PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

. \ 00| B | jzory W A0 B 17

»FREGATA” S.A.
ul. Grunwaldzka 497
80-309 Gdansk

DECYZJA

Na podstawie art. 50 i art. 92 ust. 2 w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady UE nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania
narynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1,
zpozn. zm.) wzwigzku z art. 7 ust. 7 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. wsprawie zmian produktéw biobdjczych,
na ktére udzielono pozwolenia zgodnie zrozporzadzeniem 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 biobdjczych (Dz. U z 2015 r., poz. 1926)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2012/0033/A
z dnia 04.10.2012 r. na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego Atrax Platki
zgodnie z zaakceptowang charakterystykg stanowigcg zalgcznik do niniejszej decyzji

w zakresie:
- okres waznosci produktu biobéjczego:

z:| 2 lata od daty produkcji

na:| do 3 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowej

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséow produktu biobéjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania
na rynku,
I1. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobéjczego.
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Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowiaca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2012/0033/A z dnia 04.10.2012r.
na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego Atrax Platki.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016r., poz. 23), poniewaz uwzglednia
ona w catosci zadanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktow biobojczych
(Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ
lub — w przypadku produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia na poziomie
Unii — Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiac,
to wowczas przyznaje okres na udostgpnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapasow,
z wyjgtkiem sytuacji, w ktérych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzatoby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqgt
lub dla srodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekraczaé 180 dni w przypadku
udostgpniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw danych
produktow biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

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
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji  Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biob6jczych, w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.
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1. Charakterystyka produktu biobéjczego
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1)

2)

3)

4)

)

/|
Zatgeznik nr ... do pozwolenia nr ...

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjezych
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 Biobdjczego

Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

Atrax Platki

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | ,,FREGATA” S.A.

Adres | ul. Grunwaldzka 497, 80-309 Gdansk

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygas$niecia:

Numer pozwolenia PL/2012/0033/A
Data wydania pozwolenia 2012-10-04

Data wydania zmiany pozwolenia 2017 -03- 17
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2018-06-30

Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta LFREGATA” S.A.

Adres producenta ul. Grunwaldzka 497, 80-309 Gdansk

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | ul. Grunwaldzka 497,
80-309 Gdansk

Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna difenakum
Nazwa producenta PelGar International Ltd
Adres producenta Unit 13, Newman Lane, Alton, Hampshire
GU34 2QR, Wielka Brytania
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | PelGar International Ltd, Prazska 54,
280 02 Kolin, Czechy

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medveznych | Produldéw Biobdjezych
Al Je ie 181C, 02-222 Warszawa
2-14-182 REGON: 015249601

NIP: 52

Strona 1z5 UR.DRB.RBR.4240.0010.2016.MCl1




6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
nieb¢dgcych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest niezbedna do wlasciwego
stosowania produktu*:

Nazwa
powszechna

Nazwa
IUPAC

Funkcja

Nr CAS

Nr WE

Zawartos$¢
[g/100 g]

difenakum

3-[3-(bifenyl-
4-ylo)-1,2,3.4-
tetrahydro-1-
naftylo]-4-
hydroksy-
kumaryna

substancja
czynna

56073-07-5

259-978-4

0,005

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

7) Postaé uzytkowa: ptatki, przyneta gotowa do uzycia

8) Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci:

9

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Nie dotyczy
Zwrot okreslajgcy zagrozenie | Nie dotyczy
Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto Nie dotyczy
ostrzegawcze

Zwrot okreslajacy zagrozenie | Nie dotyczy

Srodki ostroznodci

P102 Chronié przed dzieé¢mi.

P280 Stosowac rekawice ochronne.

Uwagi

Nie dotyczy

Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

14

Opis zastosowania

Zwalczanie myszy i szczurow:

Uzytkownik powszechny i profesjonalny

-wewnatrz i wokét budynkow

-tereny otwarte (parki, boiska, place zabaw, korty
tenisowe, kempingi itp.)
-skfadowiska odpadow
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10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Myszy:
e mysz domowa (Mus musculus/domesticus)
e mysz polna (Apodemus agrarius)
Szczury:
e szczur wedrowny (Rattus norvegicus)
e szczur $niady (Rattus rattus)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Dawkowanie:
Zwalczanie myszy

200 g przynety w karmniku deratyzacyjnym rozmieszczonym co 1,5-2 m.
Zwalczanie szczurow:

200 g przyn¢ty w karmniku deratyzacyjnym rozmieszczonym co 10-15 m.

Spos6b stosowania:

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

12) Kategorie uzytkownikéw: powszechny, profesjonalny

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

Pierwsza pomoc:

W razie polknigcia lub  wystapienia niepokojacych objawow (np. ostabienia
lub krwawienia) zasiggna¢ porady lekarza.

W razie zanieczyszczenia skory, miejsce zabrudzenia doktadnie umy¢ woda z mydiem.

W razie zanieczyszczenia oczu przemyc¢ je duza ilo$cig wody.

W razie narazenia inhalacyjnego, w przypadku wystgpienia niepokojacych objawow-
zasiegna¢ porady lekarza.

Skutki uboczne:

Difenakum jest antykoagulantem, ktéry moze powodowaé¢ krwawienie. Antidotum Wit. K
podawana pod nadzorem lekarza. W naglych wypadkach kontaktowaé si¢ z Osrodkami
Toksykologicznymi w Polsce: Gdansk — (58) 682 04 04, Poznan — (61) 847 69 46, Krakow —
(12) 411 99 99, Warszawa — (22) 619 66 54

Srodki ochrony §rodowiska:

e  Unika¢ zrzutéw do $rodowiska.

e 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, pozostalosci produktu po zastosowaniu (w tym przynete

znaleziong poza karmnikiem) zamkni¢te w oznakowanym pojemniku oraz padie gryzonie

usuwa¢ w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobw Me
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15)

16)

i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszaé
ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Warunki przechowywania oraz dlugosé¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu,
w temperaturze pokojowej, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci
oraz zwierzat niebgdacych przedmiotem zwalczania. Przechowywaé z dala od $wiatla.
Nie przechowywaé razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat oraz substancjami
chemicznymi, ktére mogtyby zmieni¢ atrakcyjny dla gryzoni zapach.

Dlugosé okresu przechowywania: do 3 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowej.
Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Wazne Srodki ostroznosci:

e Produkt stosowa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci i zwierzat niebedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, $win, drobiu, dzikiego ptactwa).

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

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

e Nalezy prowadzi¢ regulare (co 6-10 dni) inspekcje punktow, w ktorych wylozona jest
przyneta, uzupeinia¢ przynete zjedzong. Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usunaé
martwe gryzonie oraz przynete znaleziong poza karmnikiem. Padle gryzonie i przynete
nalezy usuwadé, stosujgc rekawice ochronne.

e Produkt nie jest przeznaczony do wspdlnego uzycia/ mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biob6jczymi.

Nie jes¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

® Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umyé rece
i skorg narazong na bezposredni z nim kontakt.

e Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete.

e Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktéw gryzoniobdjczych
zawierajgcych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciggu 20 dni.

e Unika¢ kontaktu z ustami.

® Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobojczego nalezy wzigé pod uwage dane
dotyczace opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa sie
zjawisko opornosci na difenakum to nalezy zastosowaé produkt zawierajacy inng
substancje z grupy rodentycydow.

Dodatkowe wymagania dla uzytkownika powszechnego:
e Zaleca si¢ noszenie odpowiednich rekawic ochronnych.

Dodatkowe wymagania dla uzytkownika profesjonalnego:

e Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

* Miejsca publiczne, w ktorych stosowany jest produkt powinny byé odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia przynety powinna znajdowac sie informacja,
ze kontakt zproduktem lub padtymi gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia
oraz informacja o $rodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.
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Rodzaj i wielko$¢ opakowania:
Uzytkownik powszechny

1.

2.

Zgrzewana saszetka z folii (PET/PE), odporna na rozerwanie, z doklejka typu
»zamknij-otworz” o pojemnosci 200 g, 400 g.

Worek (PE) zamknigty zabezpieczajaca plomba, umieszczony wewnatrz wiaderka
(HDPE lub PP) zamykanego zatrzaskujaca si¢ na opakowaniu pokryws, zabezpieczong
dodatkowo plomba, o pojemnosci 1400 g.

Uzytkownik profesjonalny

1:

2.

Zgrzewana saszetka z folii (PET/PE), odporna na rozerwanie, z doklejka typu
»~zamknij-otworz” o pojemnosci 200 g, 400 g.

Worek (PE) zamknigty zabezpieczajaca plomba, umieszczony wewnatrz wiaderka
(HDPE lub PP) zamykanego zatrzaskujch si¢ na opakowaniu pokrywq, zabezpieczong
dodatkowo plomba, 0 pojemnosci 3 kg.

. Zgrzewany worek (PE) umieszczony wewnatrz worka (papier) o pojemnosci 15 kg.
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