PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2014 -04- 1 8

Babolna Bio Ltd.
Szallas uteca 6
1107 Budapest

Wegry

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych (Dz.U. UE L 167) w zwiazku z art. 91 tego rozporzadzenia, oraz na podstawie
art. 50 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r. o produktach biobdjczych (Dz.U. z 2007r. nr 39 poz.
252 z p6zn. zm.) i art. 104 oraz art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks
post¢gpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267),

wydaje si¢ na rzecz:

Babolna Bio Ltd., Szallas utca 6, 1107 Budapest, Wegry

- pozwolenie nr PL/2014/0138/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobojczego PROTECT BLOKI WOSKOWANE zgodnie zzaakceptowany
charakterystykg stanowigcg zalacznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

PROTECT BLOKI WOSKOWANE

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Babolna Bio Ltd., Szallas utca 6, 1107 Budapest, Wegry
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:

Bébolna Bio Ltd., Szallas utca 6, 1107 Budapest, Wegry
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamoS$ci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres
wytworcey:

Substancja czynna: Wytworca:
3-[3-(4’-bromo][1,1’-bifenyl]-4-ylo)-3- e Dr Tezza s.r.l., Via Tre Ponti, S.Maria
hydroksy-1-fenylopropylo]-4-hydroksy- di Zevio 37050, Wiochy

2H-1-benzopiran-2-on/ Bromadiolon
CAS: 28772-56-7
[zaw. 0,005 g/100 g]

Pozwolenie zachowuje waznos$é do dnia 30.06.2016r.

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

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

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobéjczego

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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1)

2)

3)

4)

S)

Zalacznik nrj do pozwolenia nr/}-/g/) 1 Lf/(/ 138 /M R

Urzad Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181¢, 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 biobdjczego:

PROTECT BLOKI WOSKOWANE

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa Babolna Bio Ltd.

Adres Szallas utca 6, 1107 Budapest, Wegry

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygas$nigcia:
Numer pozwolenia PL/2014/0138/MR

Data wydania pozwolenia 2014 -04- 1 8
Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 30.06.2016

Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta Babolna Bio Ltd.

Adres producenta

Szallas utca 6, 1107 Budapest, Wegry

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres H-2943. Babolna, Dr Kéves Janos
ut 3, Wegry

Producent substancji czynnej/czynnych

Substancja czynna

Bromadiolon

Nazwa producenta

Dr. Tezza s.r.l.

Adres producenta

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

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres Jow.

Urzad Rejestracii Preduktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznychi Produkiéw Bicbéjezych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
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6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglgdnieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezb¢dna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE ZawartoS$¢
powszechna
Bromadiolon | 3-[3-(4’-bromo[1,1°-bife- | Substancja | 28772-56-7 | 249-205-9 | 0,005 g/100 g

nyl]-4-ylo)-3-hydroksy-1- | czynna
fenylopropylo]-4-hydro-
ksy-2H-1-benzopiran-2-

on

7) Postaé uzytkowa: Bloczki woskowe, przyneta gotowa do uzycia

8) Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujjce $rodki ostroznoSci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

STOT RE 2

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H373: Moze powodowa¢ uszkodzenie narzaddéw poprzez
dhugotrwale lub narazenie powtarzane

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

UWAGA

GHS08

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H373: Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadow poprzez
dilugotrwate lub narazenie powtarzane.

Srodki ostroznosci

P102: Chroni¢ przed dzieé¢mi.

P280 Stosowac r¢kawice ochronne.

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

P301+310: W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

P404: Przechowywa¢ w zamknietym pojemniku.

Uwagi

Nie dotyczy
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1999/45/WE

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

Klasyfikacja

Znak ostrzegawczy i napis
okres$lajacy znaczenie znaku
ostrzegawczego

Xn — Produkt szkodliwy

Zwrot okreslajacy zagrozenie

R48/20/21/22: Dziala  szkodliwie drogi

oddechowe,
w kontakcie ze skorg i po polknigciu; stwarza powazne

przez

zagrozenie zdrowia w nastgpstwie dlugotrwalego
narazenia.
Oznakowanie
Znak ostrzegawczy, symbol i napis
okres$lajacy znaczenie znaku
ostrzegawczego
= Xn — Produkt szkodliwy
Zwrot okreslajacy zagrozenie R48/20/21/22: Dziala szkodliwie przez drogi

oddechowe, w kontakcie ze skora i po polknigciu;
stwarza powazne zagrozenie zdrowia w nast¢pstwie
dhugotrwalego narazenia.

Zwrot okreslajacy warunki
bezpiecznego stosowania

S1/2 Przechowywa¢ pod zamknig¢ciem i chronié¢ przed
dzieémi.

S13 Nie przechowywaé razem z zywnos$cia, napojami
1 paszami dla zwierzat.

S20/21 Nie je$¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas
stosowania produktu.

S37 Nosi¢ rekawice ochronne.

S46 W razie potknigcia niezwlocznie zasiggnij porady
lekarza - pokaz opakowanie lub etykietg.

Uwagi

Nie dotyczy

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

PT 14

Opis zastosowania

Zwalczanie myszy i szczuréw wewnatrz i wokol budynkow.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Szczury (Rattus norvegicus - szczur wedrowny), Myszy (Mus musculus - mysz domowa)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:
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Dawkowanie:
Uzytkownik powszechny:

Myszy:

Niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw) — 40 - 50 g przyngty w karmnikach deratyzacyjnych
rozmieszczonych co 10 m.

Wysoka infestacja (liczebno$é szkodnikow) — 40 - 50 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych rozmieszczonych co 4 m.

Szczury:

Niska infestacja (liczebno$é szkodnikéw) — do 200 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych
rozmieszczonych co 10 m.

Wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw) — do 200 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych rozmieszczonych co 4 m.

Uzytkownik profesjonalny:

Myszy:

Niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw) — 40 - 50 g przynegty w karmnikach deratyzacyjnych
lub zabezpieczonych punktach z przyneta rozmieszezonych co 10 m.

Wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikow) — 40 - 50 g przynetyw karmnikach
deratyzacyjnych lub zabezpieczonych punktach z przyneta rozmieszczonych co 4 m.

Szczury:

Niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikoéw) — do 200 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych
lub zabezpieczonych punktach z przyneta rozmieszczonych co 10 m.

Wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikow) — do 200 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych lub zabezpieczonych punktach z przyneta rozmieszczonych-co 4 m.

Sposéb stosowania:

Uzytkownik powszechny:

Dozwolone jest jedynie stosowanie w dostgpnych w sprzedazy, zabezpieczonych przed
niepozadanym otwarciem, odpornych na manipulacj¢ karmnikach deratyzacyjnych.
Karmniki te powinny by¢ przytwierdzone do podloza.

Uzytkownik profesjonalny:

Zaleca si¢ stosowanie produktu w zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem
karmnikach deratyzacyjnych, ktoére powinny by¢ przytwierdzone do podloza.

12) Kategorie uzytkownikow:
Powszechny, profesjonalny

13) Szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezpoSrednich lub posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska
w naglych wypadkach:
Pierwsza pomoc:
Narazenie inhalacyjne: mato prawdopodobne.
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W przypadku zanieczyszczenia skory: zdja¢ skazong odziez i upra¢ ja przed ponownym
zalozeniem. Przemy¢ skore duza iloscia wody z mydlem. Zasiggna¢ porady lekarza jesli
objawy bedg si¢ utrzymywac.

W przypadku zanieczyszczenia oka: przytrzymaé powieki otwarte przy pomocy palcow
i dokladnie przemywaé oczy duza iloscia wody przez kilka minut. Natychmiast zdja¢
soczewki kontaktowe, jesli sa zalozone. Zasiggnaé porady lekarza jesli objawy beda sig
utrzymywac.

Potknigcie: mato prawdopodobne ze wzgledu na gorzki smak. Natychmiast zasiegnaé porady

lekarza i pokaza¢ opakowanie, etykiete lub Kart¢ charakterystyki produktu. wywotaé
wymioty tylko jesli zaleci to lekarz. Osobie nieprzytomnej nie podawac¢ nic doustnie.

Skutki uboczne:

W razie potknigcia mogg wystapi¢ zaburzenia krzepniecia krwi. Objawy zatrucia: nudnosci,
blados¢ skory, wymioty, hemofilia, krwawienie btony §luzowej, smolisty stolec, krwiomocz,
biegunka, krwotok z nosa i dzigset, krwotok wewnetrzny.

ANTIDOTUM: witamina K1

Srodki ochrony $rodowiska:

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, pozostatosci
produktu po zastosowaniu (zamknigte w oznakowanym pojemniku) oraz padle gryzonie
usuwa¢ w sposOb bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i
unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszaé¢ ze strumieniem
odpadéw komunalnych.

Produkt i opakowanie po produkcie nie sg przeznaczone do recyklingu. Opakowan nie nalezy
uzywacé do innych celow.

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

Produkt przechowywaé¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chiodnym, suchym, dobrze wentylowanym miejscu, niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psdéw, kotow, $win 1 ptakow).
Przechowywaé¢ pod zamknigciem i chroni¢ przed dzie¢mi. Nie przechowywaé razem
z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Okres trwatosci produktu: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowej
16) Inne informacje na temat produktu biobdjczego:
Wazne Srodki ostroznoSci:

e Produktu w zadnym wypadku nie nalezy wyklada¢ w sposéb przypadkowy.

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

« Nie dopusci¢ do kontaktu produktu z innymi produktami.

» Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete.

AmenE Nz Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych, UR.DRB.RBE.4231.0024.2011.KP
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Karmniki nalezy wyraznie oznakowaé, tak aby bylo oczywiste, Ze zawieraja one srodki
gryzoniobojcze i nie wolno przy nich manipulowad.

Karmniki powinny by¢ zabezpieczone przed niepozadanym otwarciem, powinny byé
przytwierdzone do podtoza i powinny zabezpiecza¢ przynete przed dzialaniem czynnikow
atmosferycznych oraz zjedzeniem przez organizmy niebedace przedmiotem zwalczania.
Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia, woda
pitna, pasza, przyborami majgcymi kontakt z zywnoscia.

Zabezpieczy¢ przynete w taki sposob, aby nie mogla by¢ ona wynoszona.

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece 1 skor¢ potencjalnie narazong na bezpodredni
kontakt z produktem.

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktow, w ktérych wylozona jest przyneta,
uzupelnia¢ przyngt¢ zjedzong i wymienia¢ kazda przynete uszkodzong przez wode lub
zanieczyszczong. Przynete znaleziong poza karmnikiem i padle gryzonie nalezy usuwac,
stosujac regkawice ochronne.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikéw powszechnych:

Zaleca si¢ nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

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

Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktéw gryzoniobdjczych
zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktow gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciggu 35 dni. Jesli po tym okresie aktywno$¢ gryzoni nadal sie
utrzymuje, nalezy skonsultowac si¢ z wykwalifikowanym pracownikiem deratyzacji.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikdw profesjonalnych:

Nosié¢ odpowiednie rekawice ochronne.

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

Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktow gryzoniobdjczych
zawierajacych antykoagulanty.

W przypadku tego typu produktow gryzonie powinny zosta¢ zwalczone w ciggu 35 dni.
Jesli po tym okresie aktywno$¢ gryzoni nadal si¢ utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyne
braku skutecznosci ich zwalczania.

Miejsca publiczne, w ktorych stosowany jest produkt powinny byé odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wyloZzenia przyngty powinna znajdowac si¢ informacja,
ze kontakt z produktem lub padlymi gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia oraz
informacja o srodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem

Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobdjczego nalezy wziag¢ pod uwage dane
dotyczace opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa sig
zjawisko opornosci na bromadiolon to nalezy zastosowaé produkt zawierajacy inng
substancj¢ z grupy rodentycydow.
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Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Uzytkownik powszechny:

« Bloczki 2x20 g lub 2x25 g w bezpiecznych, gotowych do uzytku w karmnikach (ABS)
na myszy, jeden lub dwa karmniki w pudetku kartonowym, do 100g;

o Bloczki 20 g, 25 g i 50 g pakowane w foli¢ BOPP po 4-6 sztuk na papierowych
podkladach , nastgpnie umieszczone w pudetku kartonowym , do 1,5 kg;

« Bloczki 20 g, 25 g i 50 g wiaderku (PP) do 1,5 kg.
Uzytkownik profesjonalny:
« Bloczki 20 g, 25 g i 50 g w wiaderku (PP) do 8 kg.

Urzad Rejestracii Produktdw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 ‘-Narsza:-aa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015248501
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