PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
2015 -10- 16
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Belgagri S.A.

Rue des Tuiliers 1
B-4480 Engis
Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 6 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia
18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktow biobdjczych, na ktére udzielono pozwolenia
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE
L 109 z 19.04.2013, str. 1) oraz w zwigzku z art. 50 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
narynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012, str.1),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0170/MR z dnia
17.10.2014 r. na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
o nast¢pujgcych nazwach:

1. Strong
2. BrodEx Haferflockenkoder
3. VACO Ziarno na gryzonie MAX

w zaKkresie:

Nazwa produktu biobdjczego:

z: 1. Strong
2. BrodEx Haferflockenkéder

na: 1. Strong
2. BrodEx Haferflockenkdder
3. VACO Ziarno na gryzonie MAX
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Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego, stanowigca zalgcznik do niniejszej decyzji, w toku
postepowania podlegala weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. 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
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, 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 dorgczenia
decyzji.

z upowsznienia Prezesa

KTO

£ . _51,1 ch g —

Eizbieta Buchmist

Zalaczniki:

1. Charakterystyka Produktu Biobdjczego
Otrzymuja:

1. Strona

2.a/a
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1)

2)

3)

4)

5)

Zatacznik nr /! do pozwolenia nr ...
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medveznych i Produktéw Biobéjezych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09

NIP 521-32-14-182

REGON 013249601

Charakterystyka Produktu Biobojczego

Nazwa handlowa produktu biobdjczego:

Strong

BrodEx Haferflockenkdder

VACO Ziarno na gryzonie MAX

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Belgagri S.A.

Adres Rue des Tuiliers 1, B-4480 Engis, Belgia

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2014/0170/MR

Data wydania pozwolenia 2055 -10- 16

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 31.01.2017 r.

Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta Belgagri S.A.

Adres producenta Rue des Tuiliers 1, B-4480 Engis, Belgia

Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres | Rue des Tuiliers 1, B-4480 Engis,
Belgia

Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna Brodifakum

Nazwa producenta

Pelgar International Ltd.

Adres producenta

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

Lokalizacja zakladu produkcyjnego

Adres | ].w.

NIP: 521-32-14-182 REGON: 0152405
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6) Sklad jakoSciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebgdgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlaSciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE | Zawarto§¢é
powszechna [g/100g]
Brodifakum | 3-[3-(4"-bromobifenyl-4- | Substancja 56073-10-0 | 259-980-5 0,005

ilo)-1,2,3,4-tetrahydro-1- | czynna

naftylo]-4-

hydroksykumaryna
Benzoesan benzoesan fenylometylo- | Czynnik 3734-33-6 | 223-095-2 0,001
denatonium | [2- [(2,6- zniechgcajacy

dimetylofenylo)amino]- | do

2-oksoetylo]- przypadkowego

dietyloamonu spozycia

7) Postaé uzytkowa: ziarno, przyneta gotowa do uzycia

8) Zwroty wskazujjce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace §rodKi ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Nie dotyczy
Zwrot okreslajacy zagrozenie | Nie dotyczy
Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto Nie dotyezy
ostrzegawcze

Zwrot okreslajacy zagrozenie | Nie dotyczy

Srodki ostroznosci

P102 Chronié przed dzie¢mi

P103 Przed uzyciem przeczyta¢ etykiete

P220 Przechowywa¢ z dala od zywnosci i napojow oraz karmy
dla zwierzat.

P262 Nie wprowadza¢ na skore.

P270 Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas stosowania produktu.
P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska

P301+P310 W PRZYPADKU POLKNIECIA Nalezy
natychmiast skontaktowaé si¢ 7 OSRODKIEM
ZATRUC/lekarzem.

P404+405  Przechowywa¢ w zamknietym pojemniku.

Przechowywa¢ pod zamknigciem.
P501 Zawarto$¢/ pojemnik usuwaé zgodnie z krajowymi
przepisami.

Uwagi

J.
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9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 14

Opis zastosowania Uzytkownik powszechny:
Zwalczanie myszy i szczurOw wewnatrz i wokdét budynkow

Uzytkownik profesjonalny:
Zwalczanie myszy i szczurOw wewnatrz i wokot budynkow,
na terenach otwartych, wysypiskach $mieci.

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

11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Uzytkownik powszechny:

Zwalczanie myszy

25 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych rozmieszczonych co 5 m (w przypadku niskiej
infestacji) lub co 2 m (w przypadku wysokiej infestacji).

Zwalczanie szczurdw

50 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych rozmieszczonych co 10 m (w przypadku niskie;j
infestacji) lub co 5 m (w przypadku wysokiej infestacji).

Uzytkownik profesjonalny:

Zwalczanie myszy

10-25 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych lub zabezpieczonych punktach z przyneta co
5 m (w przypadku niskiej infestacji) lub co 2 m ( w przypadku wysokiej infestacji).

Zwalczanie szczurow

45-60 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych lub zabezpieczonych punktach z przynegtg
rozmieszczonych co 10 m (w przypadku niskiej infestacji) lub co 5 m ( w przypadku wysokiej
infestacji) .

Sposoéb stosowania:

Uzytkownik powszechny:

Dozwolone jest jedynie stosowanie produktu w dostgpnych w sprzedazy, zabezpieczonych
przed niepozadanym otwarciem karmnikach deratyzacyjnych. Karmniki te powinny by¢
przytwierdzone do podioza.

Uzytkownik profesjonalny:

Zaleca si¢ stosowanie produktu w zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem
karmnikach deratyzacyjnych. Karmniki te powinny by¢ przytwierdzone do podloza.
W przypadku gdy karmnik deratyzacyjny nie moze by¢ zastosowany, przynete nalezy
umiesci¢ tak, aby organizmy niebedace przedmiotem zwalczania nie mogty do niej dotrzec.

Na terenach otwartych i wysypiskach $mieci dozwolone jest jedynie stosowanie produktu
w dostepnych w sprzedazy, zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem karmnikach
deratyzacyjnych. Karmniki te powinny by¢ przytwierdzone do podioza.

Urzad Rejestracji Produktéw |
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12) Kategorie uzytkownikow:

Powszechny
Profesjonalny

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

Pierwsza pomoc:

Uwaga ogdlna: W razie przypadkowego narazenia, podejrzenia o narazenie na dzialanie
produktu lub gdy dana osoba Zle si¢ poczuje nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza
(esli to mozliwe, pokazaé¢ etykiete produktu). Wdychanie: Nie dotyczy. W przypadku
celowego lub  przypadkowego spozycia  nalezy  niezwlocznie  skorzystaé
z porady lekarza. W przypadku kontaktu z oczami zdjaé soczewki kontaktowej, jesli sa
zalozone, 1 przemywaé oczy powoli i delikatnie wodg przez 15-20 minut. Natychmiast
zwroci¢ si¢ po pomoc do lekarza. W przypadku kontaktu ze skorg nalezy niezwlocznie zmy¢
produkt woda z mydlem. Zdjaé i wypra¢ wszelka zanieczyszczong odziez.

Skutki uboczne: Niepozadane skutki dziatania produktu wynikaja z hamowania krzepniecia
krwi, poniewaz brodifakum wchodzi w interakcje z witaming K1. Mozliwe objawy zatrucia:
tatwo powstajgce siniaki, krwawienie z nosa, krew w moczu i stolcu, nadmierne krwawienie
przy niewielkich ranach cigtych lub otarciach. Nalezy pamigtac, ze objawy zatrucia moga si¢
rozwing¢ w ciggu Kilku dni. Odtrutka- witamina K1- pod nadzorem lekarza.

Srodki ochrony $rodowiska:

Unika¢ zrzutéw do srodowiska. Postegpowac 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 srodowiska, nalezy go zebraé
unikajac bezposredniego kontaktu ze skora i przekazaé firmie posiadajacej uprawnienia do
utylizacji i unieszkodliwiania odpadow niebezpiecznych (spalarnie).

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

Opakowania po produkcie, pozostalosci produktu po zastosowaniu, w tym przynete
znaleziong poza karmnikiem (zamknigte w oznakowanym pojemniku), zuzyte karmniki
deratyzacyjne oraz padle gryzonie usuwaé w sposdb bezpieczny i przekaza¢ firmie
posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpaddéw niebezpiecznych.
Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

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

Przechowywaé w oryginalnym, zamknietym opakowaniu, w chlodnym, suchym, dobrze
wentylowanym miejscu.

Okres trwaloSci produktu: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowej

16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:
Wazine $rodki ostroznosci:
e Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete.

e Produkt stosowa¢ jedynie w miejscach niedostepnych dla dzieci i zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania.
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e Zabezpieczy¢ przyne¢te w taki sposdb, aby nie mogla by¢ ona wynoszona

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

e Miejsca, w ktorych stosuje si¢ produkt biobdjczy nalezy wyraznie oznakowac tak, aby
bylo oczywiste, Ze znajdujg si¢ tam produkty gryzoniobdjcze, przy ktérych nie wolno
manipulowac.

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

e Po zastosowaniu produktu umy¢ rece i skore potencjalnie narazong na bezposredni
kontakt z produktem.

e Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktéw, w ktorych wylozona jest przyneta,
uzupelnia¢ przynete zjedzong i wymienia¢ kazda przynete uszkodzong przez wodg lub
zanieczyszczong Jezeli przynegta zostala catkowicie skonsumowana nalezy w danym
punkcie zwigkszy¢ jej ilos¢/zwigkszy¢ liczbe punktéw w tym obszarze. Padle gryzonie
1 przynete znaleziong poza karmnikiem nalezy usuwac¢, stosujgc rekawice ochronne.

e Przynety nie nalezy wyjmowac z saszetek.

e Nie nalezy dlugoterminowo stosowac na danym terenie produktow gryzoniobdjczych
zawierajacych antykoagulanty.

e Produktu w zadnym wypadku nie nalezy stosowa¢ w kanatach $ciekowych.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikéw powszechnych:
e Zaleca si¢ noszenie odpowiednich rgkawic ochronnych.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikéw profesjonalnych:

e Nosié odpowiednie rekawice ochronne.

e W przypadku przynety luzem unika¢ przesypywania jej; wyklada¢ produkt
z oryginalnego opakowania za pomocg miarki bezposrednio na stanowisko z przyneta.

e Podczas przesypywania produktu uzywaé odpowiedniego sprzetu chronigcego drogi
oddechowe (jednorazowe maski filtrujgce przeciwpylowe przynajmniej EN149 FFP2
lub réwnowazne). Unika¢ tworzenia si¢ pytu.

e Miejsca publiczne, w ktorych stosowany jest produkt powinny by¢ odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia przynety powinna znajdowac sig
informacja, ze kontakt z produktem lub padlymi gryzoniami jest niebezpieczny dla
zdrowia oraz informacja o S$rodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia
produktem.

e Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobdjczego nalezy wziaé pod uwage dane
dotyczace opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa sig¢
zjawisko opornosci na brodifakum to nalezy zastosowa¢ produkt zawierajacy inng
substancje¢ z grupy rodentycydow.

Rodzaj i wielko$é opakowania:

Uzytkownik powszechny
e 25 g (dlamyszy i szczurow) i 50 g ( dla szczurow) przynety w saszetkach (PP)
umieszczonych w pudetkach kartonowych, do 400 g.

e 50 g (dla szczuréw) przynety w saszetkach (PP) umieszczonych w pudetkach
kartonowych wraz z dolaczonymi 2 karmnikami deratyzacyjnymi (PVC), 300 g.

Uzytkownik profesjonalny

25 g, 50 gi 100 g przynety w saszetkach (PP) umieszczonych w opakowaniach:
e Pudelkach kartonowych, do 1 kg,
e Tubach kartonowych, do 1,5 kg.

Strona 5z 6 UR.DRB.RBR.4241.0047.2015.MCl1



50 g przynety w saszetkach (PP) umieszczonych w opakowaniach:
e Wiadrach (PP), 2,5 kg.

100 g przynety w saszetkach (PP) umieszczonych w opakowaniach:
e Wiadrach (PP), 6 kg.

Przyneta umieszczana luzem w opakowaniach:
e Wiaderkach (PP), 800 g,
e Wiadrach (PP), do 15 kg.

z unowainienia Prezesa

Departamanty ind

ag Worabiasn Borira
Dr2az yvyrobans &

Elzbieta Buchmiet
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