PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2014 -02- 2 &

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

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych (Dz.U. UE L 167) w zwigzku z art. 91 tiret pierwsze tego rozporzadzenia,

wydaje si¢ na rzecz:
»FREGATA” S.A., ul. Grunwaldzka 497, 80-309 Gdansk

- pozwolenie nr PL/2014/0116 na udost¢gpnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego DERAT zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowigca zalgcznik
do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

DERAT

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:
+FREGATA” S.A., ul. Grunwaldzka 497, 80-309 Gdansk
3. Nazwa i adres wytwércy produktu biobéjczego:
+FREGATA” S.A., ul. Grunwaldzka 497, 80-309 Gdansk

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamoSci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biob6jczym oraz nazwa i adres
wytworey:

Substancja czynna: Wytwdrca:
3-[3-(4'-bromobifenylo-4-ylo)-1,2,3,4- e PelGar International Limited, Unit 13
tetrahydro-1-naftylo]- 4- - Newman Lane Alton, Hampshire GU34
hydroksykumaryna/ brodifakum, 2QR,Wielka Brytania

CAS: 56073-10-0 [zaw. 0,005 g/100 g]
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Pozwolenie zachowuje wazno$¢: S lat od daty wydania pozwolenia

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267), poniewaz uwzglgdnia ona
w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobéjczego

Otrzymuja;
1. Strona
2.ala
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1)

2)

3)

4)

S)

Zatgcznik nr ’f 4o poawiiinig.nr PLIZ2M Jomg

Urzad Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktéw Biobdjezych
ul. Zagbkowska 41, 03-736 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-11-00, fax + 48 22-492-11-09

NIP 521-32-14-182

REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobojczego

Nazwa handlowa produktu biobdjczego:

DERAT

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$nigcia:
Numer pozwolenia PL/2014/0116
Data wydania pozwolenia 2016 -02- 2 8

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia

5 lat od daty wydania pozwolenia

Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta »FREGATA” S.A.

Adres producenta ul. Grunwaldzka 497, 80-309 Gdansk
Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres j.w.
Producent substancji czynnej/czynnych

Substancja czynna brodifakum

Nazwa producenta PelGar International Limited

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
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6) Sklad jakosSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
nieb¢dgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbgdna do wlasciwego

stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawartos$é
powszechna
brodifakum 3-[3-(4"-bromobifenylo-4- | Substancja | 56073-10-0 | 259-980-5 | 0,005
ylo)-1,2,3,4- tetrahydro-1- | czynna /100 g
naftylo]- 4-
hydroksykumaryna

7) Postaé uzytkowa: bloczki woskowe (krazki), przyneta gotowa do uzycia

8) Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce $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
ostrzegawcze

Nie dotyczy

Zwrot okreslajacy zagrozenie | Nie dotyczy

Srodki ostroznosci

P102: Chroni¢ przed dzieémi.
P280: Stosowac r¢kawice ochronne.

Uwagi Nie dotyczy
Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z dyrektywg 67/548/EWG oraz dyrektywg
1999/45/WE

Klasyfikacja

Znak ostrzegawczy i napis okreslajacy | Nie dotyczy
znaczenie znaku ostrzegawczego

Zwrot okreslajacy zagrozenie Nie dotyczy
Oznakowanie

Znak ostrzegawczy, symbol i napis Nie dotyczy
okreslajacy znaczenie znaku

ostrzegawczego

Zwrot okreslajacy zagrozenie Nie dotyczy

Zwrot okres$lajacy warunki
bezpiecznego stosowania

S2 Chroni¢ przed dzie¢mi.
S37 Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

Uwagi

Nie dotyczy
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9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 14

Opis zastosowania Zwalczanie myszy 1 szczurow.

Do stosowania wewnatrz i wokdét budynkéw, na terenach
otwartych (parki, korty tenisowe, kempingi i inne miejsca
uzytecznosci publicznej) —uzytkownik powszechny

Do stosowania wewnatrz i wokol budynkéw, na terenach
otwartych (parki, korty tenisowe, kempingi i inne miejsca
uzytecznosci publicznej) w systemach kanalizacyjnych oraz
na sktadowiskach odpadéw — uzytkownik profesjonalny

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Myszy (Mus musculus), szczury (Rattus norvegicus)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:
Dozowanie

zwalczanie myszy:

100g przynety (7 krazkéw) w odstepach co 3-4m.
zwalczanie szczurow:

200g przynety (14 krazkow) w odstepach co 15m.

Sposob stosowania
Typowy okres stosowania przynety wynosi 20 dni.

uzytkownik powszechny

Produkt musi by¢é wykladany do dostepnych w sprzedazy, specjalnych, odpornych
na manipulacj¢ i zabezpieczonych przed niepozagdanym otwarciem karmnikéw deratyzacyjnych.
Karmniki powinny by¢ przytwierdzono do podloza.

uzytkownik profesjonalny

Produkt powinien by¢ wykladany do dostepnych w sprzedazy, specjalnych, odpornych na
manipulacj¢ i zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem karmnikéw deratyzacyjnych (z
wyjatkiem systemow kanalizacyjnych). Karmniki powinny by¢ przytwierdzono do podtoza.

W systemach kanalizacyjnych bloczki woskowe muszg byé bezpiecznie przymocowane za

pomocg metalowych pretow lub opasek zaciskowych. Krazki nie moga mie¢ bezposredniego
kontaktu z lustrem wody.
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12) Kategorie uzytkownikow:

Powszechny, profesjonalny

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

Antidotum: Witamina K1 podawana pod nadzorem lekarza.
W razie zanieczyszczenia skory, miejsce zabrudzenia doktadnie umy¢ wodg z mydlem.

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

W razie zanieczyszczenia oczu przemy¢ je duzg iloscig wody.

W razie potknigcia lub wystgpienia niepokojacych objawow (np. ostabienie lub krwawienia)
zasiegna¢ porady lekarza.

Skutki uboczne: Preparat moze by¢ szkodliwy dla ludzi i organizméw niebedacych przedmiotem
zwalczania w przypadku spozycia duzych ilosci.

Unikaé zrzutéw do srodowiska. Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej
i kanalizacji, produktem lub opakowaniem po produkcie. W przypadku niezamierzonego
uwolnienia produktu do srodowiska, nalezy go zebra¢ unikajac bezposredniego kontaktu ze
skorg 1 przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do utylizacji i unieszkodliwiania odpadow
niebezpiecznych (spalarnie). Nie mieszaé ze strumieniem odpadéw komunalnych. W przypadku
zanieczyszczenia powierzchni produkt zebra¢ i umiescic w odpowiednio oznakowanym
pojemniku. Zanieczyszczong powierzchni¢ umy¢ woda z mydlem. W przypadku rozleglego
skazenia powiadomi¢ odpowiednie stuzby.

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

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem, pozostatosci
produktu po zastosowaniu (zamknigte w oznakowanym pojemniku) oraz padie gryzonie usuwaé
w sposéb bezpieczny 1 przekaza¢ firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku
1 unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem
odpadéw komunalnych.

Opakowan nie nalezy uzywac do innych celow.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo$é okresu przechowywania produktow
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu, w
temperaturze ponizej 30°C, w miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat niebedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, $win i ptakoéw), z dala od produktéow
mogacych wplyna¢ na zapach przynety. Chroni¢ przed bezpos$rednim nastonecznieniem. Nie
przechowywaé razem z zywnoscia, napojami i paszami.

Okres trwatosci produktu: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowej
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16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:
Wazne $rodki ostroznosci:

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

Karmniki muszq by¢ zabezpieczone przed niepozadanym otwarciem, powinny by¢
przytwierdzone do podloza i powinny zabezpiecza¢ przynete przed dziataniem czynnikow
atmosferycznych dostepem dzieci oraz organizmdéw niebedgcych przedmiotem zwalczania.

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete oraz oceni¢ poziom infestacji
(liczebno$¢ gryzoni).

Harmonogram kampanii zwalczania i liczba przyngt powinny by¢ proporcjonalne do wielkosci
infestacji.

W przypadku wykladania produktu wewnatrz i wokél budynkéw, karmniki deratyzacyjne
powinny by¢ rozmieszczone wzdluz Scian budynkow oraz w miejscach aktywnosci gryzoni.

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

Miejsca publiczne, w ktorych stosowany jest produkt powinny by¢ odpowiednio oznakowane,
aby bylo oczywiste, ze zawieraja rodentycydy i nie powinno si¢ przy nich manipulowac.

Produkt stosowa¢ jedynie w miejscach niedostgpnych dla dzieci i zwierzat nie bedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza pséw, kotow, $win, drobiu, dzikiego ptactwa).

Nie stosowaé produktu w miejscach, w ktorych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia, woda pitna,
pasza, przyborami majacymi kontakt z Zywnoscia.

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktéw, w ktérych wylozona jest przyngta, uzupelnia¢
przynegte zjedzong i wymienia¢ kazdg przynete uszkodzong przez wode lub zanieczyszczona.
W niektorych przypadkach moze by¢ wskazana codzienna inspekcja. Zaleca si¢ nosi¢ rekawice
ochronne. Jezeli przyngta zostata calkowicie skonsumowana nalezy zwigkszy¢ liczbg punktow w
tym obszarze. Padle gryzonie i przyngte znaleziong poza karmnikiem przekazaé firmie
posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np.
spalarnie). Nie mieszac¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Po zakonczeniu kampanii deratyzacyjnej usuwac padle gryzonie, przynete uszkodzong przez
wode lub zanieczyszczona, przynete znaleziona poza karmnikiem, karmniki i opakowania.
Wszystkie te pozostalo$ci przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku
i unieszkodliwiania odpadow niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem
odpadoéw komunalnych.

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

Unika¢ kontaktu z oczami i skora.

Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umy¢ rece i skore
narazong na bezposredni kontakt z produktem.
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Produkt nie jest przeznaczony do mieszania z innymi produktami.
Nie jes¢, nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.
Zaleca sie stosowanie rekawic ochronnych.

Na etykiecie produktu nalezy umiesci¢ informacje, ze produkt zawiera substancjg¢ ograniczajaca
ryzyko spozycia produktu przez organizmy niebedace przedmiotem zwalczania.

Przyneta umieszczona w karmniku i niezjedzona przez gryzonie nie moze by¢ ponownie
wykorzystywana.

W celu ograniczenia ryzyka spozycia przez dzieci nalezy zredukowaé atrakcyjno$¢ produktu
oraz jego opakowania.

Opakowanie produktu powinno by¢ wykonane w taki sposob, aby zapobiec lub znacznie
utrudnié otwarcie produktu przez dzieci.

Posiadacz pozwolenia zobowigzany jest informowa¢ odpowiednie wladze o wszelkich
zaobserwowanych zdarzeniach dotyczacych opornosci gryzoni na brodifakum.

uzytkownik powszechny:

e Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktow gryzoniobdjczych
zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny zostaé¢
zwalczone w ciggu 35 dni. Jesli po tym okresie aktywno$¢ gryzoni nadal si¢ utrzymuje,
nalezy skonsultowac si¢
z wykwalifikowanym pracownikiem deratyzacji.

e W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa zbyt dlugiego przechowywania produktu, nalezy
ograniczy¢ do 1,5 kg wielko$¢ opakowania produktu.

uzytkownik profesjonalny:

e Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktéw gryzoniobojczych
zawierajgcych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktow gryzonie powinny by¢
zwalczone w ciagu 35 dni. Jesli po tym okresie aktywno$¢ gryzoni nadal si¢ utrzymuje,
nalezy ustali¢ przyczyng¢ braku skutecznosci ich zwalczania.

e Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobojczego nalezy wzia¢ pod uwage dane dotyczace
opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa si¢ zjawisko
oporno$ci na brodifakum to nalezy zastosowa¢ produkt zawierajacy inng substancje z grupy
rodentycydow.

e W przypadku stosowania produktu w miejscach ogélnodostgpnych, miejsca te powinny by¢
w trakcie zabiegu odpowiednio oznaczone. W poblizu wylozonej przynety, w miejscu
dostgpnym, powinna znalez¢ si¢ informacja o ryzyku pierwotnego i wtérnego zatrucia oraz
dzialaniach, ktdre nalezy podja¢ w przypadku zatrucia.

e Przed uzyciem produktu uwaznie przeczyta¢ informacje zawarte w karcie charakterystyki
produktu.
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Rodzaj i wielko$¢ opakowania

Rodzaj opakowania

uzytkownik
powszechny

uzytkownik
profesjonalny

Zgrzewana saszetka z folii PET/AI/PE
odporna na rozerwanie.

200 g

200 g

Z grzewana saszetka z folii PET/AI/PE
odporna na rozerwanie.

400 g

400 g

Worek PE zamkniety zabezpieczajaca
plomba umieszczony wewnatrz wiaderka PP
[lub HDPE zamykanego zatrzaskujaca sie na
opakowaniu pokrywa, zabezpieczong
dodatkowo plombg. Rekawiczki ochronne
wewnatrz wiadra.

1 kg

1 kg

Worek PE zamknigty zabezpieczajaca
plomba umieszczony wewnatrz wiaderka PP
lub HDPE zamykanego zatrzaskujacg si¢ na
opakowaniu pokrywa, zabezpieczong
dodatkowo plomba. Rekawiczki ochronne
wewnatrz wiadra.

Worek PE zamknigty zabezpieczajaca
[plomba umieszczony wewngtrz wiaderka PP
lub HDPE zamykanego zatrzaskujaca si¢ na
opakowaniu pokrywa, zabezpieczong
dodatkowo plomba. Rgkawiczki ochronne
wewnatrz wiadra.

10 kg

Regon: 01524960
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