Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2018 ~ii- 2

DESIM

111 Chemin du Petit Bois
69130 Ecully

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 32 ust. 2 i art. 33 rozporzgdzenia Parlamenty
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 . Ste.1,
Z p6zn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych
(Dz. U. 22018+, poz. 122 ze zm.)

wydaje si¢ na rzecz:
DESIM, 111 Chemin du Petit Bois, 69130 Ecully, F rancja

- pozwolenie nr PL/2018/0352/MR na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego Rodicum Alpha

pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:
Rodicum Alpha

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:
DESIM, 111 Chemin du Petit Bois, 69130 Ecully, Francja

3. Nazwa i adres wytwoércey produktu biobéjczego:

Rentokil-Initial Supplies, Webber Road, Knowsley Ind. Park L33 7SR Kirkby, Merseyside,
Zjednoczone Krélestwo

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pPozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto§é w produkcie biobéjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:
(R)-1,2-0-(2,2,2-trichlor0etylideno) * DESIM, 111 Chemin du Petit Bojs
-a-D-glukofuranoza (alfachloraloza) 69130 Ecully, Francja

WE: 240-016-7, CAS: 15879-93-3
zaw. [4,0 g/100 g]
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5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zalgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0352/MR na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktu biobojczego Rodicum Alpha.

Pozwolenie zachowuje wazno§é do dnia 30.06.2021 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejsze] decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 1., poz. 2096), poniewaz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096, dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrécenia sic z wnioskiem 0 ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o0 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. z 2018 r. poz. 1302, dalej: p.p.sa.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzjg 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 Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 §1
w zw. z art. 244 §1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow
sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1i2wzw zart 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oéwiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie Sprawy, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
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:

Rodicum Alpha

Grupa produktowa: 14 - Rodentycydy

Numer pozwolenia: PL/2018/0352/MR

Urzad Rejestrac]i Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobjezych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015248301
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

Rodicum Alpha

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | DESIM
Adres 111 Chemin du Petit Bois, 69130 Ecully, Francja

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

Numer pozwolenia PL/2018/0352/MR

i 1 TN =i~ 50
Data wydania pozwolenia 078 =i~ 5 C

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia | 2021-06-30

1.4. Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta Rentokil-Initial Supplies
Adres producenta Webber Road, Knowsley Ind. Park L33 7SR
Kirkby, Merseyside, Zjednoczone Kroélestwo
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Webber Road, Knowsley Ind. Park 133
7SR Kirkby, Merseyside, Zjednoczone
Krélestwo

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna (R)-1,2-0-(2,2,2-trichloroetylideno)-a-D-
glukofuranoza/alfachloraloza
Nazwa producenta DESIM
Adres producenta 111 Chemin du Petit Bois 69130 Ecully, Francja
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Punjab Chemicals; Excel Estate - S.V.
Road, GOREGAON 400 062 (WEST)
Mumbai, Indie

2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

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

Nazwa . Zawartos¢
powszeckin Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE [2/100 g]
alfachloraloza | (R)-1,2-0-(2,2,2- substancja | 15879-93-3 | 240-016-7 4,0
trichloroetylideno) czynna
-a-D-glukofuranoza
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2.2  Posta¢é uzytkowa: przyneta gotowa do uzycia: kostka

3. Zwroty wskazu jace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazu jace 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,
powodujgc dlugotrwate skutki.
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze
Uwaga
Zwrot. ok.res'lajqcy H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
zagrozenie powodujgc dhugotrwate skutki.
Srodki ostroznosci P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.
P103 Przed uzyciem przeczytac etykiete.
P301+310 W PRZYPADKU POLKNIECIA: natychmiast
skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P273 Unikaé uwolnienia do srodowiska.
P391 Zebra¢ wyciek.
P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do autoryzowanego zaktadu
utylizacji odpaddw.
Uwagi Nie dotyczy

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie myszy wewnatrz budynkéw przez uzytkownika

powszechnego
Grupa produktowa 14 j
Szczegotowy opis Brak
Zastosowania, jesli dotyczy
Zwalczane organizmy Mysz domowa (Mus musculus)
szkodliwe
Obszar zastosowania Wewnatrz budynkow
Sposéb stosowania Przyneta gotowa do uzycia do stosowania w odpornych
na manipulacje stacjach deratyzacyjnych.
Dawka i czestotliwosé do 10 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
stosowania wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtos¢

pomigdzy stacjami powinna wynosié 3 m.

Kategoria uzytkownika Powszechny

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
w Biobgjezyct

ow R
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Wielko$¢ opakowan Kostka o masie 5 g pakowana w:
i materialy opakowaniowe | © fabrycznie napeiniong stacje deratyzacyjng 1 x5 g
(PP) umieszczong W opakowaniu zbiorczym (tektura)
(1 lub 2 stacje) o masie przynety od 5 gdo 10 g,
« fabrycznie napetniong stacje deratyzacyjng 2 x5 ¢g
(PP) umieszczong W opakowaniu zbiorczym (tektura)

(1 lub 2 stacje) o masie przyngty od 10 g do 20 g.

4.1.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Nalezy prowadzi¢ regularne  inspekcje stacji deratyzacyjnych (co 2-3 dni
od zastosowania produktu, a w poOzniejszym okresie przynajmniej raz w tygodniu)
w celu: okreslenia skutecznosci produktu, oceny stanu stacji deratyzacyjnych oraz
usuniecia padlych gryzoni. Nalezy uzupelnia¢ przynete zjedzong przez gryzonie.
Nalezy przestrzegac zalecanej dawki przynety i odlegtosci migdzy stacjami
deratyzacyjnymi.

e Nie potwierdzono skutecznosci produktu w przypadku stosowania w temperaturze
powyzej 21°C.

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

4.1.3 Szczegély dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich 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 dlugos¢ okresu przechowywania produktu

biobéjczego W normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

5. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspolne dla wszystkich
zastosowan:

5.1 Instrukcje dotyczace stosowania

e Przed zastosowaniem produktow gryzoniobdjczych nalezy rozwazy¢ zastosowanie
niechemicznych metod kontroli (np. putapek).

e Przed zastosowaniem produktu nie nalezy ingerowa¢ w srodowisko bytowania gryzoni,
gdyz moze mie€ to wplyw na zachowanie zwierzat i spozycie przynety.

e Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy usung¢ inne potencjalne zrodta pokarmu dla gryzoni
(np. rozsypane ziarno lub pozostatosci zywnosci).

e Stacje deratyzacyjne powinny by¢ umieszczane W bezposrednim sasiedztwie obszarow,
w ktorych zaobserwowano aktywno$¢ gryzoni (np. Sciezki, miejsca gniazdowania,
miejsca zerowania, otwory, itp.).

e Tam gdzie jest to mozliwe, stacje deratyzacyjne nalezy przytwierdzi¢ do podtoza lub
innych struktur.
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Tam gdzie jest to mozliwe zabezpieczy¢ przynete w taki sposéb, aby nie mogta by¢ ona
Wynoszona.
Produktu w zadnym wypadku nie nalezy wyklada¢ w sposob przypadkowy.
Produkt nie moze by¢ stosowany do ochrony roslin i produktéw roslinnych.
Produktu nie nalezy stosowaé dhugoterminowo na danym terenie.
Produkt nie jest przeznaczony do wspoélnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobéjczymi.
Nalezy wymienia¢ kazda przynete uszkodzong przez wodg lub zanieczyszczona.
Miejsca publiczne, w ktérych stosowany jest produkt powinny by¢ odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia przynety powinna znajdowac si¢ informacja,
ze kontakt z produktem lub padtymi gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia oraz
informacja o zasadach udzielania pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.
Nieuszkodzone stacje deratyzacyjne moga by¢ uzyte ponownie.
W celu uniknigcia ponownej infestacji szkodnikow, nalezy przeprowadzi¢ nastepujace
dziatania zapobiegawcze:
o Usuwa¢ potencjalne zrodia pozywienia i picia (zywno$¢, karma dla zwierzat,
Smieci, itp.) lub uniemozliwié¢ do nich dostep gryzoniom.
o Zlikwidowaé¢ mozliwe kryjowki dla gryzoni, np. sktadowiska $mieci
i odpadéw. Ewentualnie usung¢ rodlinno$¢ w najblizszym otoczeniu
budynkow.

5.2  Srodki zmniejszajgce ryzyko

Stacje deratyzacyjne nalezy wyraznie oznakowaé tak, aby byto oczywiste, ze zawierajg
produkty gryzoniobojcze, i ze nie wolno przy nich manipulowag.

Stacje deratyzacyjne nalezy umieszcza¢ w miejscach niedostepnych dla dzieci, ptakéw,
zwierzat domowych, zwierzat hodowlanych i zwierzat innych niz docelowe.
Rozmieszcza¢ stacje deratyzacyjne w miejscach zabezpieczonych przed zalaniem.

Nie je$¢, nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

Po  zastosowaniu produktu umy¢ rece 1 skore¢ narazong na bezposredni kontakt
z produktem.

Nie nalezy stosowaé¢ produktu w zabiegach z przyngta wykladana w sposob ciggly
(np. w celu zapobiegania infestacji gryzoni lub wykrycia ich aktywnosci).

Jesli po uptywie okoto miesiaca od zastosowania produktu aktywnos¢ gryzoni nadal sie
utrzymuje, nalezy skonsultowa¢ si¢ z profesjonalng firma zajmujacg sie deratyzacjg.

Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usung¢ stacje deratyzacyjne oraz przynete znaleziong
poza stacjami.

3.3 Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach:

Skutki uboczne/dziatania niepozadane:

Produkt zawiera substancje dziatajaca toksycznie na uktad nerwowy, powodujaca bole
glowy, ostabienie i utrate przytomnosci.

Informacja dla lekarza: produkt zawiera srodek gryzoniobojczy — depresant uktadu
nerwowego. Leczenie jest objawowe; nie ma antidotum.

Pierwsza pomoc:

W_przypadku potkniecia: natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem, pokazujac mu
opakowanie lub etykiete.
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Srodki ochrony srodowiska:

e W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do srodowiska, nalezy go zebraé
(mechanicznie) unikajac bezposredniego kontaktu ze skorag i przekaza¢ firmie
posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych
(np. w spalarni).

e Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji
produktem lub opakowaniem po produkcie.

5.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

e Opakowania po produkcie, pozostatosci produktu po zastosowaniu (w tym przynete
znaleziong poza stacjg deratyzacyjng) zamknigte w oznakowanym pojemniku, usuwac
w sposéb bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku
i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. W spalarni). Nie mieszaé
ze strumieniem odpadéw komunalnych. (Taka sama informacja powinna znajdowac
sie w tresci oznakowania opakowania).

e Zaleca si¢ stosowanie rekawic ochronnych.

5.5 Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym
opakowaniu, w chlodnym, suchym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu, W miejscu
niedostegpnym dla dzieci, ptakow, zwierzat domowych 1 hodowlanych.

Dlugosé okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji.

6. Inne informacje:

e Gryzonie mogg przenosi¢ choroby. Padle gryzonie 1 przynete nalezy usuwac, stosujac
rekawice ochronne.
Produkt zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia oraz barwnik.

e Produkt powinien by¢ pakowany w sposéb uniemozliwiajacy jego otwarcie przez
dzieci.
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Urzad Rejestracji Produktow Lecznidsf@GY RejestragjiPrpduktow Leczniczych,
Wyrobaw Medycznych  Produktaw Biobljo™ Med (s Produkiow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa V
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