Nr PB/PL/2023/0635/MR/BPF

Warszawa, 04-12-2023

LODI S.A.S.

Parc d'Activités des Quatre Routes
35390 Grand Fougeray

Francja

DECYZIA

Na podstawie art. 32 ust. 2 i art. 33 w zwigzku z art. 19 ust. 5 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167, str. 1 ze zm.) oraz art. 8
ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobéjczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24)

wydaje sie na rzecz:
LODI S.A.S., Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand Fougeray, Francja

pozwolenie nr PL/2023/0635/MR/BPF na udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny
produktéw biobdjczych: ALPHACHLORALOSE GRAIN zawierajacej produkty biobdjcze:

produkt 1: PL/2023/0635-001/MR/BPF

nazwa 1: BLACK PEARL GRAIN

produkt 2: PL/2023/0635-002/MR/BPF

nazwa 1: SUBSTRAL GRANULAT NA MYSZY ULTRA

zgodnie z zaakceptowanymi charakterystykami stanowigcymi zatacznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa rodziny produktéw biobéjczych:

ALPHACHLORALOSE GRAIN
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Rodzina produktéow biobdjczych zawiera produkty biobdjcze:
produkt 1:

nazwa 1: BLACK PEARL GRAIN

produkt 2:

nazwa 1: SUBSTRAL GRANULAT NA MYSZY ULTRA

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

LODI S.A.S., Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand Fougeray, Francja

3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:

LODI S.A.S., Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand Fougeray, Francja

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

Substancja czynna:

Alfachloraloza ((R)-1,2-0-(2,2,2- trichloroetylideno)-a-D-glukofuranoza), WE: 240-016-
7, CAS: 15879-93-3, Zawartosc¢: 4,0-4,0g/100 g

Wytworca:

LODI S.A.S., Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand Fougeray, Francja

5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Rodziny Produktéw Biobdjczych stanowigca zatgcznik do niniejszej
decyzji stanowi aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr
PL/2023/0635/MR/BPF na udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw
biobdjczych ALPHACHLORALOSE GRAIN zawierajacej produkty biobdjcze: produkt 1:
nazwa 1: BLACK PEARL GRAIN, produkt 2: nazwa 1: SUBSTRAL GRANULAT NA MYSZY
ULTRA

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 31.12.2023 r.

UZASADNIENIE

W dniu 17.12.2018 r. wnioskodawca LODI S.A.S. ztozyt wniosek nr
UR.DRB.RBE.4231.0126.2018.NK [DRB-RBE.4232.9.2019.NK], nr w Rejestrze
Produktéw Biobdjczych (R4BP): BC-WS046630-13, o wydanie pozwolenia krajowego
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na udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobdjczych
ALPHACHLORALOSE GRAIN w procedurze wzajemnego uznawania sekwencyjnego
pozwolen, zgodnie z art. 32 i art. 33 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167, str. 1), zwanego dalej: rozporzgdzeniem 528/2012.

W dniu 26.03.2013 r. Francja wydata jako referencyjne panstwo cztonkowskie
pozwolenia na produkty biobdjcze Black Pearl Grain i Souricide Foudroyant.
Pozwolenia te zostaty wydane zgodnie z dyrektywa 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczgcg wprowadzania do obrotu
produktow biobdjczych jako sformutowanie ramowe produktéw biobdjczych.

W dniu 26.03.2018 r. pozwolenia te ulegty przeksztatceniu w rodzine produktéw
biobdjczych ALPHACHLORALOSE GRAIN zgodnie z zapisami rozporzadzenia 528/2012.
Ww. rodzina zostata wydana na podstawie zapiséw art. 19 ust. 1 rozporzadzenia
528/2012. Rodzina produktow biobdjczych ALPHACHLORALOSE GRAIN obejmuje
produkty bedace rodentycydami nalezgcym do grupy produktowej 14 zgodnie z
zatgcznikiem V do rozporzadzenia 528/2012, ktére to produkty zawierajg
alfachloraloze jako substancje czynna.

W zwigzku ze zgtoszonymi w 2018 roku przez Holandie i Finlandie oraz w 2019 roku
przez Szwecje przypadkami zatru¢ alfachloralozg u zwierzagt domowych (gtéwnie
zatruc pierwotnych u pséw oraz zatru¢ wtérnych u kotéw) Francja dokonata na
podstawie art. 48 ust. 1 lit a) zmiany warunkdéw pozwolenia dla rodziny produktéw
biobdjczych ALPHACHLORALOSE GRAIN w celu wprowadzenia dodatkowych
obostrzen majgcych na celu zminimalizowanie ryzyka zatru¢ produktami wchodzgcymi
w sktad tej rodziny produktéw biobéjczych i zawierajgcymi alfachloraloze jako
substancje czynng. Odpowiednie zmiany zostaty réwniez wprowadzone w pozwoleniu
wzajemnie uznanym na terytorium Szwecji.

15.04.2020 r. Niemcy oraz Dania dziatajgc na podstawie art. 48 ust. 3 rozporzadzenia
528/2012 przekazaty grupie koordynacyjnej sprzeciw dotyczgcy zmian
wprowadzonych przez Francje i Szwecje w pozwoleniu na rodzine produktéw
biobdjczych.

Poniewaz w ramach grupy koordynacyjnej nie osiggnieto porozumienia, Francja i
Szwecja, odpowiednio w dniach 21.10.2020 r. i 07.08.2020 r., skierowaty
nierozstrzygniety sprzeciw do Komisji na podstawie art. 36 ust. 1 rozporzadzenia
528/2012 i przedstawity jej szczegétowe zestawienie kwestii, co do ktérych panstwa
cztonkowskie nie byty w stanie osiggna¢ porozumienia, oraz przyczyny ich sprzeciwu.

Po doktadnej analizie informacji przedtozonych przez panstwa cztonkowskie i
posiadacza pozwolenia na rodzine produktdw biobdjczych Komisja Europejska wydata
decyzje wykonawczg nr (UE) 2022/1005 z dnia 23 czerwca 2022 r., w ktérej uznata, ze

UR.DRB.RBE.4231.0126.2018.NK
[DRB-RBE.4232.9.2019.NK]

Strona3:z8



rodzina produktow biobdéjczych ALPHACHLORALOSE GRAIN nie spetnia w petni
warunkow okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. b) pkt (iii) rozporzgdzenia 528/2012.

W zwigzku z powyzszym pozwolenie na rodzine produktéw biobdjczych
ALPHACHLORALOSE GRAIN moze zostac udzielone zgodnie z art. 19 ust. 5
rozporzadzenia 528/2012 tj. jedynie w panistwach cztonkowskich, ktére uwazajg, ze
niewydanie takiego pozwolenia powodowatoby nieproporcjonalnie duze negatywne
skutki dla spoteczenstwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub
dla $Srodowiska wynikajacego ze stosowania danego produktu biobdéjczego zgodnie z
warunkami okreslonymi w pozwoleniu.

Zgodnie z art. 19 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012 ,,Pozwolenie na produkt biobodjczy
inny niz produkt kwalifikujgcy sie do uproszczonego pozwolenia zgodnie z art. 25
udzielane jest w przypadku, gdy spetnione sg nastepujace warunki:

a) zawarte w nim substancje czynne zostaty ujete w zatgczniku | lub zostaty
zatwierdzone w odniesieniu do odpowiedniej grupy produktowej i spetnione sg
wszelkie warunki okreslone dla tych substancji czynnych;

b) zgodnie ze wspdinymi zasadami oceny dokumentacji dotyczacej produktow
biobdjczych ustanowionymi w zataczniku VI stwierdzono, ze produkt biobdjczy
stosowany w dozwolony sposdb oraz z uwzglednieniem czynnikéw, o ktérych mowa w
ust. 2 niniejszego artykutu, spetnia nastepujace kryteria:

(i) produkt biobdjczy jest wystarczajaco skuteczny;

(ii) produkt biobdjczy nie powoduje niedopuszczalnego dziatania na zwalczane
organizmy, w szczegblnosci niepozgdanej odpornosci ani odpornosci krzyzowej, ani
tez nie wywotuje niepotrzebnych cierpien i bélu u kregowcow;

(iii) produkt biobdjczy nie powoduje — ani sam, ani poprzez jego pozostatosci —
natychmiastowego ani op6znionego niedopuszczalnego dziatania na zdrowie ludzi, w
tym na zdrowie wrazliwych grup oséb, lub zwierzat, ani bezposrednio, ani
przedostajgc sie z wody przeznaczonej do spozycia, Zywnosci, paszy, powietrza, ani
przez inne dziatanie posrednie;

(iv) produkt biobdjczy nie powoduje — ani sam, ani poprzez jego pozostatosci —
niedopuszczalnego dziatania na srodowisko, z uwzglednieniem w szczegdlnosci
nastepujgcych kwestii:

— losy i rozmieszczenie produktu biobdjczego w srodowisku,

— zanieczyszczenie wod powierzchniowych (w tym wéd estuaryjnych i wody
morskiej), wod podziemnych i wody przeznaczonej do spozycia, powietrza i gleby, z
uwzglednieniem miejsc odlegtych od miejsc jego stosowania w zwigzku z
przemieszczaniem sie w Srodowisku na duze odlegtosci,
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— oddziatywanie produktu biobdjczego na organizmy inne niz zwalczane organizmy,
— oddziatywanie produktu biobdjczego na réznorodnosé biologiczng i na ekosystem;

c) sktad chemiczny, ilo$¢ oraz rownowaznosc¢ techniczna wchodzacych w sktad
produktu biobdjczego substancji czynnych i, w stosownych przypadkach, wszelkie
istotne i adekwatne z toksykologicznego lub ekotoksykologicznego punktu widzenia
zanieczyszczenia i substancje niebedgce substancjami czynnymi, oraz jego
pozostatosci istotne z toksykologicznego lub srodowiskowego punktu widzenia,
powstate w wyniku zastosowan, ktére sg przedmiotem pozwolenia, mogg zostac
okreslone zgodnie z wiasciwymi wymogami wymienionymi w zatgcznikach Il lll;

d) wtasciwosci fizyczne i chemiczne produktu biobdjczego zostaty ustalone i uznano,
ze sg one dopuszczalne dla zapewnienia wiasciwego stosowania i transportu
produktu;

e) w odpowiednich przypadkach ustalono najwyzszy dopuszczalny poziom
pozostatosci w zywnosci i paszy substancji czynnych znajdujacych sie w produkcie
biobdjczym zgodnie z rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 315/93 (1), rozporzadzeniem
(WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (2), rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 (3) lub dyrektywa 2002/32/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (4), lub ustalono limity migracji specyficznej dla tych substancji
czynnych lub limity zawartosci pozostatosci w materiale przeznaczonym do kontaktu z
zywnoscig zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i
Rady (5);

f) w przypadku wykorzystania nanomateriatéw w takim produkcie, dokonano
odrebnej oceny zagrozenia dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat i dla Srodowiska.”

Artykut 19 ust. 5 rozporzadzenia 528/2012 stanowi iz: ,,Niezaleznie od ust. 1i4 na
produkt biobdjczy moze zosta¢ udzielone pozwolenie, jesli nie s w petni spetnione
warunki okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv), lub moze zosta¢ udzielone pozwolenie
na udostepnianie na rynku do powszechnego stosowania, jezeli spetnione sg kryteria,
o ktorych mowa w ust. 4 lit. c), w przypadkach gdy niewydanie takiego pozwolenia
powodowatoby nieproporcjonalnie duze negatywne skutki dla spoteczenstwa w
stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla Srodowiska
wynikajgcego ze stosowania danego produktu biobdjczego zgodnie z warunkami
okreslonymi w pozwoleniu. Stosowanie produktu biobdjczego, na ktéry udzielono
pozwolenia na podstawie niniejszego ustepu, podlega odpowiednim srodkom
zmniejszajgcym ryzyko, aby zminimalizowaé narazenie ludzi i Srodowiska na dziatanie
tego produktu biobdjczego. Stosowanie produktu biobdjczego, na ktéry udzielono
pozwolenia na mocy niniejszego ustepu, jest ograniczone do panstw cztonkowskich, w
ktorych spetnione sg warunki okreslone w akapicie pierwszym”.

W zwigzku z powyzszym Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
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Medycznych i Produktéw Biobdjczych w pierwszej kolejnosci ustalit czy warunki
udzielenia pozwolenia okreslone w art. 19 ust. 5 rozporzadzenia 528/2012 zostaty
spetnione rdwniez na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

W opinii Prezesa Urzedu przedmiotowa rodzina produktéw biobdjczych wykazuje
skuteczne dziatanie w celu zwalczania myszy wewnatrz pomieszczen a wprowadzone
przez Francje w pozwoleniu referencyjnym srodki ograniczajace ryzyko sg
wystarczajgce aby zminimalizowaé ryzyko zatru¢ wtdrnych organizméw niebedacych
przedmiotem zwalczania. Nalezy bowiem wzig¢ pod uwage fakt, iz produkty nalezgce
do tej rodziny sg odpowiednio sklasyfikowane i oznakowane oraz udostepniane s w
odpornych na manipulacje karmnikach deratyzacyjnych lub stacjach deratyzacyjnych z
pokrywa obstugiwanych przez uzytkownikéw profesjonalnych oraz w odpornych na
manipulacje karmnikach deratyzacyjnych obstugiwanych przez uzytkownikéw
nieprofesjonalnych. Ponadto produkty zawierajgce alfachloraloze sg juz udostepniane
na rynku Rzeczpospolitej Polskiej a na podstawie danych dotyczgcych zgtoszonych
zatru¢ produktami biobdjczymi z grupy produktowej PT14 nie mozna jednoznacznie
orzec, ze problem zatrué¢ wtdrnych alfachloralozg wystepuje powszechnie na
terytorium Polski. W ocenie Prezesa Urzedu, przemawia to za koniecznoscig wydania
pozwolenia gdyz niewydanie takiego pozwolenia spowodowatoby wskazane w art. 19
ust. 5 rozporzadzenia 528/2012 konsekwencje, takie jak nieproporcjonalnie duze
negatywne skutki dla spoteczenstwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia zwierzat
wynikajgce ze stosowania danego produktu biobéjczego, zgodnie z warunkami
okreslonymi w pozwoleniu. Przemawia za tym fakt, iz gryzonie mogg przenosié
patogeny bedgce przyczyng wielu choréb odzwierzecych, ktére mogg stanowic
powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi lub zwierzat. Niechemiczne metody zwalczania
gryzoni lub zapobiegania ich wystepowaniu — takie jak putapki mechaniczne,
elektryczne lub lepowe — mogg nie by¢ wystarczajaco skuteczne, a ich stosowanie
moze budzi¢ watpliwosci co do tego, czy sg one humanitarne i czy nie powodujg
niepotrzebnego cierpienia gryzoni. Alternatywne substancje czynne zatwierdzone do
stosowania jako rodentycydy moga nie by¢ odpowiednie dla wszystkich kategorii
uzytkownikéw lub skuteczne w przypadku wszystkich gatunkéw gryzoni. Sytuacja taka
moze nie tylko powodowac znaczace negatywne skutki dla zdrowia ludzi lub zwierzat
lub dla sSrodowiska, lecz réwniez wptywac na publiczne postrzeganie bezpieczeristwa
w odniesieniu do narazenia na gryzonie lub bezpieczenstwa dziatalnosci gospodarczej,
ktéra mogtaby zosta¢ narazona na gryzonie, co spowodowatoby skutki gospodarcze i
spoteczne.

W zwigzku z powyzszym warunki zawarte w art. 19 ust. 5 rozporzgdzenia 528/2012
Prezes Urzedu uznaje za spetnione w Rzeczypospolitej Polskiej, co umozliwia wydanie
na podstawie powotanego przepisu pozwolenia na udostepnianie na rynku i
stosowanie rodziny produktéw biobdjczych ALPHACHLORALOSE GRAIN z
zastosowaniem ww. wyjatku od reguty zamieszczonej w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii).
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Zastosowane srodki zmniejszajgce ryzyko, ktdre zmniejszajg narazenie zwierzat na
dziatanie produktu zostaty przedstawione w punkcie 5.2 Charakterystyki Produktu
Biobdjczego.

W dniu 28.07.2023 r. wnioskodawca zaakceptowat warunki pozwolenia
przedstawione w Charakterystyce Produktu Biobdjczego.

Zgodnie z art. 8 ust. 1 i ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych: ,,Wydanie pozwolenia krajowego, wydanie zezwolenia na handel
rownolegty, zmiana pozwolenia krajowego, zmiana zezwolenia na handel réwnolegty,
uchylenie pozwolenia krajowego, uchylenie zezwolenia na handel réwnolegty,
odnowienie pozwolenia krajowego, odnowienie zezwolenia na handel réwnolegty
oraz przedtuzenie waznosci pozwolenia, o ktérym mowa w art. 55 ust. 2
rozporzadzenia 528/2012, zwanego dalej ,,tymczasowym pozwoleniem”, jest
dokonywane na wniosek sktadany do Prezesa Urzedu.” i ,Wydanie, odmowa wydania,
uchylenie i stwierdzenie wygasniecia pozwolenia krajowego, tymczasowego
pozwolenia, pozwolenia wydawanego na podstawie art. 26 rozporzgdzenia 528/2012
albo zezwolenia na handel réwnolegty oraz ich zmiana, a takze odnowienie
pozwolenia krajowego, pozwolenia wydanego na podstawie art. 26 rozporzadzenia
528/2012 i zezwolenia na handel réwnolegty oraz przedtuzenie waznosci
tymczasowego pozwolenia nastepuje w drodze decyzji administracyjnej Prezesa
Urzedu.”

W zwigzku z powyzszym postanawia sie 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 2023 r. poz. 775 z pdzn. zm.,
dalej: k.p.a.)., stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji. Jezeli strona nie
chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia sie 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 sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz.
1634 ze zm., zwanej dalej: ,p.p.s.a.”), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia
doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na
podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie

zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.
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Na podstawie art. 127a§ 1i2 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. w trakcie biegu terminu do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:

1. Charakterystyka Rodziny Produktow Biobdéjczych: ALPHACHLORALOSE GRAIN
2. META Charakterystyka Produktéw Biobdjczych 1

Otrzymuja:

1. Posiadacz pozwolenia za posrednictwem Rejestru Produktéw Biobdjczych (R4BP)
a/a
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