PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nrﬁ‘b\?.y.\;mb\gggﬁ\%. 1| s

Warszawa, 2019 -03- _ =

W ¢

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

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwigzku z art. 52 i art. 92 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady UE nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku
1 stosowania produktéw biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 1., str. 1, z pézn. 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 produktow biobéjczych, na ktére udzielono pozwolenia
zgodnie z rozporzadzeniem 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
biobojczych (Dz. U z 2018 r., poz. 2231)

1) dokonuje sig:
zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2013/0069/A/MR z dnia 15.04.2013 r.
na wprowadzenie do obrotu produktu biobéjczego TOXAN PASTA

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowiacg zalacznik do niniejszej decyzji

w zakKresie:
- punktu 8 decyzji: ,,Rodzaj opakowania”:

z:

Uzytkownik powszechny:

15 g przynety pakowanej w oddzielne papierowe saszetki, w opakowaniu
zewngetrznym:

Worek (PE) zamknigty zabezpieczajacg plombg zaciskows. Worek pakowany jest
w wiaderko (PP lub HDPE) zamykane zatrzaskujacg si¢ na opakowaniu pokrywka,
zabezpieczong dodatkowo plombg — do 1,5 kg przynety

Saszetka (PET/AI/PE), zgrzewana termicznie, odporna na rozerwanie— do 1,5 kg
przynety

Tuba (HDPE lub PP) — do 1,5 kg przynety

Uzytkownik profesjonalny:

15 g przynety pakowanej w oddzielne papierowe saszetki, w opakowaniu
zewngetrznym:

Saszetka (PET/AI/PE), zgrzewana termicznie, odporna na rozerwanie— do 1,5 kg
przynety

Tuba (HDPE lub PP) — do 1,5 kg przynety
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Wiaderko (PP lub HDPE) — do 20 kg przynety
Worek (PE) pakowany dodatkowo w karton — do 20 kg przynety

na:

Saszetki (papier) o masie 15 g umieszczone w nast¢pujacych opakowaniach:

e saszetka (PET/AL/PE), zgrzewana termicznie, odporna na rozerwanie
o pojemnosci do 1,5 kg przynety;

e tuba (HDPE lub PP) o pojemnosci do 1,5 kg przynety;

e wiaderko (PP lub HDPE) o pojemnosci do 20 kg;

worek (PE) pakowany dodatkowo w karton o pojemnosci do 20 kg przynety.

- punktu 10 decyzji: ,,Zakres i warunki obrotu i stosowania produktu biobéjczego”:

z:

Produkt jest przeznaczony dla uzytkownikdw powszechnych do stosowania
wewnagtrz 1 wokdét budynkéw oraz dla uzytkownikéw profesjonalnych
do stosowania wewnatrz i wokét budynkéw oraz w kanatach $ciekowych.

Produkt jest przeznaczony dla uzytkownikéw profesjonalnych do stosowania

wewnatrz i wokol budynkow oraz w kanalach Sciekowych.

punktu

11 decyzji: ,,Inne postanowienia decyzji”:

z:

Tres¢ etykiety stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.
Dodatkowe wymagania:

Nie nalezy dtugoterminowo stosowa¢ na danym terenie srodkéw gryzoniobdjczych
opartych na antykoagulantach. W przypadku tego typu $rodkéw gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciagu 35 dni.

Przechowywac pod zamknigciem i chroni¢ przed dzieémi.
Nie jes¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.
Karmniki deratyzacyjne nalezy wyraznie oznakowaé tak, aby bylo oczywiste,

ze zawierajg one Srodki gryzoniobojcze inie wolno przy nich manipulowag.

Karmniki deratyzacyjne sa umieszczane r¢cznie na terenie zaatakowanym przez
szkodniki.

Uzytkownik profesjonalny:

Stosowac rekawice ochronne.

W przypadku zastosowania produktu w miejscach publicznych, miejsca te powinny
by¢ oznaczone podczas okresu trwania zabiegu i obok przyn¢ty powinna znajdowaé
si¢ informacja oryzyku wtornego i pierwotnego zatrucia $rodkiem
gryzoniob6jczym, jak rowniez informacja o pierwszych dziataniach, ktore nalezy
podja¢ w przypadku zatrucia.

Przy wyborze produktu nalezy wzia¢ pod uwage dane dotyczgce opornosci gryzoni.
W miejscach, gdzie zostata zaobserwowana oporno$¢ na bromadiolon, substancja ta
nie powinna by¢ stosowana.

na:

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zalgcznik do niniejszej
decyzji  stanowi aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem
nr PL/2013/0069/A/MR z dnia 15.04.2013 r. na udost¢pnianie na rynku
i stosowanie produktu biobéjczego TOXAN PASTA.
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2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobéjczego:

L. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udoste¢pniania na rynku,

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobéjczego.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2013/0069/A/MR w zakresie aktualizacji
zapisOw dotyczacych rodzaju opakowan, klasyfikacji i oznakowania opakowania oraz
kategorii uzytkownika produktu biobojczego uwzglednia w catosci zadanie strony.
W zwigzku z tym od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4
Kodeksu postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096).

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-1 1-00, fax + 48 22-492-11-09

NIP 521-32-14-182

REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobojczego

Nazwa handlowa produktu biobéjczego:
TOXAN PASTA

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa |, FREGATA” S.A.

Adres

ul. Grunwaldzka 497, 80-309 Gdansk

Numer pozwolenia, data wydania pozwol

enia i data jego wygasniecia:

Numer pozwolenia PL/2013/0069/A/MR
Data wydania pozwolenia 2013-04-15

Data wydania zmiany pozwolenia 2019 -03- 0 3
Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia | 2019-06-30

Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta PelGar International Ltd.

Adres producenta

Unit 13, Newman Lane, Alton, Hamshire GU34
2QR, Wielka Brytania

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres Unit 13, Newman Lane, Alton,
Hamshire GU34 2QR, Wielka
Brytania

Producent substancji czynnej/czynnych

Substancja czynna Bromadiolon

Nazwa producenta

PelGar International Ltd.

Adres producenta

Unit 13, Newman Lane, Alton, Hamshire GU34
2QR, Wielka Brytania

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Prazska 54, 280-02 Kolin, Czechy
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Madyczny:

Al. Jerozolimskie 181

16w Biobéjczych

NIP: 521-32-14-182 REGON: 01524
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6) Sklad jakosciowy i ilosciowy z uwzgl¢dnieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlaSciwego

stosowania produktu*:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE ZawartoS¢
owszechna
P [2/100 g]
Bromadiolon | 3-[3-(4’-bromo[1,1°- substancja | 28772-56-7 | 249-205-9 | 0,005
bifenyl]-4-ylo)-3- czynna

2- on

hydroksy-1-fenylo
propylo]-4-hydro
ksy-2H-1-benzopiran-

*zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia (0,001 g/100 2)

7) Postaé uzytkowa: pasta, przyngta 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
STOTRE 1

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H 360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.
H 372 Powoduje uszkodzenie narzadow (krew) poprzez diugotrwate
lub powtarzane narazenie.

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

Niebezpieczenstwo

Zwrot okres$lajacy zagrozenie

H 360D Moze dziataé szkodliwie na dziecko w tonie matki.
H 372 Powoduje uszkodzenie narzadow (krew) poprzez dtugotrwate
lub powtarzane narazenie.

Srodki ostroznosci

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103 Przed uzyciem przeczytaj etykiete.

P262 Nie wprowadza¢ do oczu, na skorg lub na odziez.

P270 Nie jesé, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P280 Stosowac rekawice ochronne.

P301 + P310 W PRZYPADKU POLKNIECIA: natychmiast
skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

P404 Przechowywa¢ w zamknigtym pojemniku.

P405 Przechowywac¢ pod zamknigciem.

P501 Zawarto$é/pojemnik usuwa¢ do autoryzowanego zakladu
unieszkodliwiania odpadéw, zgodnie z miejscowymi przepisami.

Uwagi

Nie dotyczy
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9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 14

Opis zastosowania Zwalczanie myszy i szczuréw:
- wewnatrz i wokét budynkéw
- kanaty $ciekowe

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Myszy:
® mysz domowa (Mus musculus)

Szczury:
® szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:
Dawkowanie:

Zwalczanie myszy
* niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): do 40 g przyngty (2 saszetki o masie 15 g)
w karmniku deratyzacyjnym lub na punkt z przynetg rozmieszczonym co 5 m,
® wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): do 40 g przynety (2 saszetki o masie 15 g)
w karmniku deratyzacyjnym lub na punkt z przynetg rozmieszczonym co 2 m.

Zwalczanie szczuréw:
* niska infestacja (liczebnos¢ szkodnikéw): do 200 g przynety (13 saszetek o masie 15 g)
w karmniku deratyzacyjnym lub na punkt z przynetg rozmieszczonym co 10 m,
* wysoka infestacja (liczebnos$é szkodnikow): do 200 g przynety (13 saszetek o masie
15 g) w karmniku deratyzacyjnym lub na punkt z przyne¢tg rozmieszczonym co 5 m.

W przypadku zwalczania szczurow w kanalach sciekowych: do 200 g przynety
(do 13 saszetek o masie 15 g) na jeden punkt.

Sposé6b stosowania:

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

W przypadku stosowania w kanatach $ciekowych przyneta powinna zosta¢ umieszczona
w taki sposob by uniemozliwi¢ jej przypadkowe przemieszczenie lub zalanie. Saszetki nalezy
mocowac przy uzyciu metalowych pretow lub opasek zaciskowych, ktére pozwolg w sposdb
bezpieczny i stabilny umiesci¢ produkt w miejscu jego wykladania (np. na wystepach,
krawedziach lub uskokach $cian).

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:

W przypadku potknigcia: Natychmiast skontaktowaé si¢ z osrodkiem zatrué lub z lekarzem.
Wskazéwka dla lekarza: Bromadiolon jest antykoagulantem, ktéry moze powodowaé
krwawienie. Antidotum: Witamina K; podawana pod nadzorem lekarza.

Urzad Rejes luktew Leczniczych,
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W razie zanieczyszczenia skory, natychmiast przemy¢ duza ilo$cig wody z mydiem.
W przypadku zanieczyszczenia oczu przemy¢ je duzg iloscig wody.

Ze wzgledu na sklad i rodzaj formulacji produkt nie powinien stwarza¢ ryzyka poprzez
wdychanie. W przypadku zatrucia inhalacyjnego przenie$¢ narazona osobg na Swieze
powietrze i natychmiast skorzysta¢ z pomocy lekarza.

Skutki uboczne:

Produkt moze powodowa¢ podraznienie skory.
Produkt moze powodowa¢ podraznienie oczu.
Srodki ochrony srodowiska:

Nie dopusci¢ do przypadkowego przedostania si¢ do srodowiska.
14) Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem, pozostatosci
produktu po zastosowaniu (w tym przynete¢ znaleziong poza karmnikiem) zamknigte
w oznakowanym pojemniku, zuzyte karmniki oraz padie gryzonie usuwa¢ W Sposob
bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania
odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszaC ze strumieniem odpadow
komunalnych.

15) Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktow
biob6jczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania. Przechowywa¢ z dala od czynnikow utleniajgcych.
Nie przechowywa¢ razem z substancjami chemicznymi, ktére mogltyby zmieni¢ atrakcyjny

dla gryzoni zapach $rodka. Nie przechowywa¢ razem z zywnoscia, napojami i paszami
dla zwierzat.

Dlugosé okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji
16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Wazne Srodki ostroznosci:

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

e Karmniki nalezy wyraznie oznakowaé, tak aby bylo oczywiste, ze zawierajg one srodki
gryzoniobdjcze i nie wolno przy nich manipulowac. Karmniki deratyzacyjne sa
umieszczane recznie na terenie zaatakowanym przez szkodniki.

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

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

e Nalezy prowadzi¢ regularme inspekcje punktow, w ktérych wylozona jest przyneta,
uzupelniaé przynete zjedzona i wymienia¢ kazdg przynetg uszkodzong przez wode lub
zanieczyszczong. Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usung¢ martwe gryzonie
(z wyjatkiem stosowania w kanatach $ciekowych), oraz przynete znaleziong poza
karmnikiem. Padle gryzonie i przynete nalezy usuwag, stosujac rekawice ochronne.

e Produkt nie jest przeznaczony do wspdlnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biob6jczymi.
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e Tam gdzie jest to mozliwe, preferowane jest ponowne uzycie nieuszkodzonych
karmnikéw deratyzacyjnych.

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

e Unika¢ kontaktu produktu z ustami i oczami.

Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umyé rece
1 skore narazong na bezposredni z nim kontakt.
Stosowac regkawice ochronne.

e Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktow gryzoniobdjczych
opartych na antykoagulantach. W przypadku tego typu srodkéw gryzonie powinny zostaé
zwalczone w ciggu 35 tygodni.

e W przypadku zastosowania produktu w miejscach publicznych, miejsca te powinny by¢
oznaczone podczas okresu trwania zabiegu i obok przynety powinna znajdowaé sig
informacja o ryzyku wtérnego i pierwotnego zatrucia $rodkiem gryzoniobdjczym, jak
rowniez informacja o pierwszych dzialaniach, ktére nalezy podja¢ w przypadku zatrucia.

® Przy wyborze produktu nalezy wzig¢ pod uwage dane dotyczace opornosci gryzoni.
W miejscach, gdzie zostala zaobserwowana opornos$¢ na bromadiolon, substancja ta nie
powinna by¢ stosowana.

Rodzaj i wielkosé opakowania:
Saszetki (papier) o masie 15 g umieszczone w nastgpujacych opakowaniach:
e saszetka (PET/AL/PE), zgrzewana termicznie, odporna na rozerwanie o pojemnosci
do 1,5 kg przynety;
e tuba (HDPE lub PP) o pojemnosci do 1,5 kg przynety;
e wiaderko (PP lub HDPE) o pojemnosci do 20 kg;
¢ worek (PE) pakowany dodatkowo w karton o pojemnosci do 20 kg przynety.
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