PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2018 -06- 26

ZAPI S.p.A.

via Terza Strada 12-35026
Conselve (Pd)

Wilochy

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 narynku i stosowania
produktéw biobojczych (Dz.Urz. UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1, zpézn. zm.)
oraz w zwigzku z art. 6 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013
z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobojczych, na ktére udzielono
pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz. Urz. UE L 109 z19.04.2013 r., str. 4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobojczych (Dz. U z 2018 r., poz. 122 1 138)

1) dokonuje sig:
zmiany danych obj¢tych pozwoleniem nr PL/2014/0108/MR z dnia 14.01.2014 r.
na udost¢pnianie na rynku i stosownie produktu biobéjczego MUSKIL KOSTKA

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca zalacznik do niniejszej
decyzji

w zakresie:

- charakterystyki produktu biobdjczego stanowigcej zalacznik 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 istniejagcych zapasow
produktu biobéjczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zatgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0108/MR z dnia 14.01.2014 r.
na udost¢pnianie na rynku i stosownie produktu biobojczego MUSKIL KOSTKA.
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UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0108/MR w zakresie aktualizacji
sapisow dotyczacych: klasyfikacji i oznakowania produktu biobdjczego oraz kategorii !
uzytkownika uwzglednia w calosci zadanie strony. W zwigzku 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 dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyz;ji.
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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 Biobéjczego

1) Nazwa handlowa produktu biobéjczego:
MUSKIL KOSTKA
2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:
Nazwa | ZAPIS.p.A.
Adres via Terza Strada 12-35026 Conselve (Pd), Wiochy
3) Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnie¢cia:
Numer pozwolenia PL/2014/0108/MR
Data wydania pozwolenia 2014-01-14
Data wydania zmiany pozwolenia 2018 -06- 2 6
Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia | 2018-06-30
4) Producent produktu biobdjczego:
Nazwa producenta ZAPI S.p.A.
Adres producenta via Terza Strada, 12-35026 Conselve (Pd),
Wiochy
Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres | via Terza Strada, 12-35026 Conselve
(Pd), Wiochy
5) Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna 1

bromadiolon

Nazwa producenta

PM Tezza S.r.l.

Adres producenta

Via del Lavoro 326, 37050 Angiari (VR),
Wiochy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Via Tre Ponti 22, 37050 S. Maria

di Zevio (VR),Wlochy

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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Substancja czynna 2 difenakum
Nazwa producenta PM Tezza S.r.l
Adres producenta Via del Lavoro 326, 37050 Angiari (VR),
Wiochy
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres Via Tre Ponti 22, 37050 S. Maria di
Zevio (VR), Wiochy

6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego
stosowania produktu*:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja | Nr CAS Nr WE Zawartos¢
powszechna (/100 g]
bromadiolon | 3-[(1RS,3RS;1RS,3SR)-3-(4'- | Substancja | 28772-56-7 | 249-205-9 | 0,0025
bromobifenylo-4-ilo)-3- czynna
hydroksy-1-fenylopropylo]-4-
hydroksykumaryna
difenakum 3-[3-(bifenyl-4-ylo)- Substancja | 56073-07-5 | 259-978-4 | 0,0025
1,2,3,4-tetrahydro-1-naftylo]- | czynna
4-hydroksykumaryna

* zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia (0,001 g/100 g)
7) Postaé uzytkowa: bloczki woskowe, 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 | Repr. 1B

STOT RE 2
Zwrot okreslajacy H360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w lonie matki.
zagrozenie H373 Moze powodowaé¢ uszkodzenie narzaddéw (krew) poprzez
dlugotrwale lub narazenie powtarzane.
Oznakowanie
Piktogram GHS

1 hasto ostrzegawcze

Niebezpieczenstwo
Zwrot okreslajacy H360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w lonie matki.
zagrozenie H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadéow (krew) poprzez
dhugotrwate lub narazenie powtarzane.
Srodki ostroznosci P201 Przed uzyciem zapozna¢ si¢ ze specjalnymi $rodkami

ostroznosci.

P202 Nie uzywa¢ przed zapoznaniem sie i zrozumieniem
wszystkich §rodkéw bezpieczenstwa.

P270 Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

P280 Stosowac rekawice ochronne.
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P308+P313 W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegnaé
porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

P405 Przechowywa¢ pod zamknigciem.

P501 Zawartos¢/pojemnik  usuwaé zgodnie z miejscowymi
przepisami.

Uwagi EUH 208 Zawiera 1,2-benzizotiazol-3(2H)-on. Moze powodowaé
wystapienie reakcji alergiczne;.

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 14

Opis zastosowania Zwalczanie myszy i szczurO6w wewnatrz i wokot budynkow.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Myszy:

e mysz domowa (Mus musculus)
Szczury:

e szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Dawkowanie:

Zwalczanie myszy

e niska infestacja (liczebnos¢ szkodnikéw): do 50 g przynety w karmniku

deratyzacyjnym lub na punkt z przyn¢ta rozmieszczony co S m,

e wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikow): do 50 g przynety w karmniku

deratyzacyjnym lub na punkt z przyn¢ta rozmieszczonym co 2 m.

Zwalczanie szczurow:

e niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): do 100 g przynety w karmniku

deratyzacyjnym lub na punkt z przyne¢ta rozmieszczony co 10 m,

e wysoka infestacja (liczebnos$¢ szkodnikow): do 100 g przynety w karmniku

deratyzacyjnym lub na punkt z przyne¢tg rozmieszczony co 5 m.

Sposob stosowania:

Zaleca si¢ stosowanie produktu w zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem
karmnikach deratyzacyjnych, ktére powinny by¢ przytwierdzone do podtoza. W przypadku
gdy karmnik deratyzacyjny nie moze by¢ zastosowany, przynete nalezy umiesci¢ tak, aby

organizmy niebedgce przedmiotem zwalczania nie moglty do niej dotrzec.

12) Kategorie uzytkownikéw: profesjonalny

13) Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezpoSrednich lub posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska

w naglych wypadkach:

Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe w kontakcie ze skoérg i po polknigciu; stwarza

powazne zagrozenie dla zdrowia w nastepstwie dtugotrwatego narazenia.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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Pierwsza pomoc:

Po wdychaniu: wyprowadzi¢ osobe poszkodowang na $wieze powietrze. W razie potrzeby
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Po kontakcie ze skdrg: obmy¢ skérg wodg, a nastgpnie wodg i mydiem.

Po kontakcie z oczami: przemywaé¢ plynem do przemywania oczu lub czysta woda,
utrzymujac powieki otwarte, przez co najmniej 10 minut.

Po polknieciu: dokladnie wyptuka¢ usta woda. Nigdy nie podawaé niczego doustnie
nieprzytomnej osobie. Nie powodowa¢ wymiotow. Skontaktowaé si¢ natychmiast
z lekarzem, pokaza¢ opakowanie, etykiete lub karte charakterystyki produktu.

Skutki uboczne:

Objawy zatrucia bromadiolonem i difenakum wynikaja z podwyzszonej tendencji
do krwawienia i polegaja na wzroScie czasu protrombinowego, latwym powstawaniu
siniakéw, krwi w stolcu i moczu oraz ogélnym ostabieniu. W ciezszych przypadkach moze
wystgpi¢ krwotok lub wstrzas.

Srodki ochrony $rodowiska:

Unika¢ zrzutéw do srodowiska.

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji, produktem lub
opakowaniem po produkcie.

W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do s$rodowiska, nalezy go zebraé
(mechanicznie) unikajac bezposredniego kontaktu ze skorg i przekaza¢ firmie posiadajace;j
uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (spalarnie).

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 przyne¢te znaleziong poza karmnikiem) zamknigete w oznakowanym
pojemniku, padle gryzonie usuwa¢ w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej
uprawnienia do odzysku unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie).
Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat
niebgdgcych przedmiotem zwalczania. Nie przechowywaé razem z zywnoscia, napojami
i paszami dla zwierzat.

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

Wazne Srodki ostroznosci:

¢ Karmniki nalezy wyraznie oznakowac, tak aby bylo oczywiste, ze zawieraja one produkty
gryzoniobojcze i nie wolno przy nich manipulowad.

e Produkt stosowa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat niebedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, $win, drobiu, dzikiego ptactwa).
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* Tam gdzie to mozliwe zabezpieczy¢ przynete w taki sposob, aby nie mogla byé¢ ona
wynoszona.

* Nie stosowaé produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia, wodg
przeznaczong do spozycia, paszg, przyborami majacymi kontakt z Zywnoscia.

Produktu w zadnym wypadku nie nalezy wyktada¢ w sposdb przypadkowy.

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

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

* Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktow, w ktérych wylozona jest przyneta,
uzupetnia¢ przynete zjedzona i wymienia¢ kazda przynete uszkodzong przez wode lub
zanieczyszczong. Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usung¢ padte gryzonie, karmniki
z przyngty oraz przynete znaleziong poza karmnikiem. Padle gryzonie i przynete nalezy
usuwac, stosujac rekawice ochronne.

* Produkt nie jest przeznaczony do wspélnego uzycia i mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobdjczymi.

e Przynety nie nalezy wyjmowaé z saszetek.

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete oraz ocenié poziom infestacji
(liczebno$¢ gryzoni).

* Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktow gryzoniobojczych
zawierajgcych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktow gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciggu 35 dni. Jedli po tym okresie aktywnos$¢ gryzoni nadal si¢
utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyne braku skutecznosci ich zwalczania.

* Miejsca publiczne, w ktorych stosowany jest produkt powinny by¢ odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia przynety powinna znajdowa¢ si¢ informacja,
ze kontakt z produktem lub padtymi gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia oraz
informacja o $rodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.

* Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobdjczego nalezy wziaé pod uwage dane
dotyczace opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa sie
zjawisko opornosci na bromadiolon i difenakum to nalezy zastosowaé produkt
zawierajgcy inng substancje z grupy rodentycydéw.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Bloczki o masie 5 g, 10 g, 20 g, 25 g, 50 g (do zwalczania myszy i szczurow) 75g, 80 g, 100 g
(do zwalczania szczuréw) umieszczone w nastgpujgcych opakowaniach:
e Wiadrach (PP) z pokrywka z wewnetrzng wktadka (PE) lub bez o pojemnosci
od 200 g do 15 kg,
e Wiadrach (PP) z pokrywka z wewnetrzna torba (PE), przyneta luzem lub pakowana
pojedynczo w saszetki (o pojemnosci 20 lub 25 g) (COEX FILM) lub w torby (PE)
0 pojemnosci od 2,5 kg do 10 kg,
e Pudlach tekturowych z wewngtrzng wkladka (PE), przyneta luzem lub pakowana
pojedynczo w saszetki (o pojemnoisci 20 lub 25 g) (COEX FILM) lub w torby (PE)
o pojemnosci od 1 kg do 15 kg,
Pudtach kartonowych z wewnetrzng wkladka (PE) o pojemnosci od 200 g do 1 kg,
e Torbach (PE) o pojemnosci od 100 g do 1 kg.

WICERREZES
ds. ProdykfowBiobdjczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw B

Al. Jerozolimskie 181C, ( \ /
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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