PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéow Biobojczych

Warszawa, 2018 -06- 2 8

BERKEM DEVELOPPEMENT
Marais Ouest

24680 Gardonne

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 32 ust. 2 i art. 34 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. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1,

z pézn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych
(Dz. U.z2018 r., poz. 1221 138)

wydaje si¢ na rzecz:
BERKEM DEVELOPPEMENT, Marais Ouest 24680, Gardonne, Francja

- pozwolenie nr PL/2018/0330/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego XILIX GEL

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca zalacznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:
XILIX GEL

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

BERKEM DEVELOPPEMENT, Marais Ouest 24680, Gardonne, Francja

3. Nazwa i adres wytwércy produktu biobéjczego:
ADKALIS, Marais Ouest, F-24680, Gardonne, Francja
4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej) i jej zawarto$é¢ w produkcie biobéjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytwércy:

Substancja czynna: Wytworca:

3-fenoksybenzylo (1RS,3RS;1RS,3SR)- e [LANXESS Deutschland GmbH,
3-(2,2-dichlorowinylo)-2,2-dimetylocyklo Kennedyplatz 1, D-50569 K&ln, Niemcy
propanokarboksylan e Caldic Denmark A/S (na rzecz TAGROS
(permetryna) . . : :

WE: 258-067-9, CAS: 52645-53-1 Chemicals India Ltd), Odlnsve_] 23,
zaw. [0,51 g/100 g] DK-8722 Hedensted, Dania
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5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowiaca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbioér danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0330/MR na udostgpnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego XILIX GEL.

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 01.05.2028 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), poniewaz uwzglednia ona
w calos$ci zadanie strony.

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 2017 r., poz. 1257, dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyz;ji.

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 postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi
(Dz. U. z 2016 r., poz. 718 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewoddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 §1
w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow
sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 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 dor¢czenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:
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D)

2)

3)

4)

3)

1 PL/ 2043/0330[MR

Zatacznik nr ... do pozwolenla nr ...

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych
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 Biobojczego

Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

XILIX GEL

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | BERKEM DEVELOPPEMENT

Adres Marais Ouest 24680, Gardonne, Francja

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2018/0330/MR

Data wydania pozwolenia 2018 -06- 2 8

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia | 2028-05-01

Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta ADKALIS

Adres producenta Marais Ouest, F-24680, Gardonne, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Marais Ouest, F-24680, Gardonne,
Francja

Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna permetryna

Nazwa producenta 1.

LANXESS Deutschland GmbH

Adres producenta 1.

Kennedyplatz 1, D-50569 K&ln, Niemcy

Lokalizacja zakladu 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 zaktadu produkcyjnego 2.

Industrial
Cuddalore,

Adres | A4/1&2, SIPCOT)
Complex, Kudikadu
Tamil Nadu, Indie

Urzad Rejestracji P
Wyrobéw A

Al. Jerozolim

V)*J
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6) Sklad jakoSciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wilasciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawartos¢
powszechna (/100 g]

3-fenoksybenzylo
(1RS,3RS;1RS,3SR)-
Permetryna 3-(2,2-dichlorowinylo)-
2,2-dimetylocyklo
propanokarboksylan

Substancja

52645-53-1 | 258-067-9 0,51
czynna

7) Postaé uzytkowa: emulsja zelowa, gotowa do uzycia

8) Zwroty wskazujgce 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

Zwrot okreslajacy H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

zagrozenie H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dhugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS

1 hasto ostrzegawcze

Uwaga
Zwrot okreslajacy H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
zagrozenie dtugotrwate skutki.
Srodki ostroznodci P273 Unikaé¢ uwolnienia do srodowiska.

P391 Zebra¢ wyciek.

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do autoryzowanego zaktadu
utylizacji odpadow.

Uwagi EUH208 Zawiera permetryng. Moze powodowaé wystgpienie
reakcji alergiczne;j.

EUHO066 Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac
wysuszanie lub pekanie skory.

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 8

Opis zastosowania Impregnat do zapobiegawczej ochrony drewna
oraz zwalczania owadéw technicznych szkodnikow drewna
(chrzaszczy) oraz termitow w 1 klasie uzytkowania, czyli
do drewna znajdujacego si¢ wewnatrz pomieszczen, ktore nie jest
narazone na zawilgocenie.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

e owady — techniczne szkodniki drewna (chrzgszcze) oraz termity.
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11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Dawkowanie:

* W przypadku zapobiegania rozwojowi owadéw — technicznych szkodnikéw drewna
(chrzgszczy tj.: kotatek domowy) oraz termitéw produkt gotowy do uzycia naktadaé¢
w ilosci 48 g/m? drewna.

® W przypadku zwalczania owadow — technicznych szkodnikéw drewna (chrzgszczy)
oraz termitéw produkt gotowy do uzycia naktadaé w ilosci 142 g/m* drewna.
Czas utrwalenia wynosi przynajmniej 4 godziny.
Efekt dziatania przeciwko kotatkowi domowemu (4nobium punctatum) jest opdzniony.

Sposéb stosowania:
e natrysk,
* witrysk powierzchniowy — iniekcja.

12) Kategorie uzytkownikéw: profesjonalny

13) Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

Zalecenia og6lne: Zadzwoni¢ do lokalnego centrum kontroli zatrué. Wyprowadzi¢
poszkodowanego z miejsca, w ktorym jest on narazony na dziatanie produktu, zdjaé
zanieczyszczong odziez. Umiesci¢ osobe poszkodowana w pozycji lewej bocznej
z opuszczong glowg i zgigtymi kolanami. Nigdy nie podawaé ptynéw ani ciat statych osobom
nieprzytomnym.

Nigdy nie pozostawia¢ 0s6b poszkodowanych bez opieki.

Kontakt z oczami: Zdja¢ szkta kontaktowe, jezeli sa. Przeptukaé otwarte oczy duzg iloscig
wody przez co najmniej 15 minut.

Kontakt ze skérg: Umy¢ duza iloscig wody i mydla, bez szorowania.

Kontakt z ustami lub potknigcie: Nie wywolywaé¢ wymiotéw (o ile nie zostalo zalecone
inaczej przez lekarza lub centrum kontroli zatrug).

Wdychanie: Uspokoi¢ poszkodowana osobe. Kontrolowa¢ oddychanie. Jesli to konieczne,
sprawdzi€ tetno i zainicjowaé sztuczne oddychanie.

Skutki uboczne:

Podraznienie skory, oczu, bton $luzowych, przewodu zotagdkowo-jelitowego i oddechowego;
u osob wrazliwych moze wystgpi¢ uczulenie skéry lub reakcja alergiczna; zagrozenie
spowodowane aspiracja ptuc, funkcjonalne zaktdcenia osrodkowego uktadu nerwowego.

Srodki ochrony $rodowiska:

Unika¢ uwolnienia produktu i przedostania si¢ opakowan po produkcie do gleby, wod
powierzchniowych i kanalizacji. W razie uwolnienia produktu powiadomié odpowiednie
stuzby.

W razie rozlania produktu usung¢ zrédia zaplonu/zebra¢ rozlany ptyn przy pomocy
absorbentu (tj. piasek, wermikulit, trociny lub ziemia okrzemkowa) do oznaczonego,
zamykanego pojemnika i traktowa¢ jak odpad niebezpieczny/wentylowaé pomieszczenie,
unika¢ wdychania/ograniczy¢ obszar wycieku i zablokowaé wyciek.

Obszar zanieczyszczony wyciekiem doktadnie oczyscié.
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14) Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, wode wykorzystana do mycia narzedzi, zanieczyszczone materiaty
(tacznie z absorbentami uzytymi do zbierania wyciekow produktu), pozostatosci produktu po
zastosowaniu zamkniete w oznakowanym pojemniku nalezy usuwa¢ w sposéb bezpieczny
i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow
niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo§¢ okresu przechowywania produktow
biob6jczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat.
Przechowywaé z dala od $wiatlta, wysokich temperatur i Zrédet zaptonu. Chroni¢
przed wilgocig. Nie przechowywa¢ razem z Zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugo$é okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowe;.
16) Inne informacje na temat produktu biobdjczego:

Wnioskodawca jest zobowigzany do przedlozenia dlugoterminowych badan trwatosci
w czasie przechowywania w temperaturze otoczenia (tak szybko jak to mozliwe) oraz badan
skutecznosci produktu zgodnie z norma EN1390 (w ciagu 3 lat od daty wydania pozwolenia).

Wazne srodki ostroznos$ci:

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

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

e Produktu nie stosowa¢ do drewna majgcego bezposredni kontakt z zywnos$cia, woda
pitng, napojami i paszami dla zwierzat.

e Podczas aplikacji produktu i przenoszenia zaimpregnowanego drewna stosowal
odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej odziez ochronng oraz chemicznie odporne
rekawice ochronne.

e Produkt zawiera permetryn¢ (substancje z grypy pyretroidow), ktéra moze
powodowa¢ $mier¢ kotdéw. Zapewnié, aby koty nie mialy stycznosci z produktem lub
z drewnem potraktowanym produktem.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

e puszka (metal) o pojemnosci 0,75 1; 5 1,
e wiadro (metal) o pojemnosci 12 1; 22 1.

Z upowaznienia Prezesa

WICEPREZE
ds. Produk f jczych

Urzad Rejestracji F
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