PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2013 -05- 2 9
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SC Johnson Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych (Dz.Urz. UE L 167 z 27.062012r., str. 1, z poézn. zm.) w zwigzku
z art. 6 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia
2013 r. w sprawie zmian produktow biobdjczych, na ktére udzielono pozwolenia zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109
219.04.2013 r,, str.4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015r. o produktach
biobdjczych (Dz. U,z 2018 r., poz. 122 i 138)

1) dokonuje sig:

- zmiany danych obje¢tych pozwoleniem nr PL/2017/0260/MR z dnia 21.08.2017 r.
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego: Raid proszek przeciw
owadom biegajacym

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigcg zalgcznik do niniejszej decyzji

w zakresie:

- charakterystyki produktu biobéjczego stanowiacej zalgcznik do decyzji

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobéjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw
produktu biobéjczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowiaca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0260/MR z dnia 21.08.2017 r.
na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego: Raid proszek przeciw
owadom biegajacym.
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UZASADNIENIE

Zmiana danych obj¢tych pozwoleniem nr PL/2017/0260/MR w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych lokalizacji zakladu produkcyjnego producenta produktu biobdjczego
uwzglednia w catosci zadanie strony. W zwiazku z tym od uzasadnienia niniejszej decyzji
odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U.
z 2017 r., poz. 1257).

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257, dalej: kpa), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urze¢du
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,
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 sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2016 r.,
poz. 718 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego 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 Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobow 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 zlozy¢ wniosek
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 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 rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
os$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-1 1-00, fax + 48 22-492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobodjczego

1) Nazwa handlowa produktu biobéjczego:
Raid proszek przeciw owadom biegajacym

2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | SC Johnson Sp. z o0.0.
Adres ul. Tasmowa 7, 02-677 Warszawa

3) Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2017/0260/MR
Data wydania pozwolenia 2017-08-21

Data wydania zmiany pozwolenia 2018 -05- 2 9
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2026-08-15

4) Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta SCJ EurAFNE Ltd.

Adres producenta Frimley Green Road, GU16 7AJ Camberley,
Surrey, Wielka Brytania

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1 Adres | Sinapak SRL, Viale Industria
e Artigianato, 7, 27049 Stradella PV,
Wiochy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres | Deoflor SpA, Via Vespolate, 48,
27030 Confienza PV, Wilochy

5) Producent substancji czynnej/czynnych

Substancja czynna deltametryna
Nazwa producenta Bayer S.A.S
Adres producenta 16 rue Jean-Marie Leclair CS 90106, F-69266

Lyon Cedex 09, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Bayer Vapi Private Limited, Plot No
306/3, 1I Phase, GIDC, Vapi-396195,

Gujarat, Indie

Urzad Rejestracji Produktéw
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6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
nieb¢dacych substancjami czynnymi, o ktéorych wiedza jest niezbedna do wlasciwego

stosowania produktu*:

powszechna

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawartosé

[&/100 g]

cjano-3-

fenoksybenzylo
(1R,3R)-3-(2,2-
dibromowinylo)-2,2-
dimetylocyklopropanu

deltametryna | karboksylan (S)-o- Substancja | 52918-63-5 | 258-256-6 | 0,05

czynna

*zawiera czynnik zniechgcajacy do przypadkowego spozycia

7) Postaé uzytkowa: proszek, przyneta gotowa do uzycia.

8) Zwroty wskazujace 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 zagrozenie

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

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

)

Uwaga

Zwrot okreslajacy zagrozenie

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

Srodki ostroznosci

P391 Zebra¢ wyciek.

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé¢ do miejsc przeznaczonych
do sktadowania i utylizacji odpadéw zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Uwagi

Nie dotyczy

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

18

Opis zastosowania

Produkt do zwalczania mréwek, karaczanéw i innych
owadéw biegajacych wewnatrz i wokét budynkéw
(na terenach suchych 2z wylaczeniem powierzchni
chtonnych).
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10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Doroste osobniki

mrowek:
e hurtnica zwyczajna (Lasius niger)

karaczanow:
o karaczan amerykanski (Periplaneta americana)
e Kkaraczan prusak (Blatella germanica)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

3,5 g produktu (5 naci$ni¢¢ butelki) rozsypa¢ na powierzchni 1 m? (w przypadku stosowania
wokot budynkéw stosowac na powierzchni maksymalnie 2 m?).

Sposo6b stosowania:

Stosowa¢ produkt w postaci proszku poprzez rozsypywanie na powierzchnie wewnatrz
(szczeliny, krawedzie, listwy przypodtogowe) i wokét budynkéw na terenach suchych (tarasy,
balkony, schody, $ciezki wedrowek mrowek, szpary, szczeliny, naroza $cian).

Jednokrotna aplikacja produktu na powierzchnie pozwala na zniszczenie populacji.

Produkt wykazuje skutecznos¢ do 12 tygodni od zastosowania.

12) Kategorie uzytkownikéw: powszechny

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

Pierwsza pomoc:

Wdychanie: wyprowadzi¢ na $wieze powietrze. W przypadku inhalacji produktem zasiggnac
porady lekarza.

Kontakt ze skora: przeptuka¢ obficie woda. Uzyska¢ pomoc medyczna w przypadku
pojawienia si¢ i utrzymywania podraznienia.

Kontakt z oczami: ostroznie przeptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe,
jezeli sa i mozna tatwo je usungé. Nadal ptukag.

Potknigcie: uzyska¢ pomoc medyczna w przypadku ztego samopoczucia.

Skutki uboczne:
Produkt nie jest klasyfikowany jako stwarzajacy zagrozenie dla zdrowia. W zwiazku
z powyzszym nie przewiduje si¢ wystapienia skutkow ubocznych.

Srodki ochrony Srodowiska:

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowe;j i kanalizacji produktem lub
opakowaniem po produkcie w razie zanieczyszczenia powiadomi¢ odpowiednie stuzby.
Rozsypany produkt zebra¢ mechanicznie (np. za pomoca odkurzacza).

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

Opakowania po produkcie oraz pozostalosci produktu po zastosowaniu, zamkniete
w oznakowanym pojemniku, usuwaé w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej
uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie
miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Opakowania po produkcie nie sq przeznaczone do recyklingu. Opakowan po produkcie nie
nalezy uzywac do innych celow.

Urzad Rejestracji Prod
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15) Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamkni¢gtym opakowaniu,
z dala od $wiatta, w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu, niedostgpnym dla
dzieci oraz zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania. Nie przechowywac razem
z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugo$¢ okresu przechowywania: do 4 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;.

16) Inne informacje na temat produktu biobodjczego:

Wazne Srodki ostroznosci:

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiet¢ oraz postgpowac zgodnie
z instrukcja.

Przed zastosowaniem produktu usunaé¢ lub przykry¢ terraria, akwaria, klatki
ze zwierzetami i zbiorniki z woda.

Produkt stosowa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat nie bedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, §win, drobiu, dzikiego ptactwa).
Produkt jest przeznaczony do aplikacji na powierzchniach twardych. Nie stosowac
na powierzchniach chtonnych.

Zapewni¢ odpowiednig wentylacj¢ w czasie stosowania produktu.

Zabieg dezynsekcji powtarza¢ nie czgséciej niz co 12 tygodni.

Rozmieszcza¢ produkt w miejscach suchych, zabezpieczonych przed wilgocia,
zalaniem, zmywaniem i dziatlaniem warunkéw atmosferycznych.

Nie stosowaé produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia,
woda przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z zywnoscia.

Po zakonczeniu zabiegu dezynsekcji usung¢ produkt.

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

Chroni¢ przed dzieémi.

Nie stosowac¢ na zwierzgta.

Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umy¢ rece
i skérg narazong na bezposredni z nim kontakt.

Po zastosowaniu produktu upraé zanieczyszczong nim odziez.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:
Butelka (HDPE) ,.typu solniczka” o pojemnosci 100 g-250 g.

Z upowazniepfa Prezesa

ES
ds. Pro ojczych
B +ugzak
Urzad Rej
Wyrobdw M
Al. Jero awa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601

Strona 4 z 4 UR.DRB.RBR.4241.0068.2017.AL



