PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
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Zaklad Produkcyjno - Uslugowo -
Handlowy ,,BEST-PEST”
Malgorzata Swietostawska,
Jacek Swigtostawski Sp. J.
ul. Mozdzierzowcow 6b
43-602 Jaworzno

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 udostgpniania na rynku i stosowania
produktow biobdjczych (Dz.Urz. UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1, zp6zn. zm.)
oraz wzwiazku z art. 6 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013
z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktow biobojczych, na ktore udzielono
pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz. Urz. UE L 109 z 19.04.2013 r., str. 4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobodjczych (Dz. U z 2015 r., poz. 1926)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0175/MR
z dnia 24.11.2014 r. na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego
RAT KILLER PERFEKT KOSTKA zgodnie z zaakceptowang charakterystyks
stanowigcg zalgcznik do niniejszej decyzji

w zakresie:
- kategorii uzytkownikow:
z:  powszechny, profesjonalny

na: profesjonalny

oraz w zakresie klasyfikacji i oznakowania produktu biobdjczego

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

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0175/MR z dnia 24.11.2014 r.

na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego RAT KILLER PERFEKT
KOSTKA.
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UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w catosci zadanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz.U. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wowczas
przyznaje okres na udostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejqcych zapasow,
z wyjqtkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzatoby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub
dla srodowiska. Okres na zuzycie zapasow nie moze przekraczaé 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapasow danych
produktéw biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016, poz. 23 ze zm.,
dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia 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 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. z 2016 r., poz. 718 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia doreczenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
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 w zakresie zwolnienia od kosztow
sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 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 o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

e
- N . 11 ,7"'\,
S . P
. \,\
s
j 3 AN 2 upowazniema Praz2qa
. $ DYREKTOR
) u Informacji o Produktach Biobojczych

ddanych Dziafaniu Produktow Biobojczyct

. ; €  Duchmicf

Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:

1. Strona

2.aa

UR.DRB.RBR.4241.0030.2017.AL
Strona2 z2




AN

1)

2)

3)

4)

S)

Zatgcznik nr./.}. do pozwolenia nr ...

M fum\ ;ml,s\ M| 24| 45| donY

Urzad Rejestracji
Produktow 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 Biobojczego

Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

RAT KILLER PERFEKT KOSTKA

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa Zaktad Produkcyjno-Ustugowo-Handlowy "BEST-PEST"
Malgorzata Swigtostawska, Jacek Swigtostawski Sp. J.

Adres ul. Mozdzierzowcow 6b, 43-602 Jaworzno

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wyga$nigcia:

Numer pozwolenia PL/2014/0175/MR

Data wydania pozwolenia 2014-11-24

Data wydania zmiany pozwolenia 2017 -09- 15

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia | 2018-06-30

Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta Vebi Istituto Biochimico s.r.1.

Adres producenta Via Desman 43, 35010 Borgoricco (PD),
Wiochy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres Via Desman 43, 35010 Borgoricco

(PD), Wiochy
Producent substancji czynnej/czynnych
Substancja czynna Brodifakum

Nazwa producenta

Dr Tezza s.r.l.

Adres producenta

Via Tre Ponti 22, 37050 S. Maria di Zevio,

Wiochy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Via Tre Ponti 22, 37050 S. Maria
di Zevio, Wlochy
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Wyrobow Medycznych | Produktéw Biobdjezych
Al. Jerozolimskie 161C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktéorych wiedza jest niezb¢edna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawartos¢
owszechna
pom l2/100 g]
brodifakum 3-[3-(4'-bromobife substancja 56073-10-0 | 259-980-5 | 0,005
nylo-4-ylo)-1,2,3,4- czynna
tetrahydro-1-naftylo]-
4-hydroksykumaryna

*zawiera czynnik zniechgcajacy do przypadkowego spozycia (0,001 g/100 g)
7) Postaé uzytkowa: bloczki, przyneta gotowa do uzycia

8) Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce Srodki ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Repr. 1A
STOT RE 2

Zwrot okreslajacy zagrozenie | H360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.
H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadow poprzez
dlugotrwale lub narazenie powtarzane (krew).

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

GHSO08
Niebezpieczenstwo

Zwrot okreslajacy zagrozenie | H360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w fonie matki.
H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadow poprzez
dlugotrwale lub narazenie powtarzane (krew).

Srodki ostroznosci P201 Przed uzyciem zapoznac¢ si¢ ze specjalnymi srodkami
ostroznosci.

P202 Nie uzywa¢ przed zapoznaniem si€ i zrozumieniem
wszystkich srodkow bezpieczenstwa.

P280 Stosowac rgkawice ochronne.

P308+P313 W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegnaé
porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

P405 Przechowywa¢ pod zamknigciem.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwaé zgodnie z przepisami krajowymi.

Uwagi Nie dotyczy
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9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 14
Opis zastosowania Zwalczanie myszy i szczurow:
- wewnatrz i wokot budynkow.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:
Myszy:
e mysz domowa (Mus musculus)

Szczury:

e szczur wedrowny (Rattus norvegicus)
e szczur $niady (Rattus rattus)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Dawkowanie:
Zwalczanie myszy:

e 40 g przynety (4 bloczki o masie 10 g lub 2 bloczki o masie 20 g) w karmniku
deratyzacyjnym umieszczonym na kazde 100 m?

Zwalczanie szczurow:

e 60-100 g przyngty (6-10 bloczkéw o masie 10 g lub 3-5 bloczkéw o masie 20 g)
w karmniku deratyzacyjnym umieszczonym na kazde 100 m”.

Sposé6b stosowania:

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

12) Kategorie uzytkownikow: profesjonalny

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

Pierwsza pomoc:

W przypadku zanieczyszczenia skéry, natychmiast zdjaé calgq zanieczyszczong odziez 1 buty.
Przemy¢ zanieczyszczong skore duza ilosciag wody z mydlem lub przy uzyciu lagodnego
detergentu sptukac¢ obficie woda az do catkowitego usunigcia substancji (przez 15-20 minut).

W przypadku zaistnienia niepozadanych objawéw zasiegna¢ porady lekarza i pokaza¢ Karte
Charakterystyki produktu. Nie stosowa¢ rozpuszczalnikéw lub rozcienczalnikow.

Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duza iloscia wody lub roztworem soli
fizjologicznej. Przytrzymaé¢ palcami otwarte powieki. W przypadku zaistnienia
niepozadanych objawow zasiggna¢ porady lekarza i pokaza¢ kart¢ charakterystyki produktu.

W_przypadku potknigecia produktu natychmiast wezwa¢ lekarza. Dokladnie wyplukaé usta
woda.

Inhalacja jest mato prawdopodobna.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
w Biobdjczych

wa UR.DRB.RBR. 4241.0030.2017.AL

- 015249601
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Skutki uboczne:

Substancja czynna zawarta w produkcie jest antykoagulantem, ktdry zmniejsza syntezg
czynnikow zaleznych od witaminy K w watrobie. Spozycie duzych ilo$ci moze powodowac
krwotoki skorne i tkanki tacznej. W innych ukladach wystepuja glownie objawy krwotoczne
W przypadku spozycia duzych ilosci, wywola¢ wymioty i jesli zachodzi potrzeba podac
witaming K.

Srodki ochrony $rodowiska:

Unika¢ zrzutéw do srodowiska. Postepowac zgodnie z instrukcjg lub Karta Charakterystyki.
Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji produktem lub
opakowaniem po produkcie.

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

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem (w tym woda
wykorzystana do mycia zanieczyszczonych produktem powierzchni), pozostatosci produktu
po zastosowaniu (w tym przynete znaleziong poza karmnikiem) zamknigte w oznakowanym
pojemniku oraz padle gryzonie usuwa¢ w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajace;
uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie
mieszac ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Opakowania po produkcie nie sg przeznaczone do recyklingu. Opakowan po produkcie nie
nalezy uzywacé do innych celow.

15) Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktow
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w suchym, chlodnym, dobrze wentylowanym miejscu, z dala od zrédetl zaptonu. Chronié
przed bezposrednim dostgpem promieni stonecznych. Przechowywaé pod zamknigeciem
1 chroni¢ przed dzieémi. Nie przechowywa¢ razem z zywnos$cia, napojami i paszami dla
zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;j
16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Wazne Srodki ostroznosci:
Chroni¢ przed dzieé¢mi.
e Nie jes¢ i nie pi¢ oraz nie palié¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

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

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

e Unika¢ zanieczyszczenia skory.

e Po zastosowaniu produktu umy¢ rgce i skor¢ narazong na bezposredni kontakt
z produktem.

e Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete.

e Karmniki nalezy wyraznie oznakowag, tak aby bylo oczywiste, ze zawieraja one produkty
gryzoniobdjcze i nie wolno przy nich manipulowac.
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® Produkt nalezy przechowywaé i stosowaé w miejscu niedostepnym dla dzieci oraz
zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, $win i dzikiego
ptactwa).

* Karmniki powinny zabezpieczaé przynete przed dziataniem czynnikow atmosferycznych.

® Zabezpieczy¢ przynete w taki sposéb, aby nie mogta by¢ ona wynoszona.
* Produkt nie moze by¢ stosowany do ochrony roslin i produktéw roslinnych.
® Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktow (zaleca sie co 7 dni), w ktérych wylozona

jest przyneta, uzupetniaé przynete zjedzong i wymieniaé kazda przynegte uszkodzong przez
wodg lub zanieczyszczona. Padte gryzonie i Przyngtg znaleziong poza karmnikiem nalezy

usuwac, stosujac rekawice ochronne.
® Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne

* Miejsca publiczne, w ktérych stosowany jest produkt powinny byé 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 srodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.

e Nie nalezy dlugoterminowo stosowaé¢ na danym terenie produktow gryzoniobojczych
zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny
zostaé zwalczone w ciagu 6 tygodni. Jesli po tym okresie aktywnos¢ gryzoni nadal si¢
utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyne braku skutecznosci ich zwalczania.

® Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobdjczego nalezy wzia¢ pod uwage dane
dotyczace opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa sie
zjawisko opornosci na brodifacum to nalezy zastosowa¢ produkt zawierajacy inng
substancje z grupy rodentycydow.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:
Przyngta o masie 10 g, 20 g, pakowana w nast¢pujace opakowania zbiorcze:

e worek (poliester/PE) o zawartosci do 3 kg przynety,

* pudetko kartonowe wraz z wewnetrzna saszetka (poliester/PE) o zawartosci do 25 kg
przynety,

* wiaderko wraz z wewnetrzna saszetkg (poliester/PE) o zawartosci do 10 kg przyngety.

< upuwazniema Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Informaci o Produktach Biobojczych
oraz Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow Biobojczych
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Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i téw Biobdjczych

Zawa

NIP: 521-32-14-162 REGON: 015249601
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