PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2013 -7~ 2

ne PR/ PL/2013 (0105 [UR

LODI SAS

Parc d’Activites des Quatre Routes
35390 Grand-Fougeray

Francja

DECYZJA

Na podstawic art. 17 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych (Dz.U. UE L 167) w zwiazku z art. 91 tego rozporzadzenia, oraz na podstawie
art. 50 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r. o produktach biobojczych (Dz.U. z 2007r. nr 39 poz.
252 z poézn. zm.) i art. 104 oraz art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267),

wydaje si¢ na rzecz:
LODI SAS, Pare d’Activites des Quatre Routes, 35390 Grand-Fougeray, Francja

- pozwolenie nr PL/2013/0105/MR na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu
biobbjczego BLACK PEARL PASTA zgodnie zzaakceptowang charakterystyka
stanowigcg zalacznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

BLACK PEARL PASTA

2. Nazwa I adres posiadacza pozwolenia:

LODI SAS, Parc d’Activites des Quatre Routes, 35390 Grand-Fougeray, Francja
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:

Compagnie Generale des Biocides, Parc d’Activites des Quatre Routes, 35390 Grand-
Fougeray, Francja
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgea na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biobéjezym oraz nazwa i adres
wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:
(R)-1,2-0-(2,2,2- trichloroetylideno)- a- ¢ LODI SAS, Parc d’Activites des Quatre
D-glukofuranoza/ alfachloraloza, Routes, 35390 Grand-Fougeray, Francja

CAS: 15879-93-3, [zaw. 4,0 2/100g]

Pozwolenie zachowuje wazno$§¢ do dnia 30.06.2021r.
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267), poniewaz uwzglednia ona

w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960r. Kodeks postgpowaria administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych, w terminie 14

dni od dnia dor¢czenia decyzji

WICEE

Barbara Jawnjsrz ticzak
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Zalgczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymuja:
1. Strona
2.a/
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1)

2)

Zaiacznik nr 1 o pozwolenla nr PL/&O[}ﬁ/IOS/H[

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych
ul. Zagbkowska 41, 03-736 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 handlowa produktu biobdjczego:
BLACK PEARL PASTA

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | LODI SAS

Adres Parc d’Activites des Quatre Routes, 35390 Grand-Fougeray, Francja

3) Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:
Numer pozwolenia PL/2013/0105/MR
Data wydania pozwolenia 2013 -12- 2 4
Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 30.06.2021r.
4) Producent produktu biobéjczego:
Nazwa producenta Compagnie Generale des Biocides
Adres producenta Parc d’ Activites des Quatre Routes, 35390
Grand-Fougeray, Francja
Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres jow.
5) Producent substancji czynnej/czynnych
Substancja czynna (R)-1,2-0-(2,2,2- trichloroetylideno)- a-D-
glukofuranoza/ alfachloraloza
Nazwa producenta LODI SAS
Adres producenta Parc d’ Activites des Quatre Routes, 35390
Grand-Fougeray, Francja
6) Sklad jakosSciowy i ilo§ciowy z uwzglgdnieniem substancji czynnych i substancji

nieb¢dgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbgdna do wlasciwego
stosowania produktu:
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Nazwa powszechna | Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawartos¢
alfachloraloza (R)-1,2-0-(2,2,2- Substancja | 15879933 | 240-016-7 | 4,0 g/100g
trichloroetylideno)- a-D- czynna

glukofuranoza

7) Postaé uzytkowa: Pasta, przyneta gotowa do uzycia

8) Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci:

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

okreslajacy znaczenie znaku
ostrzegawczego

Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia Nie dotyczy
‘Zwrot okreslajacy zagrozenie | Nie dotyczy
Oznakowanie
Hasta ostrzegawcze Nie dotyczy
Zwrot okreslajacy zagrozenie | Nie dotyczy
Srodki ostroznosci Nie dotyczy
Uwagi
Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG oraz dyrektywa
1999/45/WE
Klasyfikacja
Znak ostrzegawczy i napis okreslajacy | nie dotyczy
znaczenie znaku ostrzegawczego
Zwrot okreslajacy zagrozenie nie dotyczy
Oznakowanie
Znak ostrzegawczy, symbol i napis nie dotyczy

| Zwrot okreslajacy zagrozenie

nie dotyczy

Zwrot okreslajacy warunki
bezpiecznego stosowania

S2 Chroni¢ przed dzie¢mi.

S13 Nie przechowywac razem z zZywnoscig, napojami i
paszami dla zwierzat.

S20/21 Nie jes¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas
stosowania produktu.

S49 Przechowywa¢ wylgcznie w oryginalnym
opakowaniu.

Uwagi

Nie dotyczy
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9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 14

Opis zastosowania Produkt stosowany do zwalczania myszy domowej (Mus
musculus) wewnatrz budynkéw.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Mysz domowa (Mus musculus)
11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:
Dozowanie

Uzytkownik powszechny

Niska infestacja (liczebnos¢ szkodnikéw) — od 5 g do 20 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych rozmieszczonych co 5 m.

Wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw) — od 5 g do 20 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych rozmieszczonych co 3 m.

Uzytkownik profesjonalny:

Niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw) — od 5 g do 20 g przyngty w karmnikach
deratyzacyjnych lub zabezpieczonych punktach z przyneta rozmieszczonych co 5 m.

Wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw) — od 5 g do 20 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych lub zabezpieczonych punktach z przyneta rozmieszczonych co 3 m.

Sposéb stosowania
Uzytkownik powszechny:

Dozwolone jest jedynie stosowanie produktu w dostgpnych w sprzedazy, zabezpieczonych przed
niepozadanym otwarciem karmnikéw deratyzacyjnych. Karmniki te powinny by¢ przytwierdzone
do podtoza.

Uzytkownik profesjonalny:

Zaleca sig stosowanie produktu w zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem karmnikach
deratyzacyjnych, ktére powinny by¢ przytwierdzone do podtoza.

W przypadku gdy karmnik deratyzacyjny nie moze byé zastosowany, przynete nalezy umiescié
tak aby organizmy nieb¢dace przedmiotem zwalczania nie mogly do niej dotrzeé.

12) Kategorie uzytkownikow:

Powszechny, profesjonalny

13) Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz §rodki ochrony srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

W PRZYPADKU NARAZENIA skontaktowaé si¢ niezwlocznie z osrodkiem zatrug,
pogotowiem ratunkowym lub lekarzem i opisa¢ sytuacje (dostarczy¢ informacje zawarte na
etykiecie i oszacowa¢ dawkg narazenia). Rownolegle i w oczekiwaniu reakcji:
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w  przypadku wnikni¢cia przez drogi oddechowe - oddychaé¢ swiezym powietrzem
1 odpoczywaé.

w razie zanieczyszczenia skory: Zdjaé zanieczyszczone ubrania, umyé skére mydtem i sphukaé
obficie woda. Nie stosowa¢ rozpuszczalnikéw ani rozcienczalnikow.

w przypadku zanieczyszczenia oczu: Przemywa¢ obficie pod cienkim strumieniem wody
(najlepiej letniej) przez kilka minut przytrzymujac otwarte powieki pod strumieniem wody.

w przypadku polknigcia niezwlocznie zasiggnaé porady lekarza i pokazaé mu opakowanie lub
etykietg. Nie wywotywaé wymiotéw. Bez wzgledu na ilosé potknigtego produktu nie nalezy jesé
ani pi¢. Polozy¢ ofiarg w bezpiecznej pozycji bocznej i zabezpieczyé przed ryzykiem obrazen
w razie gwattownego ruchu lub konwulsji. Sprawdzaé oddech. Stosowaé si¢ do zalecen lekarza.
W przypadku powaznych obrazen zadzwoni¢ pod numer 999 (lub 112).

Skutki uboczne: arytmia serca, konwulsje, utrata przytomnosci, sennosc.

Informacje dla lekarza: produkt zawiera srodek gryzoniobdjczy - depresant ukladu nerwowego
i srodek wywolujacy drgawki. Obrzgk oskrzeli nastgpuje w krotkim czasie. Leczenie jest
objawowe; nie ma antidotum.

14) Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie oraz wszelkic materialy zanieczyszczone produktem (w tym wode
wykorzystywang do mycia zanieczyszczonych powierzchni), pozostalosci produktu oraz padie
gryzonie traktowac¢ jak odpad niebezpieczny i przekazaé firmie posiadajacej uprawnienia do
utylizacji i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych. Nie uwalnia¢ produktu do srodowiska:
gleby, wody powierzchniowej ani do kanalizacji. Opakowania nie nalezy uzywa¢ ponownie ani
poddawaé recyklingowi.

Dodatkowe obostrzenie dla uzytkownikéw profesjonalnych:

W przypadku stosowania produktu w wyciskanym pistolecie (kartuszu) resztki produktu usuwaé
za pomocg topatki.

15) Warunki przechowywania oraz dlugos$¢ okresu przechowywania produktéw
biobéjezych w normalnych warunkach przechowywania:

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci. Przechowywaé z dala od produktow
spozywczych i napojow, w tym paszy dla zwierzat. Przechowywaé wylacznie w oryginalnym
opakowaniu.

Okres trwato$ci produktu: do 2 lat od daty produkcji
16) Inne informacje na temat produktu biobdjczego:

Wazne srodki ostroznosci
Obostrzenia ogodlne:
1. Produkt stosowa¢ jedynie w miejscach niedostepnych dla dzieci i zwierzat nie bedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, $win, drobiu, dzikiego ptactwa).
2. Karmniki nalezy wyraZnie oznakowac, tak aby bylo oczywiste, ze zawieraja one produkty
gryzoniobojcze i nie wolno przy nich manipulowad.
3. Karmniki powinny by¢ zabezpieczone przed niepozadanym otwarciem, powinny byé
przytwierdzone do podloza i powinny zabezpieczaé¢ przynete przed zjedzeniem przez
organizmy niebgdace przedmiotem zwalczania.
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Zabezpieczy¢ przyngte w taki sposob aby nie mogta by¢ ona wynoszona.

Nie stosowac¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mieé¢ kontakt z zywnoscia, wodg

pitng, pasza, przyborami majacymi kontakt z zywnoscia.

Produktu w zadnym wypadku nie nalezy wykladaé w sposéb przypadkowy.

Produkt nie moze by¢ stosowany do ochrony roslin i produktéw roslinnych.

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji, produktem

lub opakowaniem po produkcie.

9. Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umyé rece
1 skorg narazong na bezposredni kontakt z produktem. Nie stosowaé rozpuszczalnikéw ani
rozcienczalnikow

10. Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktow, w ktorych wylozona jest przyneta,
uzupetnia¢ przyngte¢ zjedzona i wymieniaé kazdg przynete uszkodzona lub
zanieczyszczong. Przynetg znaleziong poza karmnikiem i padle gryzonie nalezy
wyszukiwac i usuwac, stosujac rekawice ochronne.,

11. Nie dopusci¢ do kontaktu produktu z innymi produktami.

12. Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete oraz ocenié poziom infestacji
(liczebnos¢ gryzoni).

13. Przynety nie nalezy wyjmowac z saszetek.

14. Zaleca si¢ nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

15. Rozmieszczaé¢ karmniki w miejscach zabezpieczonych przed zalaniem.

16. Produktu nie nalezy dlugoterminowo stosowaé na danym terenie.

LIV
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Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikéw profesjonalnych:

17. Miejsca publiczne, w ktérych stosowany jest produkt powinny by¢, w trakcie deratyzacji
odpowiednio oznakowane. W poblizu punktéw wytozenia produktu powinna znajdowaé
si¢ informacja, Zze kontakt z produktem lub padiymi gryzoniami jest niebezpieczny dla
zdrowia oraz informacja o srodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia.

18. Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobdjczego nalezy wziaé pod uwage dane
dotyczace opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzéwa sic
zjawisko opornosci na alfachloralozg to nalezy zastosowaé produkt zawierajacy inng
substancje z grupy rodentycydow.

Uwaznie przeczyta¢ informacje zawarte w karcie bezpieczenstwa/karcie charakterystyki
substancji niebezpiecznej lub produktu.

Rodzaj i wielko$é opakowania

Uzytkownik powszechny

Sg, 10g przynety w papierowych saszetkach umieszczonych w opakowaniach:

- torebkach (PE Iub PP) - 200g lub 500g

- pudetkach kartonowych z wewnetrzng torebka (PE)- 100g, 150g, 200g, 300g, 400g lub 500g
- fabrycznie napetnionych karmikach deratyzacyjnych (PVC/PP lub PS) - 5g, 10g lub 20g

Uzytkownik profesjonalny

Sg, 10g przyne¢ty w papierowych saszetkach umieszczonych w opakowaniach:

- fabrycznie napelnionych karmikach deratyzacyjnych (PVC/PP lub PS) - 5g, 10g lub 20g
- wiadrach z pokrywa (PE lub PP), 2,5kg lub 5kg

50g, 100g, 310g wklady do wyciskania przy pomocy pistoletu.

WICEBREZE
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Barbara Jawgesfa-tuczak
o
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