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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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Evans Vanodine Europe
6-9 Trinity Street
Dublin 2
D02 EY47 Irlandia
DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 32 ust. 2 i art. 33 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. 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. 22018 r., poz. 2231)

wydaje si¢ na rzecz:
Evans Vanodine Europe, 6-9 Trinity Street, Dublin 2, D02 EY47 Irlandia

- pozwolenie nr PL/2020/0440/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego BUFFODINE

zgodnie z zaakceptowan3 charakterystyka stanowigca zalacznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

BUFFODINE

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Evans Vanodine Europe, 6-9 Trinity Street, Dublin 2, D02 EY47 Irlandia
3. Nazwa i adres wytwércy produktu biobdjczego:

Evans Vanodine International, Brierley Road, Walton Summit, Preston, Lancashire,
PRS 8AH, Zjednoczone Krolestwo

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biobdjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytwoércy:

Substancja czynna: Wytworca:

Jod e Independent Iodine Company NV,
WE: 231-442-4, CAS: 7553-56-2 Hortensiadreef 40, 2920 Kalmtl}out, Belgia
zaw. [1,114 g/100 g] e SQM Europe N.V., St Pietersvliet 7, bus 8,

2000 Antwerpen, Belgia

e Pantheon European Office, Julianalaan 11,
3708BA Zeist, Holandia

e [SE Chemicals Corporation, 3-1, Kyobshi
1-Chrome, Chuo-ku, Tokyo
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5. Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2020/0440/MR na udost¢pnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego BUFFODINE .

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 28.01.2029 r.
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstagpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w calo$ci zadanie strony.

Pouczenie:

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

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r., poz. 1302
ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. 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 Ww zakresie
zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 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
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku 0 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 22 492-11-00, fax + 48 22-492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobdjczego

Nazwa produktu: BUFFODINE

Grupy produktowe: 3 — Higiena weterynaryjna

Numer pozwolenia: PL/2020/0440/MR

Urzad Rejestraciji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182, REGON:015249601
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobdjczego:
BUFFODINE

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Evans Vanodine Europe
Adres 6-9 Trinity Street, Dublin 2, DO2 EY47, Irlandia

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

Numer pozwolenia PL/2020/0440/MR
Data wydania pozwolenia 2020 -02- 12

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia | 2029-01-28

1.4. Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta Evans Vanodine International
Adres producenta Brierley Road, Walton Summit, Preston,
Lancashire, PRS 8AH, Zjednoczone Krdlestwo
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Brierley Road, Walton Summit,
Adres | Preston, Lancashire, PRS 8AH,
Zjednoczone Krolestwo

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna Jod
Nazwa producenta 1 Independent lodine Company NV
Adres producenta 1 Hortensiadreef 40, 2920 Kalmthout, Belgia

Lokalizacja zakladu produkcyjnego 1 Adres | ACF Minera S.A., Chile

Nazwa producenta 2 SQM Europe N.V.

Adres producenta 2 St Pietersvliet 7, bus 8, 2000 Antwerpen, Belgia
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres | SQM S.A., Chile

Nazwa producenta 3 Pantheon European Office

Adres producenta 3 Julianalaan 11, 3708 BA Zeist, Holandia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 3 Adres | Cosayach Nitratos S.A., Compania de
Salitre y Yodo, Chile
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Nazwa producenta 4

ISE Chemicals Corporation

Adres producenta 4

3-1, Kyobshi 1-Chrome, Chuo-ku, Tokyo

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 4 Adres

Shirasato Plant in Chiba, Japonia

2. Skiad i postaé uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakoSciowy i ilosciowy z uwzgl¢dnieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do
wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa . Zawartos¢

powszechna Nazwa IUPAC Funkcja | Nr CAS Nr WE [2/100 g]
Substancja

Jod Jod 7553-56-2 231-442-4 | 1,114
czynna

2.2 Postaé uzytkowa:

Plynny koncentrat do sporzadzania roztworéw wodnych.

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki

ostroznosci:

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

Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia Nie dotyczy
Zwrot_ ok‘reslajqcy Nie dotyczy
zagrozenie
Oznakowanie
Piktogram GHS 1 hasto | Nie dotyczy
ostrzegawcze
Zwrot. ok.res'lajqcy Nie dotyczy
zagrozenie
Srodki ostroznosci Nie dotyczy
Uwagi Nie dotyczy
Wyly{’zad Rejestracji Produktow Leczniczych
0bow Medycznych i Prod iobdicave
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4. Zastosowania ohje¢te pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Dezynfekcja ikry wewnatrz budynkéw przez uzytkownika

profesjonalnego

Grupa produktowa 3

Opis zastosowania Dezynfekcja ikry na potrzeby zapewnienia higieny
weterynaryjnej.

Zwalczane organizmy Wirus zakaznej martwicy trzustki (IPN),

szkodliwe Wirus posocznicy krwotocznej (VHS),

Wirus zakaznej anemii tososi (ISA).

Obszar zastosowania Produkt do higieny weterynaryjnej stosowany
do powierzchniowej dezynfekcji ikry ryb, wykonywanej
wewnatrz budynkow.

Sposdb stosowania Zanurzenie.

Dawka i czgstotliwos¢
stosowania

Ikra zaoczkowana:

100 ml koncentratu rozcienczy¢ w 10 litrach wody. Zanurzy¢
ikre w roztworze roboczym na 10 minut. Po zabiegu delikatnie
przemy¢ zdezynfekowang ikre czysta stodka woda 4 lub 5 razy.

Ikra $wiezo po pobraniu:

90 g chlorku sodu (NaCl) rozpusci¢ w 10 litrach wody (9 czesci
NaCl : 1000 czesci wody). Doktadnie wymieszaé i uzyskanym
roztworem zmy¢ mlecz z zaptodnionej ikry do momentu,
az bedzie czysta.

90 g chlorku sodu (NaCl) oraz 100 ml koncentratu rozpuscié
w 10 litrach wody (9 czesci NaCl : 10 czgéci koncentratu : 1000
czesci wody). Zanurzy¢ ikre w roztworze roboczym na 10 minut.
Po zabiegu, delikatnie przemy¢ zdezynfekowang ikr¢ roztworem
90 g chlorku sodu (NaCl) w 10 litrach wody (9 czgsci NaCl
: 1000 czesci wody). Nastgpnie umiesci¢ ikre na tacach z czysta
Swiezg woda.

Przeprowadzaé zabieg dezynfekcji maksymalnie 3 razy w ciagu
12 miesigcy.

Kategoria uzytkownika

Profesjonalny.

Wielkos¢ opakowan
i materialy opakowaniowe

e Butelka (HDPE) z =zakrgtka zabezpieczajaca, odporna
na manipulacje o pojemnosci 1 litra. Butelki pakowane po 10
sztuk w pudetko (ptyta pilsniowa).

e Butelka (HDPE) z zakretkg zabezpieczajaca, odporng
na manipulacje o pojemnosci 5 litrow. Butelki pakowane po
2 sztuki w pudelko (ptyta pil$niowa).
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4.1.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Ikra zaoczkowana:

100 ml koncentratu rozcienczy¢ w 10 litrach wody. Zanurzy¢ ikre w roztworze
roboczym na 10 minut. Po zabiegu delikatnie przemy¢ zdezynfekowang ikre
czysta stodkg wodg 4 lub 5 razy.

Ikra §wiezo po pobraniu:

90 g chlorku sodu (NaCl) rozpusci¢ w 10 litrach wody (9 czesci NaCl : 1000
czgsci wody). Dokladnie wymiesza¢ i uzyskanym roztworem zmy¢é mlecz
z zaplodnionej ikry do momentu, az bedzie czysta.

90 g chlorku sodu (NaCl) oraz 100 ml koncentratu rozpusci¢ w 10 litrach wody
(9 czgsci NaCl : 10 czesci koncentratu : 1000 czesci wody). Zanurzyé ikre
w roztworze roboczym na 10 minut.

Po zabiegu, delikatnie przemy¢ zdezynfekowang ikr¢ roztworem 90 g chlorku
sodu (NaCl) w 10 litrach wody (9 czeéci NaCl : 1000 czgsci wody). Nastepnie
umiesci¢ ikre na tacach z czystg Swiezg wodg.

Przeprowadza¢ zabieg dezynfekcji maksymalnie 3 razy w ciggu 12 miesiecy.
Przygotowany roztwdr roboczy uzy¢ tylko do jednego zabiegu dezynfekcji ikry
zaoczkowanej lub ikry §wiezo po pobraniu.

Po zabiegu dezynfekcji, uzyty roztwdr roboczy usungé do systemu Sciekow
komunalnych (jesli objetosé jest mniejsza niz 5 litréw) i zgodnie z lokalnymi
przepisami. Nie wylewa¢ do ciekéw wodnych, prowadzgcych do stawow
hodowli ryb i strumieni.

Stosowac¢ zgodnie z zasadami dobrych praktyk.

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

Podczas przygotowania i stosowania roztworu roboczego nalezy nosi¢ rgkawice
ochronne odporne na chemikalia, wykonane z (posiadacz pozwolenia powinien
okreslic¢ rodzaj materiatu).

Przechowywac z dala od zywnosci, napojow i pasz dla zwierzat.

4.1.3 Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozgdanych, 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 dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):
patrz sekcja 5.5

5. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspélne dla wszystkich

zastosowan:

5.1 Instrukcje dotyczace stosowania:

patrz sekcja 4.1.1
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5.2 Srodki zmniejszajace ryzyko:
patrz sekcja 4.1.2

5.3 Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zaKkresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochronmy
srodowiska w naglych wypadkach:

Dzialania niepozadane:

e Przy dluzszym kontakcie z produktem moze wystgpi¢ izawienie
oraz zaczerwienieni oczu.

e W przypadku polknigcia moze wystapi¢ dyskomfort przy braku specyficznych
objawow.

e W przypadku wystawienia produktu na dziatanie wysokich temperatur (ogrzanie)
moga wydziela¢ sie gazy/opary niebezpieczne dla zdrowia czlowieka.

Pierwsza pomoc:

e W przypadku kontaktu ze skorg: Przemy¢ zanieczyszczong skore duzg iloscig
wody.

e W przypadku kontaktu z oczami: Natychmiast ptuka¢ duzg iloscig letniej wody.
Jedli wystgpi podraznienie lub zaburzenia widzenia, zglosi¢ si¢ po pomoc
medyczna.

e W przypadku potkniecia: Nie wywotywaé¢ wymiotow. Popi¢ duzg iloscig wody.
Zglosic si¢ po pomoc medyczna.

e W przypadku wdychania: Malo prawdopodobna droga narazenia, poniewaz
produkt nie zawiera substancji lotnych.

e W razie koniecznosci zasi¢gnig¢cia porady lekarza nalezy pokaza¢ pojemnik
lub etykiete.

Srodki ochrony $rodowiska:

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

e W przypadku rozlania lub wycieku niewielkich ilosci nalezy zebra¢ rozlany ptyn
przy pomocy absorbentow (tj. piasek, ziemia lub inne niepalne materialy) i usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

5.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

s Pozostalosci niezuzytego produktu oraz zanieczyszczone materialy (tgcznie
z absorbentami uzytymi do zbierania wyciekow produktu) po zastosowaniu
nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.

s Puste opakowania po produkcie mozna miesza¢ ze strumieniem odpadow
komunalnych-

e Po zabiegu dezynfekcji, uzyty roztwér roboczy usunaé do systemu Sciekow
komunalnych (jesli objetos¢ jest mniejsza niz 5 litroéw) 1 zgodnie z lokalnymi
przepisami.

e Unika¢ przedostania si¢ do przydomowej oczyszczalni $ciekow.
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5.5 Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym
opakowaniu, w temperaturze ponizej 30°C, w suchym i dobrze wentylowanym miejscu
niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat. Przechowywa¢ z dala od $wiatla stonecznego.
Przechowywaé z dala od materiatéw utleniajgcych. Nie przechowywaé razem z Zywnoscia,
napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugosé okresu przechowywania: do 18 miesigcy (od daty produkcji) w temperaturze
ponizej 30°C.

6. Inne informacje:
Whioskodawca jest zobowigzany do przediozenia w terminie do 12 miesigcy od daty

wydania pozwolenia w kraju referencyjnym wynikéw badania w celu potwierdzenia, ze produkt
biobdjczy nie powoduje korozji metali.

Uktow Leczniczyeh,

Urzedu Rejestie froduktow Biobojczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniggyehpow heaye i
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182, REGON:015249601

by
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