PREZES

Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2017 -06- 0 8

BELGAGRI SA
Rue des Tuiliers 1
4480 Engis

Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwiazku z art. 32 ust. 2 i art. 33 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. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1,
z pézn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. z 2015 r., poz. 1926)

wydaje si¢ na rzecz:
BELGAGRI SA, Rue des Tuiliers 1, 4480 Engis, Belgia

- pozwolenie nr PL/2017/0242/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego o nastepujacych nazwach:

nazwa 1: NORA PASTA
nazwa 2: Pasto-Rat DF
nazwa 3: Ratstop DF Gelpad

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca zalacznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

nazwa 1: NORA PASTA
nazwa 2: Pasto-Rat DF
nazwa 3: Ratstop DF Gelpad

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:
BELGAGRI SA, Rue des Tuiliers 1, 4480 Engis, Belgia
3. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobéjczego:
BELGAGRI SA, Rue des Tuiliers 1, 4480 Engis, Belgia
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biobdjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:
3-[3-(bifenyl-4-ylo)-1,2,3,4-tetrahydro- Pelgar  International ~ Ltd.,
1-naftylo]-4-hydroksykumaryna (difenakum) Unit 13, Newman Lane,
WE: 259-978-4, CAS: 56073-07-5 Alton  Hants ~ GU342QR,
zaw. [0,005 g/100g] Wielka Brytania

5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbidr danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0242/MR na udost¢pnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego o nazwach: NORA PASTA, Pasto-Rat DF,
Ratstop DF Gelpad.

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 31.08.2020 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), 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
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Z upowaznienia ?fézes.a
WICEPREZES

S ————

Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymuja:
1. Strona
2.aa
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1) Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

2)

3)

4

\) 2017 / QL4 \ MA

Zatacznik nr ’4 do pozwolenia nr ...

Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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 1: NORA PASTA
nazwa 2: Pasto-Rat DF
nazwa 3: Ratstop DF Gelpad

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa BELGAGRI SA

Adres

Rue des Tuiliers 1, 4480 Engis, Belgia

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2017/0242/MR

Data wydania pozwolenia 2017 -06- 0 8

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2020-08-31

Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta BELGAGRI SA

Adres producenta Rue des Tuiliers 1, 4480 Engis, Belgia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Rue des Tuiliers 1, 4480 Engis, Belgia
5) Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna Difenakum

Nazwa producenta

Pelgar International Ltd.

Adres producenta Unit 13, Newman Lane, Alton Hants
GU342QR, Wielka Brytania
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Pelgar International Ltd., Prazska 54,

280 02 Kolin, Czechy
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6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbg¢dna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwi Nazwa IUPAC Funkeja | NrCAS | NrWE | Zawartost
powszechna (/100 g]
3-[3-(bifenyl-4-ylo)-1,2,3,4- .
Difenakum tetrahydro-1-naftylo]- S‘:‘;sfzga 56073-07-5 | 259-978-4 | 0,005
4-hydroksykumaryna y

*zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia (0,001 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 Repr. 1B

STOT RE 1
Zwrot okreslajacy H360D Moze dziataé szkodliwie na dziecko w lonie matki.
zagrozenie H373 Moze powodowaé uszkodzenie narzadéw (krew)

poprzez dtugotrwate lub powtarzane narazenie.
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

GHSO08
Niebezpieczenstwo

Zwrot okreslajacy H360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.
zagrozenie H373 Moze powodowaé¢ uszkodzenie narzaddéw (krew)

poprzez dtugotrwale lub powtarzane narazenie.

Srodki ostroznosci

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103 Przed uzyciem przeczytac etykiete.

P220 Trzymaé/przechowywac z dala od zywnosci, napojow i
pasz dla zwierzat.

P270 Nie je$¢, nie pi¢, nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P273 Unika¢ uwolnienia do §rodowiska.

P280 Stosowac rgkawice ochronne.

P301+P310 W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P308+P313 W przypadku narazenia lub stycznosci:
Zasiegna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

P404 Przechowywa¢ w zamkni¢tym pojemniku.

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Uwagi

Nie dotyczy
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9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 14
Opis zastosowania Zwalczanie myszy i szczurOw wewnatrz i wokot budynkow,
na terenach otwartych i sktadowiskach odpadéw.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:
Myszy:
e mysz domowa (Mus musculus)
Szczury:
e szczur wedrowny (Rattus norvegicus)
e szczur $niady (Rattus rattus)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Dawkowanie:
Zwalczanie myszy
e niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikow): 20-30 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych lub zabezpieczonych punktach z przyne¢ta rozmieszczonym co 5 m,
e wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): 20-30 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych lub zabezpieczonych punktach z przynetg rozmieszczonym co 3 m.
Zwalczanie szczurow:
e niska infestacja (liczebnos¢ szkodnikow): 90-100 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych lub zabezpieczonych punktach z przynetg rozmieszczonym co 10 m,
e wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikow): 90-100 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych lub zabezpieczonych punktach z przynetg rozmieszczonym co 5 m.

Sposéb stosowania:

Zaleca si¢ stosowanie produktu dostgpnych w sprzedazy w zabezpieczonych przed
niepozagdanym otwarciem karmnikach deratyzacyjnych, ktére powinny by¢ przytwierdzone
do podioza. W przypadku gdy karmnik deratyzacyjny nie moze by¢ zastosowany, przynete
nalezy umiesci¢ tak, aby dzieci i organizmy niebedace przedmiotem zwalczania nie mogty
do niej dotrze¢.

12) Kategorie uzytkownikéw: profesjonalny

13) Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posSrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

Uwaga ogoélna: W razie przypadkowego narazenia, podejrzenia o narazenie na dzialanie
produktu lub gdy dane osoba Zle si¢ poczuje nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza
(jesli to mozliwe, pokaza¢ etykiet¢ produktu).

Wdychanie: nie dotyczy

W przypadku celowego lup przypadkowego spozycia nalezy niezwlocznie skorzystac
z porady lekarza.

W przypadku kontaktu z oczami nalezy wyja¢ szkla kontaktowe (jezeli dotyczy) i powoli
i delikatnie przemy¢ oczy przez 15-20 minut. Niezwlocznie zasiggnaé porady lekarza.

W przypadku kontaktu ze skoéra, przemy¢ woda z mydlem. Zdjaé i wypraé wszystkie
zanieczyszczone ubrania.
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Skutki uboczne:

Skutki wynikajace z zahamowania koagulacji krwi poprzez interakcj¢ difenakum z witaming
K1. Mozliwe objawy zatrucia: latwo powstajace siniaki, krwawienie z nosa, dzigset, krew
w stolcu lub moczu, nadmierne krwawienie niewielkich skaleczen lub otar¢. Nalezy pamigtac,
ze objawy zatrucia mogg si¢ rozwing¢ w ciggu kilku dni.

Srodki ochrony $rodowiska:

Unika¢ zrzutéw do $rodowiska. Postepowa¢ zgodnie z instrukcjg lub kartg charakterystyki.
Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji, produktem
lub opakowaniem po produkcie.

W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do s$rodowiska, nalezy go zebra¢
(mechanicznie) unikajac bezposredniego kontaktu ze skora i przekaza¢ firmie posiadajgcej
uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (spalarnie). Nastepnie
powierzchni¢ zanieczyszczong produktem umy¢é woda, unikajac przedostania si¢ produktu
do kanalizacji.

W razie potrzeby, po zakonczeniu zabiegu deratyzacji karmniki umy¢ woda z detergentem
i wypluka¢ trzykrotnie.

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

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem (w tym woda
wykorzystana do mycia powierzchni i karmnikdéw zanieczyszczonych produktem),
pozostatosci produktu po zastosowaniu (w tym przyn¢te znaleziong poza karmnikiem)
zamkniete w oznakowanym pojemniku, zuzyte karmniki oraz padle gryzonie usuwaé
w sposOb  bezpieczny 1 przekaza¢ firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku
i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem
odpadéw komunalnych.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo$s¢ okresu przechowywania produktéow

biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania. Nie przechowywaé razem z zywnos$cig, napojami
i paszami dla zwierzat.

Dlugos$¢ okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowej

16) Inne informacje na temat produktu biobé6jczego:

Wazne srodki ostroznosci:

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

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

e Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z zywnoscig, woda
przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majgcymi kontakt z zywnoscig.

e Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umy¢ rece
1 skore narazong na bezposredni z nim kontakt.

e Nalezy prowadzi¢ regularne (co 7 dni) inspekcje punktow, w ktérych wylozona jest
przyneta, uzupetniaé¢ przyne¢te zjedzong i wymienia¢ kazda przynete uszkodzong przez
wodg lub zanieczyszczong. Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usung¢ martwe gryzonie,
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karmniki z przynetg oraz przynetg znaleziong poza karmnikiem. Padle gryzonie i przynete
nalezy usuwac, stosujgc rekawice ochronne.

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

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

e Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiet¢ oraz oceni¢ poziom infestacji
(liczebnos¢ gryzoni).

Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

e Stosowa¢ w miejscach dobrze wentylowanych.

Miejsca publiczne, w ktérych stosowany jest produkt powinny byé odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia przyngty powinna znajdowac sie informacja,
ze kontakt zproduktem lub padlymi gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia
oraz informacja o srodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.

e Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobdjczego nalezy wzigé pod uwage dane
dotyczgce opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa
si¢ zjawisko opornosci na difenakum to nalezy zastosowa¢ produkt zawierajgcy inng
substancj¢ z grupy rodentycydow.

e Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktéw gryzoniobéjczych
zawierajgcych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciggu 6 tygodni. Jesli po tym okresie aktywno$¢ gryzoni nadal
si¢ utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyne braku skutecznosci ich zwalczania.

e Produkt nie moze by¢ stosowany do ochrony ro$lin i produktow roslinnych.

e Unika¢ narazenia na produkt, a w szczegdlnosci jego spozycia.

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

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Saszetki (papier) o masie 10 g umieszczone w nastepujacych opakowaniach:
e wiaderko (PP) o pojemnosci 2; 2,5; 51 10 kg.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznyeh i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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