PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, ng 03- ¢ 9
N A0 o o) e s8] ooy e 13
PelGar International Limited
18 rue des Remparts d'Ainay

69002 Lyon
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
UE nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L167 z 27.06.2012 L, 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 produktdw biobojczych, na ktére udzielono
pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamenty Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz. Urz. UE L 109 2 19.04.2013 r., str. 4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
0 produktach biobojczych (Dz. U. 22018 I., poz. 2231)

1) dokonuje sie:
zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0299/MR/SBP z dnia 09.03.2018 r.
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego Roban Pasta
zgodnie z zaakceptowangy charakterystyka stanowigcy zalgcznik do niniejszej
decyzji

w zaKresie:

- adresu posiadacza pozwolenia:

z: PelGar International Limited, Unit 13, Newman Lane, Alton, Hampshire,
GU34 2QR, Wielka Brytania

Ba: PelGar International Limited, 18 rue des Remparts d'Ainay, 69002 Lyon,
Francja

2) wyznacza sie okres na zuzycie istniejgcych zapasow produktu biobéjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostepniania

produktu biobéjczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0299/MR/SBP z dnia 09.03.2018 r.

na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobdj czego Roban Pasta.
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UZASADNIENIE

e A —

Zmiana danych objgtych pozwoleniem nr PL/2018/0299/MR/SBP w zakresie aktualizacji
ZapisOw dotyczacych adresu posiadacza pozwolenia uwzglednia w catosci zadanie strony.
W zwigzku z tym od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie
art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096).

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy 2 dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096, dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie —Sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow 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 wzw. z art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. z 2018r., poz. 1302, dalej: p.p.s-a.), wnies¢ do Wojewoddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzjg W terminie 30 dni od dnia doreczenia
decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 §1
w zw. z art. 244 §1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego 0 przyznanie prawa pomocy W sakresie zwolnienia od kosztow
sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112w 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 rozpatrzenie Sprawy. 7 dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej oéwiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.
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Z upowaznienia Prezesa
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Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:

1. Strona
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Zalgcznik nr{‘. do pozwolenia nr ..

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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:

Roban Pasta

2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | PelGar International Limited

Adres

18 rue des Remparts d'Ainay, 69002 Lyon, Francja

3) Numer pozwolenia,

data wydania pozwolenia i data jego wygasniecia:

Numer pozwolenia PL/2018/0299/MR/SBP
Data wydania pozwolenia 2018-03-09

Data wydania zmiany pozwolenia 2019 -03- ; 3
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 2019-06-30

4) Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta

PelGar International Ltd.

Adres producenta Unit 13, Newman Lane, Alton, Hampshire
GU34 2QR, Zjednoczone Krélestwo
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Unit 13, Newman Lane, Alton, Hampshire

GU34 2QR, Zjednoczone Krélestwo

5) Producent substancji czynnej/czynnych:

.

GU34 2QR, Zjednoczone Krélestwo

Substancja czynna difenakum
Nazwa producenta PelGar International Ltd.
Adres producenta Unit 13, Newman Lane, Alton, Hampshire

LLokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Prazska 54, 280 02 Kolin, Czechy
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6) Sklad jakoSciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji

niebedacych substancjami czynnymi,

stosowania produktu:

o ktorych wiedza jest niezbedna do wlasciwego

mazwa Nazwa IUPAC Funkcja | Nr CAS Nr WE Zawarto$¢
powszechna [g/100 g]
difenakum 3-[3-(bifenyl-4-ylo)-1,2,3,4- substancja | 56073-07-5 259-978-4 | 0,005
tetrahydro-1-naftylo]-4- czynna
hydroksykumaryna J

*zawiera czynnik zniechgcajgcy do przypadkowego spozycia (0,001 g/100 g)

7) Postaé uzytkowa: pasta, 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 tonie matki.
zagrozenie H373 Moze powodowaé uszkodzenie narzagdéw (krew) poprzez
dtugotrwate lub narazenie powtarzane.
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze
Niebezpieczenstwo
Zwrot okreslajacy H360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.
zagrozenie H373 Moze powodowaé uszkodzenie narzadow (krew) poprzez

dlugotrwate lub narazenie powtarzane.

Srodki ostroznosci

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103 Przed uzyciem przeczyta¢ etykiete.

P262 Nie wprowadzaé do oczu, na skorg lub na odziez.

P270 Nie jesé, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P273 Unikaé uwolnienia do srodowiska.

P280 Stosowaé rekawice ochronne.

P3014P310: W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

P404 Przechowywa¢ w zamknigtym poj emniku.

P405 Przechowywa¢ pod zamknigciem.

P501 Zawarto$é/pojemnik usuwac do uprawnionych firm utylizacji
odpadow.

Uwagi EUH401 W celu unikniecia zagrozef dla zdrowia ludzi
i srodowiska, nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjg uzycia.
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9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

14

Opis zastosowania

Zwalczanie myszy i szczuréw:
- wewnatrz i wokot budynkow

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Myszy:
* mysz domowa (Mus musculus)
Szczury:

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

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Dawkowanie:

Zwalczanie myszy

* niska infestacja (liczebnosé szkodnikéw): do 40 g przyngty (do 3 saszetek) w karmniku
deratyzacyjnym lub zabezpieczonym punkcie z Przyne¢ta rozmieszczonym co 5 m.

® wysoka infestacja: do 40 g przynety (do 3 saszetek) w karmniku deratyzacyjnym
lub zabezpieczonym punkcie z Przyneta rozmieszczonym co 2 m.

Zwalczanie szczuréw:

* niska infestacja (liczebnosé szkodnikow): 200 g przynety (do 16 saszetek ) w karmniku
deratyzacyjnym lub zabezpieczonym punkcie z Przyneta rozmieszczonym co 10 m.

® wysoka infestacja (liczebnos¢ szkodnikow): 200 g przynety (do 16 saszetek)
w karmniku deratyzacyjnym lub zabezpieczonym punkcie z przyneta rozmieszczonym
co 5 m.

Sposob stosowania:

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

12) Kategorie uzytkownikéw: 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 przez drogi pokarmowe: Niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza. Pokazaé
opakowanie lub etykiete. Antidotum: Witamina K1 podawana pod nadzorem lekarza.
Narazenie przez kontakt ze skora: Miejsce zabrudzenia natychmiast doktadnie umy¢ wodg
z mydlem.
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Narazenie przez kontakt ze oczami: Oczy przemy¢ duza ilo$cia wody. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jesli dotyczy i natychmiast przemywac oczy woda przez 15-20 minut.
Niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Narazenie przez drogi oddechowe: Produkt jest w formie pasty, nie powinien wigc stwarzac
ryzyka poprzez wdychanie. W przypadku gdyby takie narazenie wystapito lub zlego
samopoczucia, nalezy niezwlocznie zasiegnaé¢ porady lekarza lub skontaktowaé sig
z Odrodkiem Toksykologicznym i pokazac etykiete.

Skutki uboczne:

Difenakum jest antykoagulantem, mogacym powodowa¢ krwawienie: moze by¢ ono
opbznione przez kilka dni po narazeniu.

Produkt moze powodowa¢ podraznienie skory.

Produkt moze powodowa¢ podraznienie 0czu.

Srodki ochrony Srodowiska:

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

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

Opakowania po produkcie, pozostatosci produktu po zastosowaniu (w tym przynete
znaleziong poza karmnikiem) zamkniete w oznakowanym pojemniku, oraz padie gryzonie
usuwaé w sposob bezpieczny i przekazac firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku
i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszac ze strumieniem
odpadéw komunalnych.

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

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedgcych przedmiotem zwalczania. Przechowywa¢ z dala od czynnikow utleniajacych
i zrodet silnych zapachoéw. Nie przechowywac razem z zywnos$cia, napojami i paszami
dla zwierzat.

Dlugo$é okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowej
16) Inne informacje na temat produktu biobdjczego:

Wazne $rodki ostroznosci:

e Produkt stosowaé w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat niebgdacych
przedmiotem zwalczania (zwhaszcza psow, kotow, $wir, drobiu, dzikiego ptactwa).

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

e Tam gdzie to mozliwe zabezpieczy¢ przyngte W taki sposob, aby nie mogla by¢ ona
Wynoszona.

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

e Nalezy prowadzi¢ regularne (co 7-14 dni) inspekcje punktow, w ktorych wylozona jest
przyneta, uzupeknia¢ przyngte zjedzong i wymienia¢ kazda przynete uszkodzong przez
wode lub zanieczyszczong. Jesli cala przyngta na danym terenie zostala zjedzona nalezy
zwiekszy¢ liczbe punktow wykladania. Nie nalezy zwigksza¢ ilosci przynety wykladanej
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W tym produktami biobdjczymi.

® Po zastosowaniu produktu oraz przed Jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umyc¢ rece
i skore harazong na bezposredni z nim kontakt.

® Unika¢ kontaktu produktu z ustami.
Produkt nie moze by¢ stosowany do ochrony roglin i produktéw roslinnych,

® Nie nalezy dtugoterminowo stosowa¢ na danym terenje produktow gryzoniobdjczych

oznakowane. W poblizu punktow wyloZenia przynety powinna znajdowaé sie
informacja, ze kontakt produktem lub padtymi gryzoniami jest niebezpieczny dla
zdrowia oraz informacja o $rodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.

* saszetka (laminat) o pojemnosci do 200 g przynety,
 tuba (HDPE) o pojemnosci do 3 kg przynety.
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z Upowaznienia frezess
WICEP
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Urzad Rejestracij Produktéw Leczni
Wyrobow Medycznyeh i Prod
Al Jerozolim:

NIP: 521-32-14.1 2

czych
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