PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

Warszawa, 2015 -12- 0 3
PR 2015 093] A

Zaklad Produkeyjno - Ustugowo -
Handlowy »BEST-PEST”
Malgorzata Swigtostawska, Jacek
Swigtoslawski Sp. J.

ul. Mozdzierzowcow 6b

43-602 Jaworzno

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobojezych (Dz. U. UE L 167 2 27.06.2012, str.1) oraz na postawie art. 32 ust. 2, w zw. z art.
33 tego rozporzadzenia i art. 104 oraz art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267),

wydaje si¢ na rzecz:

Zaklad Produkcyjno - Ustugowo - Handlowy ,BEST-PEST” Malgorzata Swigtostawska,
Jacek Swictostawski Spotka Jawna, ul. Mozdzierzowcow 6 b, 43-602 Jaworzno

- pozwolenie nr PL/2015/0199/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego RAT KILLER PERFEKT PASTA zgodnie zzaakceptowang
charakterystyky stanowigcg zalgcznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:
RAT KILLER PERFEKT PASTA
2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Zaklad Produkeyjno - Ustugowo - Handlowy ,,BEST-PEST” Malgorzata Swietoslawska,
Jacek Swietostawski Spotka Jawna, ul. Mozdzierzowcow 6 b, 43-602 Jaworzno

3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjezego:

Vebi Istituto Biochimico s.r.l., Via Desman, 43, 35010, Borgoricco (PD), Wlochy |
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajjca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biobdjezym oraz nazwa i adres
wytworey:

Substancja czynna: Wytworca:
3-[3-(4"-bromobifenyl-4-ilo)-1,2,3,4- Activa s.r.1., Via Feltre 32, 20132 Milano,
tetrahydro-1-naftylo]-4- Wioch

hydroksykumaryna / R

Brodifakum, CAS: 56073-10-0
[zaw. 0,005 g/100 g]

Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia 31.01.2017 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), poniewaz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Jan Pierog, ul. Mozdzierzowcow 6 b, 43-602 Jaworzno
2. a/a
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych
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 PASTA

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa Zaktad Produkcyjno-Ustugowo-Handlowy ,,.BEST-PEST” Malgorzata
Swigtostawska, Jacek Swietostawski Spotka Jawna

Adres ul. Mozdzierzowcow 6B, Jaworzno, 43-602 Jaworzno

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

Numer pozwolenia PL/2015/0199/MR

207 =12- 073

Data wydania pozwolenia

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 31.01.2017r.

Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta Vebi Istituto Biochimico s.r.l.

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

Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres | j.w.

Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna Brodifakum

Nazwa producenta Activa s.r.l.

Adres producenta Via Feltre 32, 20132 Milano,
Wilochy

Lokalizacja zakladu produkcyjnego Dr Tezza s.r.l.

Via Tre Ponti 22, 37050 Santa Maria di Zevio
(VR), Wiochy
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6) Sklad jakos$ciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji

niebgdgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbgdna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja | Nr CAS Nr WE | Zawarto$é
powszechna (Yo wiw)
Brodifakum 3-[3-(4'-bromobifenyl-4- | Substancja | 56073-10-0 | 259- 0,005
ilo)-1,2,3 ,4-tetrahydro-1- | czynna 980-5
naftylo]-4-
hydroksykumaryna
Benzoesan benzoesan fenylometylo- | Czynnik 3734-33-6 223- 0,001
denatonium [2- [2,6- zniechecaj 095-2
dimetylofenylo)amino]-2- | gcy do
oksoetylo]-dietyloamonu | przypadko
wego
spozycia

7) Posta¢ uzytkowa: pasta, przyneta gotowa do uzycia.

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

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Nie dotyczy
Zwrot okreslajacy zagrozenie | Nie dotyczy
Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto Nie dotyczy
ostrzegawcze

Zwrot okreslajacy zagrozenie | Nie dotyczy

Srodki ostroznosci

produktu.

P301+P310

krajowymi.

P102 Chronié przed dziec¢mi.
P103 Przed uzyciem przeczytaé etykiete.
P270 Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
W przypadku
skontaktowac si¢ z o$rodkiem zatrué / lekarzem.

polknigcia:

Natychmiast

P501 Zawartos¢ /pojemnik usuwaé do autoryzowanego zakladu
utylizacji odpadéw, zgodnie z obowigzujacymi przepisami

Uwagi

Nie dotyczy
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9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa PT14
Opis zastosowania Uzytkownik powszechny i profesjonalny:
Zwalczanie myszy i szczurOw wewnatrz i wokot budynkow.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Myszy:

o mysz domowa (Mus musculus)
Szczury:

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

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Dawkowanie:

Uzytkownik powszechny:

Zwalczanie myszy

« niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikow): 20 — 40 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych rozmieszczonych co 5 m,

« wysoka infestacja (liczebnos¢ szkodnikéw): 20 — 40 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych rozmieszczonych co 2 m.

Zwalczanie szczuréw

» niska infestacja (liczebnos$¢ szkodnikéw): 100 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych
rozmieszczonych co 10 m,

» wysoka infestacja (liczebnos$¢ szkodnikéw): 100 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych rozmieszczonych co 5 m.

Uzytkownik profesjonalny:

Zwalczanie myszy

» niska infestacja (liczebnos¢ szkodnikow): 20 — 40 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych rozmieszczonych co 5 m,

» wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): 20 — 40 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych rozmieszczonych co 2 m.

Zwalczanie szczur6w

 niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): 200 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych
rozmieszczonych co 10 m,

» wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): 200 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych rozmieszczonych co 5 m.

Sposéb stosowania:

Uzytkownik powszechny i profesjonalny:

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

12) Kategorie uzytkownikow: powszechny, profesjonalny

Urzad Rejestracii Produktsw Leczn)
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13) Szczegoély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz §rodki ochrony $rodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

W przypadku potknigcia: Natychmiast skontaktowaé sie z osrodkiem zatrué / lekarzem.

W przypadku kontaktu ze skorg: Umy¢ obficie wodg i mydiem.

W przypadku kontaktu z oczami: Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duzg iloscia
wody i zasiggna¢ porady lekarza.

W przypadku narazenia przez drogi oddechowe: Wyprowadzi¢ na S$wieze powietrze
1 zapewni¢ cieplo i odpoczynek.

Skutki uboczne:

Substancjg czynng w produkcie jest trwaly antykoagulant, ktory zmniejsza synteze
watrobowych czynnikéw zaleznych od witaminy K. Powazne zatrucia w wyniku polknigcia
powoduja zahamowanie dzialania witaminy K, przyczyniajac si¢ do powstania krwotokow
skornych i blon $luzowych. W innych narzadach objawy sprowadzaja sie gltéwnie do
krwotokow. W przypadku spozycia duzych ilosci, nalezy sprowokowaé wymioty,
przeprowadzi¢ plukanie zoladka i monitorowaé aktywnos¢ protrombiny oraz w razie potrzeby
poda¢ witaming K1.

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

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem (w tym wodg
wykorzystywang do mycia zanieczyszczonych powierzchni), pozostatosci produktu po
zastosowaniu (w tym przynete znaleziona poza karmnikiem) zamknigte w oznakowanym
pojemniku oraz padle gryzonie usuwaé¢ w sposob bezpieczny i przekazaé firmie posiadajacej
uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych. Nie mieszaé ze
strumieniem odpadéw komunalnych.

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

15) Warunki przechowywania oraz dlugo$é okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu,
w chlodnym, suchym, dobrze wentylowanym miejscu. Chronié¢ przed bezposrednim dostepem
promieni stonecznych.

Dlugo$¢ okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;j.

16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

 Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiet¢ oraz oceni¢ poziom infestacji
(liczebno$¢ gryzoni).

« Nie stosowac i nie przechowywac produktu w miejscach, w ktérych moze on mieé kontakt
z zywnoscig, woda przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt
Z Zywnoscia.

e Produkt przechowywaé¢ i stosowaé w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania (zwlaszcza pséw, kotdw, $win, drobiu, dzikiego
ptactwa).

« Karmniki nalezy wyraznie oznakowac, tak aby byto oczywiste, ze zawierajg one produkty
gryzoniobdjcze i nie wolno przy nich manipulowag.

» Zabezpieczy¢ przyngte w taki sposdb, aby nie mogta by¢ ona wynoszona.
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Karmniki powinny zabezpieczaé przynete przed dziataniem czynnikow atmosferycznych.
Rozmieszczaé karmniki w miejscach zabezpieczonych przed zalaniem.

W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do srodowiska, nalezy go zebrac
unikajac bezposredniego kontaktu ze skorg i przekazaé firmie posiadajacej uprawnienia do
odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych.

W przypadku zanieczyszczenia powierzchni produktem umyé ja wodgq z mydlem.
W przypadku rozlegtego skazenia powiadomié¢ odpowiednie stuzby.

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece i skorg potencjalnie narazona na bezposredni kontakt
z produktem.

Nalezy prowadzi¢ regularne (co 7 - 10 dni w przypadku zwalczania szczurow, co 3 - 4 dni
w przypadku zwalczania myszy) inspekcje punktow, w ktorych wylozona jest przyneta,
uzupelnia¢ przynete¢ zjedzona i wymieniaé kazda przynete zalang woda lub
zanieczyszczong. Jezeli przyneta zostala calkowicie skonsumowana nalezy zwiekszy¢
liczbe punktéw w tym obszarze. Nie zwigkszaé iloSci wykladanej przyng¢ty w danym
punkcie. Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usuna¢ martwe gryzonie, karmniki
z przynegta oraz przynete znaleziong poza karmnikiem. Padle gryzonie i przynete nalezy
usuwaé, stosujac rekawice ochronne.

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

W przypadku stosowania produktu umieszczonego w pojemnikach - wsadach, przed
umieszczeniem w karmniku deratyzacyjnym, nalezy zdjaé¢ gérna folie zabezpieczajaca.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikow powszechnych:

Zaleca si¢ noszenie odpowiednich rekawic ochronnych.

Nie nalezy dilugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktéw gryzoniobojczych
zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciggu 6 tygodni. Jesli po tym okresie aktywno$¢ gryzoni nadal sig
utrzymuje, nalezy skonsultowac si¢ z wykwalifikowanym pracownikiem deratyzacji.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikéw profesjonalnych:

Nosi¢ odpowiednie rgkawice ochronne.

Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktéw gryzoniobdjczych
zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktow gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciggu 6 tygodni. Jesli po tym okresie aktywno$¢ gryzoni nadal sig
utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyng¢ braku skutecznosci ich zwalczania.

Miejsca publiczne, w ktorych stosowany jest produkt powinny by¢é odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktow wylozenia przynety powinna znajdowac si¢ informacja,
ze kontakt z produktem lub padlymi 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 si¢ zjawisko
opornosci na brodifakum to nalezy zastosowa¢ produkt zawierajacy inng substancje
z grupy rodentycydow.
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Rodzaj i wielko$¢é opakowania

Uzytkownik powszechny:

Papierowe saszetki o masie od 10 g do 15 g lub plastikowe pojemniki - wsady o masie 25 g,
30g,40g,50g, 75 g, 80 g, 100 g, pakowane w opakowania zbiorcze:

- plastikowa torebka;

- metalowa lub plastikowa (HDPE) puszka;

- tekturowe pudetko z wewnetrzng torebka (PE);

- plastikowe (HDPE) wiaderko;

o tacznej zawartosci 50 g - 1,5 kg.

Uzytkownik profesjonalny:

Papierowe saszetki o masie od 10 g do 15 g lub plastikowe pojemniki - wsady o masie 25 g,
30g,40 g, 50 g, 75 g, 80 g, 100 g, pakowane w opakowania zbiorcze:

- plastikowa torebka - 0,1 kg - 25 kg;

- metalowa lub plastikowa (HDPE) puszka - 0,1 kg - 3 kg;

- tekturowe pudetko z wewnetrzng torebka (PE) - 0,1 kg - 25 kg;

- plastikowe (HDPE) wiaderko - 0,1 kg - 25 kg.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Madycznych i Produkiéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

NIP: 521-32-14-182 REGON: 0152435y, potaetroly p
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