PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2014 -08- 2 2

Babolna Bioenvironmental Centre Ltd.
Budapest, Szallas u. 6
H-1107

Wegry

DECYZJA

Na podstawie art. 6 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia
18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktow biobdjczych, na ktore udzielono pozwolenia
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE
L 109 z 19.04.2013, str. 1) oraz w zwiazku z art. 50 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012, str.1),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0143/MR z dnia
15.05.2014 r. na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Protect Plus
pasta gryzoniobdjcza

w zakresie:

Nazwa produktu biobéjczego:

z: Protect Plus pasta gryzoniobdjcza

na: nazwa 1: Protect Plus pasta gryzoniobojcza
nazwa 2: Rater pasta gryzoniobojcza

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego, stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji, w toku
postgpowania podlegala weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.
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UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r. poz. 267), 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 postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Zalaczniki:
1. Charakterystyka Produktu Biobdjczego

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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2)

3)

4)
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09

NIP 521-32-14-182

REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobéjczego

Nazwa handlowa produktu biobojczego:

Protect Plus pasta gryzoniobdjcza

Rater pasta gryzoniobéjcza

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Babolna Bioenviromental Centre Ltd.

Adres Budapest, Szallas u. 6, H-1107, Wegry

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:
Numer pozwolenia PL/2014/0143/MR

Data wydania pozwolenia 7014 -08- 2 7
Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 30.06.2016r.

Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta

Bioenviromental Centre Limited

Adres producenta

Budapest, Szallas utca 6 H-1107, Wegry

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Jw.

Producent substancji czynnej/czynnych

Substancja czynna

3-[3-(4'-bromo[1,1'-bifenylo]-4-yl)-3-
hydroksy-1-fenylopropylo]-4-hydroksy-2-
benzopiron / bromadiolon

Nazwa producenta

Dr Tezza s.r.l.

Adres producenta

Via Tre Ponti

S.Maria di Zevio 37050
Wiochy
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | jw.
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6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebg¢dgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa
powszechna

Nazwa IUPAC

Funkcja

Nr CAS

Nr WE

Zawartos$¢

Bromadiolon

3-[3-(4"-
bromo|[1,1'-
bifenylo]-4-yl)-3-
hydroksy-1-
fenylopropylo]-4-
hydroksy-2-
benzopiron

substancja
czynna

28772-56-7

249-205-9

0,005 g/100g

7) Postaé uzytkowa: pasta, przyngta gotowa do uzycia.

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

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

Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia STOTRE 2
Zwrot okreslajacy H373:  Moze  spowodowaé¢  uszkodzenie  narzadow
zagrozenie w nastepstwie dtugotrwalego lub powtarzanego narazenia
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto

UWAGA
ostrzegawcze ‘

GHSO08

Zwrot okreslajacy H373:  Moze  spowodowa¢  uszkodzenie  narzadow
zagrozenie w nastgpstwie dtugotrwalego lub powtarzanego narazenia

Srodki ostroznosci

P102: Chroni¢ przed dzie¢mi.

P280: Stosowaé regkawice ochronne.

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

P301+310: W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast
skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.
P404: Przechowywa¢ w zamknigtym pojemniku.

Uwagi
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1999/45/WE

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z dyrektywg 67/548/EWG oraz dyrektywg

Klasyfikacja

Znak ostrzegawczy i napis
okreslajacy znaczenie znaku
ostrzegawczego

Xn — Produkt szkodliwy

Zwrot okreslajacy zagrozenie

R48/20/21/22:  Dziala  szkodliwie przez  drogi
oddechowe, w kontakcie ze skérg i po polknigciu;
stwarza powazne zagrozenie zdrowia w nastgpstwie
dlugotrwalego narazenia.

Oznakowanie

Znak ostrzegawczy, symbol i napis
okreslajacy znaczenie znaku
ostrzegawczego

Xn — Produkt szkodliwy

Zwrot okreslajacy zagrozenie

R48/20/21/22:  Dziala szkodliwie przez drogi
oddechowe, w kontakcie ze skorg i po potknigciu;
stwarza powazne zagrozenie zdrowia w nastgpstwie
dlugotrwatego narazenia.

Zwrot okreslajacy warunki
bezpiecznego stosowania

S1/2: Przechowywa¢ pod zamknigciem i chronié¢ przed
dzieé¢mi.

S13: Nie przechowywa¢ razem z zywnoscia, napojami
1 paszami dla zwierzat.

S20/21: Nie jes¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas
stosowania produktu.

S37: Nosi¢ rekawice ochronne.

S46: W razie polknigcia niezwlocznie zasiggnij porady
lekarza - pokaz opakowanie lub etykiete.

Uwagi

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

PT 14

Opis zastosowania

Zwalczanie myszy i szczur6w wewnatrz i wokot budynkow

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Szczury:

e szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

Myszy:

e mysz domowa (Mus musculus).
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11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Uzytkownik powszechny:
Zwalczanie myszy
e Niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikow) — 40 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych rozmieszczonych co 10 m.
e Wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikow) — 40 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych rozmieszczonych co 5 m.
Zwalczanie szczurow
e Niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikow) — 120 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych rozmieszczonych co 10 m.
e Wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikow) — 120 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych rozmieszczonych co 5 m.
Uzytkownik profesjonalny:
Zwalczanie myszy
e Niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikow) — 40 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych lub zabezpieczonych punktach z przyneta rozmieszczonych co 10 m.
e Wysoka infestacja (liczebnos¢ szkodnikow) — 40 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych lub zabezpieczonych punktach z przyneta rozmieszczonych co 5 m.
Zwalczanie szczurow ‘
e Niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikow) — 200 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych lub zabezpieczonych punktach z przyneta rozmieszczonych co 10 m.
e Wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikow) — 200 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych lub zabezpieczonych punktach z przyneta rozmieszczonych co 5 m.

Sposéb stosowania:

Uzytkownik powszechny

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

Uzytkownik profesjonalny

Zaleca si¢ stosowanie produktu w zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem
karmnikach deratyzacyjnych. Karmniki te powinny by¢ przytwierdzone do podtoza.
W przypadku gdy karmnik deratyzacyjny nie moze by¢ zastosowany, przynete nalezy
umiesci¢ tak, aby organizmy niebgdace przedmiotem zwalczania nie mogty do niej dotrzeé.

12) Kategorie uzytkownikow:
Powszechny
Profesjonalny

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

Pierwsza pomoc:

Narazenie inhalacyjne: mato prawdopodobne.

W przypadku zanieczyszczenia skory: zdja¢ skazona odziez i upra¢ ja przed ponownym
zalozeniem. Przemy¢ skoére duza iloscia wody z mydiem. Zasiegna¢ porady lekarza jesli
objawy beda si¢ utrzymywac.
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W przypadku zanieczyszczenia oka: przytrzymaé powieki otwarte przy pomocy palcow
i dokfadnie przemywaé oczy duza iloscia wody przez kilka minut. Natychmiast zdjaé
soczewki kontaktowe, jesli sg zalozone. Zasiggnaé porady lekarza jesli objawy beda sie
utrzymywac.

Potknigcie: mato prawdopodobne ze wzgledu na gorzki smak. Natychmiast zasiegnaé porady
lekarza i pokaza¢ opakowanie, etykiet¢ lub Karte charakterystyki produktu. Wywotaé
wymioty tylko jesli zaleci to lekarz. Osobie nieprzytomnej nie podawa¢ nic doustnie.

Skutki uboczne:

W razie potknigcia moga wystapi¢ zaburzenia krzepnigcia krwi. Objawy zatrucia: nudnosci,
blados¢ skéry, wymioty, hemofilia, krwawienie btony $luzowej, smolisty stolec, krwiomocz,
biegunka, krwotok z nosa i dzigsel, krwotok wewnetrzny.

ANTIDOTUM: witamina K1

Srodki ochrony srodowiska:
Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia produktem: gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji.

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

Opakowania po produkcie, pozostatosci produktu po zastosowaniu, w tym przynete
znaleziona poza karmnikiem (zamknigte w oznakowanym pojemniku), zuzyte karmniki
deratyzacyjne oraz padle gryzonie usuwaé w sposob bezpieczny i przekazaé firmie
posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych.
Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych. Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje
punktow, w ktérych wylozona jest przyngta. Padle gryzonie i przynete znaleziong poza
karmnikiem nalezy usuwa¢, stosujac rekawice ochronne.

Opakowan po produkcie nie nalezy uzywa¢ do innych celow.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo$é¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania:
Przechowywa¢ w chtodnym, suchym, dobrze wentylowanym miejscu.

Okres trwaloSci produktu: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;.

16) Inne informacje na temat produktu biobojczego:

Wazne Srodki ostroznosci:

e Nie przechowywac razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

e Karmniki nalezy wyraznie oznakowaé, tak aby byto oczywiste, ze zawieraja one produkty
gryzoniobojcze i nie wolno przy nich manipulowac.

e Karmniki powinny by¢ zabezpieczone przed niepozadanym otwarciem, powinny by¢
przytwierdzone do podtoza i powinny zabezpieczaé przynete przed dziataniem czynnikow
atmosferycznych oraz zjedzeniem przez organizmy niebedace przedmiotem zwalczania.

e Zabezpieczy¢ przyngte w taki sposob aby nie mogta by¢ ona wynoszona.

e Produktu w zadnym wypadku nie nalezy wyktada¢ w sposob przypadkowy.

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

e Nie dopusci¢ do kontaktu produktu z innymi produktami.

e Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiete oraz oceni¢ poziom infestacji

(liczebnos$¢ gryzoni).
Przynety nie nalezy wyjmowac z papierowych saszetek.

Gw Le

Urzad Rejestracji Produkt
StonE 326 Wyrobéw Medycznyeh i P

1C, 02-222

UR.DRB.RBE.4241.0013.2014.WF

Al. Jerozolimskie 18 ¥
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015




Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikéw powszechnych:

e Zaleca si¢ noszenie odpowiednich rekawic ochronnych.

¢ Karmniki z przyngta musza by¢ umieszczone w miejscu niedostepnym dla dzieci, zwierzat
domowych i innych zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania.

e Nie nalezy dtugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktéw gryzoniobdjczych
zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciagu 35 dni. Jesli po tym okresie aktywnos$¢ gryzoni nadal sie
utrzymuje, nalezy skonsultowac si¢ z profesjonalista w zakresie deratyzacji.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikow profesjonalnych:

e Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

e Produkt stosowa¢ jedynie w miejscach niedostgpnych dla dzieci i zwierzat nie bedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, $win, drobiu, dzikiego ptactwa).

e Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktow gryzoniobéjczych
zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciagu 35 dni. Jesli po tym okresie aktywno$¢ gryzoni nadal sie
utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyne braku skutecznosci ich zwalczania.

* Miejsca publiczne, w ktérych stosowany jest produkt powinny byé odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia przyngty powinna znajdowaé si¢ informacja,
ze kontakt z produktem lub padlymi gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia oraz
informacja o $rodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.

e Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobdjczego nalezy wzia¢ pod uwage dane
dotyczace opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa sie
zjawisko oporno$ci na bromadiolon to nalezy zastosowaé produkt zawierajacy inng
substancj¢ z grupy rodentycydow.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Uzytkownik powszechny

10g przyng¢ty w papierowych saszetkach umieszczonych w opakowaniach:
- torebkach (BOPP-PE), do 1,5 kg,

- torebkach (BOPP-PE) w pudetkach tekturowych, do 1,5 kg,

- torebkach (BOPP-PE) w wiaderkach (PP), do 1,5 kg

- zabezpieczonych karmnikach (ABS) dla myszy, zawierajacych 4 saszetki, 40g

Uzytkownik profesjonalny

10g i20 g przyng¢ty w papierowych saszetkach umieszczonych w opakowaniach:
- wiaderkach (PP), do 10 kg,

- workach (PE), do 25 kg,

- pudtach tekturowych z wysciotka z folii (PE), do 25 kg,

- beczkach papierowych z wysciotka z folii (PE), do 25 kg.
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