzenia nr 528/2012.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego ,, Decyzja ostateczna, na mocy ktérej strona nabyla prawo, moze byc
w kazdym czasie za zgodg strony uchylona lub - zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktory jg wydal, jezeli przepisy szczegolne nie sprzeciwiajq si¢ uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoteczny lub stuszny interes strony,
przepis art. 154 § 2 stosuje si¢ odpowiednio”.

W dniu 17.05.2019 r. posiadacz pozwolenia wyrazil zgod¢ na dokonanie zmiany
zapiséw dotyczgcych stosowanej dawki produktu biobojczego w  pozwoleniu
nr PL/2018/0330/MR na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego
XILIX GEL.

W zwigzku z powyzszym postanawia si¢ 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 2018 r., poz. 2096, dalej: kpa), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urz¢du
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia 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 postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1302, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych.

Na podstawie art. 243 §1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorg¢czenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku

Zatgczniki: N ud
1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:
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DRB-RBE.4241.4.2019.NK
Strona 2 z 2




Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-11-00, fax + 48 22-492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobdjczego

Nazwa produktu: XILIX GEL

Grupa produktowa: 8 - Srodki stosowane do konserwacji drewna

Numer pozwolenia: PL/2018/0330/MR
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobdjczego:

XILIX GEL

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | BERKEM DEVELOPPEMENT

Adres Marais Ouest, 24680 Gardonne, Francja

1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2018/0330/MR

Data wydania pozwolenia 2018-06-28

Data wydania zmiany pozwolenia 2019 -06- 7 A
I Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 2028-05-01

1.4. Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta ADKALIS

Adres producenta

Marais Ouest, F-24680, Gardonne, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Marais Ouest, F-24680, Gardonne,
Francja

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

permetryna

Nazwa producenta 1.

LANXESS Deutschland GmbH

Adres producenta 1.

Kennedyplatz 1, D-50569 K&ln, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1. Adres | Bayer Vapi Private Limited, Vapi —
396 195, Gujarat, Indie
Nazwa producenta 2. Caldic Denmark A/S

(na rzecz TAGROS Chemicals India Ltd)

Adres producenta 2.

Odinsvej 23, DK-8722 Hedensted, Dania

Lokalizacja zakladu produkcyjnego 2.

Adres

Ad4/1&2, SIPCOT) Industrial
Complex, Kudikadu Cuddalore,
Tamil Nadu, Indie
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2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakoSciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
nieb¢dacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do
wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawartos§é
powszechna (/100 g]
3-fenoksybenzylo
(1IRS,3RS;1RS,3SR)- Siilistancta
Permetryna 3-(2,2-dichlorowinylo)- J 52645-53-1 | 258-067-9 0,51
2,2-dimetylocyklo czynna
propanokarboksylan

2.2 Postaé¢ uzytkowa: emulsja zelowa, gotowa do uzycia

3. Zwroty wskazujjce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki

ostroznosci:

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

Zwrot okreslajac

zagrozenie 195 H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dlugotrwale skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

Uwaga

Zwrot okreslajacy
zagrozenie

H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dlugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P391 Zebrac wyciek.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwac do autoryzowanego zakladu
utylizacji odpadéw.

EUH208 Zawiera permetryng. Moze powodowa¢ wystgpienie

Uwagi s . :
reakcji alergiczne;j.
EUHO066 Powtarzajgce si¢ narazenie moze powodowaé
wysuszanie lub pekanie skory.
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4.1 Zastosowanie

4. Zastosowania obje¢te pozwoleniem:

1:
szkodnikéw drewna oraz termitow przez uzytkownika profesjonalnego

Zapobieganie rozwojowi owadé6w - technicznych

Grupa produktowa 8

Opis zastosowania Brak

Zwalczane organizmy e owady — techniczne szkodniki drewna (chrzaszcze)
szkodliwe e ftermity

Obszar zastosowania

Impregnat do zapobiegawczej ochrony drewna przed owadami -
technicznymi
termitami w1
znajdujacego si¢ wewnatrz pomieszczen, ktdre nie jest narazone
na zawilgocenie.

szkodnikami drewna
klasie uzytkowania,

(chrzaszczami) oraz
czyli do drewna

Sposob stosowania

natrysk

Dawka i czgstotliwos¢
stosowania

W przypadku zapobiegania rozwojowi owadow —
technicznych szkodnikéw drewna (chrzaszczy tj.: kolatek
domowy) produkt gotowy do uzycia nakladaé
w ilosci 48 g/m” drewna.

W przypadku zapobiegania rozwojowi termitdw produkt
gotowy do uzycia naklada¢ w ilosci 162 g/m” drewna.

Kategoria uzytkownika

profesjonalny

Wielko$¢ opakowan i
materialy opakowaniowe

puszka (metal) o pojemnosci 0,75 L; 5 L,
wiadro (metal) o pojemnosci 12 L; 22 L.

4.1.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.1
4.1.2
patrz sekcja 5.2
413

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednmich dzialan

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3
4.1.4

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania (gdy

dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4
4.1.5

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow

biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego

zastosowania):

patrz sekcja 5.5
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4.2 Zastosowanie 2: Zwalczanie owadow - technicznych szkodnikéw drewna
przez uzytkownika profesjonalnego

Grupa produktowa 8

Opis zastosowania Brak

Zwalczane organizmy e owady — techniczne szkodniki drewna (chrzgszcze)
szkodliwe

Obszar zastosowania Impregnat do zwalczania owadéw - technicznych szkodnikow

drewna (chrzaszczy) w 1 klasie uzytkowania, czyli do drewna
znajdujgcego si¢ wewnatrz pomieszczen, ktére nie jest narazone
na zawilgocenie.

e natrysk,

Sposéb stosowania . ) )
® wirysk powierzchniowy — iniekcja

W przypadku zwalczania owadéw — technicznych szkodnikow

Dawka i czestotliwosé
W %% wose drewna (chrzaszczy) metoda:

stosowania

e natrysku: produkt gotowy do uzycia nakladaé¢ w ilosci
142 g/m* drewna;

* wirysku powierzchniowego — iniekcji: produkt gotowy do
uzycia naktada¢ w ilosci 20 ml/otwor, tak aby potraktowaé
produktem 3 otwory/m dlugosci drewna i 9 otworéw/m?
drewna.

Kategoria uzytkownika profesjonalny

e puszka (metal) o pojemnosci 0,75 L; S L,

Wielkos¢ opakowan i 5 ) 2
e wiadro (metal) o pojemnosci 12 L; 22 L.

materialy opakowaniowe

4.2.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.1

4.2.2 Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.2

4.2.3 Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz §rodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

4.2.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania (gdy
dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4

4.2.5 Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5
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5.1

5.2

5.3

5. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspolne dla wszystkich
zastosowan:

Instrukcje dotyczgce stosowania:

e Po aplikacji drewno nalezy suszy¢ w wentylowanym pomieszczeniu
przez 24 - 48 godzin.

Srodki zmniejszajgce ryzyko:

e Produkt nie jest przeznaczony do wspolnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobdjczymi.

e Produktu nie stosowaé¢ do drewna majacego bezposredni kontakt z zywno$cig, wodg
pitng, napojami i paszami dla zwierzat.

e Podczas aplikacji produktu i przenoszenia zaimpregnowanego drewna stosowac
odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej — nieprzepuszczalng odziez ochronng
oraz chemicznie odporne re¢kawice ochronne (posiadacz pozwolenia powinien
okreslié¢ rodzaj materiatu, z ktérego sq wykonane Srodki ochrony indywidualnej).

e Produkt zawiera permetryn¢ (substancj¢ z grypy pyretroidow), ktora moze
powodowaé $mier¢ kotow. Zapewni¢, aby koty nie miaty stycznosci z produktem lub
z drewnem potraktowanym produktem.

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

Zalecenia ogélne: Zadzwoni¢ do lokalnego centrum kontroli zatru¢. Wyprowadzi¢
poszkodowanego z miejsca, w ktorym jest on narazony na dzialanie produktu, zdja¢
zanieczyszczong odziez. Umieséci¢é osobe poszkodowana w pozycji lewej bocznej
z opuszczong glowg i zgigtymi kolanami. Nigdy nie podawa¢ ptyndéw ani ciat statych
osobom nieprzytomnym.

Nigdy nie pozostawia¢ 0sob poszkodowanych bez opieki.

Kontakt z oczami: Zdjaé szkla kontaktowe, jezeli sa. Przepluka¢ otwarte oczy duza
iloscig wody przez co najmniej 15 minut.

Kontakt ze skora: Umy¢ duzg iloscig wody i mydta, bez szorowania.

Kontakt z ustami lub potkniecie: Nie wywotywaé wymiotéw (o ile nie zostato zalecone
inaczej przez lekarza lub centrum kontroli zatruc).

Wdychanie: Uspokoi¢ poszkodowana osobg. Kontrolowa¢ oddychanie. Jesli to
konieczne, sprawdzi¢ tetno i zainicjowac sztuczne oddychanie.

Skutki uboczne:

Podraznienie skéry, oczu, blon Sluzowych, przewodu zotagdkowo-jelitowego
i oddechowego; u osob wrazliwych moze wystapi¢ uczulenie skory lub reakcja
alergiczna; zagrozenie spowodowane aspiracja pluc, funkcjonalne zaklécenia
osrodkowego uktadu nerwowego.

Srodki ochrony $rodowiska:

e Unika¢ uwolnienia produktu i przedostania si¢ opakowan po produkcie do gleby,
wod powierzchniowych i kanalizacji. W razie uwolnienia produktu powiadomic¢
odpowiednie stuzby.
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* W razie rozlania produktu usunaé zrodla zaptonu/zebra¢ rozlany ptyn przy pomocy

absorbentu (tj. piasek, wermikulit, trociny lub ziemia okrzemkowa) do 0zZnaczonego,
zamykanego pojemnika i traktowaé Jak odpad niebezpieczny/wentylowac
pomieszczenie, unika¢ wdychania/ograniczy¢ obszar wycieku i zablokowaé¢ wyciek.
Obszar zanieczyszczony wyciekiem doktadnie oczyscié.

5.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, wod¢ wykorzystang do mycia narzedzi, zanieczyszczone
materialy (lacznie z absorbentami uzytymi do zbierania wyciekéw produktu),
pozostalosci produktu po zastosowaniu zamknigte w oznakowanym pojemniku
nalezy usuwa¢ w sposob bezpieczny i przekazaé firmie posiadajacej uprawnienia do
odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszaé
ze strumieniem odpadéw komunalnych.

3.5 Warunki przechowywania oraz dlugo$é okresu przechowywania produktéw
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym
opakowaniu, w chlodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla
dzieci oraz zwierzat. Przechowywa¢ z dala od $wiatta, wysokich temperatur i Zrodet
zaptonu. Chroni¢ przed wilgocig. Nie przechowywaé razem z Zywnoscig, napojami
1 paszami dla zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze
pokojowej.

6. Inne informacje:

Produkt jest przeznaczony wylacznie do drewna znajdujacego sie wewnatrz
pomieszczen, ktdre nie jest narazone na zawilgocenie.

)

Z upowaznighia Prezesa

A Jfworka-tuerak

2019 -06- 2 6

Urzgd Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrooéw Madyeznyeh | Produktéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-152 REGON: 015248601
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