PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 201 -08- 2 F

ne 0001 | 4044 [o164 [MR

Bell Laboratories Inc. — European
Division

Chaucer House

Chaucer Road, Sudbury

Suffolk CO10 1LN

Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych (Dz.U. UE L 167 z 27.06.2012, str.1) w zwiazku z art. 91 tego rozporzadzenia,
oraz na podstawie art. 50 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r. o produktach biobo6jczych (Dz.U.
z 2007r. nr 39 poz. 252 z pozn. zm.) i art. 104 oraz art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267),

wydaje si¢ na rzecz:

Bell Laboratories Inc. — European Division, Chaucer House, Chaucer Road, Sudbury, Suffolk
CO10 1LN, Wielka Brytania

- pozwolenie nr PL/2014/0161/MR na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego Notrac Blox zgodnie z zaakceptowang charakterystyky stanowigcy
zalgceznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:
Notrac Blox
2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Bell Laboratories Inc. — European Division, Chaucer House, Chaucer Road, Sudbury,
Suffolk CO10 1LN, Wielka Brytania
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3. Nazwa i adres wytwoércey produktu biobdjczego:

Bell Laboratories, Inc., 3699 Kinsman Blvd., Madison, WI 53704, Stany Zjednoczone
Ameryki

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytworcey:

Substancja czynna: Wytworca:
3-[3-(4'-bromo|[1,1'-bifenylo]-4-yl)-3- e Bell Laboratories, Inc., 3699 Kinsman
hydroksy-1-fenylopropylo]-4-hydroksy- Blvd., Madison, WI 53704, Stany
2-benzopiron / bromadiolon, Zjednoczone Ameryki

CAS: 28772-56-7
Zaw. [0,005 g/100g]

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 30.01.2018 r.

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 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 1 Produktéw Biobojczych, w terminie 14
dni od dnia dorg¢czenia decyzji.

Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu biobojczego

Otrzymuja:
l.a/a

Sporzadzil/a: Malgorzata Do~
Dnia: 20.08.2014~
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Zatacznik nr .AIO pozwolenia nr ..

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych
ul. Zabkowska 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 Biobdjczego

] /QMH / 0161 [MR

hydroksy-1-
fenylopropylo]-4-
hydroksy-2-benzopiron

1) Nazwa handlowa produktu biobéjczego:
Notrac Blox
2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:
Nazwa | Bell Laboratories Inc. — European Division
Adres Chaucer House, Chaucer Road, Sudbury, Suffolk CO10 1LN, Wielka Brytania
3) Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:
Numer pozwolenia PL/2014/0161/MR
Data wydania pozwolenia 2015 -08- 2 5
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 30/01/2018
4) Producent produktu biobéjczego:
Nazwa producenta Bell Laboratories, Inc.
Adres producenta 3699 Kinsman Blvd., Madison, WI 53704,
Stany Zjednoczone Ameryki
Lokalizacja zakladu produkcyjnego j.w.

5) Producent substancji czynnej/czynnych
Substancja czynna Bromadiolon
Nazwa producenta Bell Laboratories, Inc.

Adres producenta 3699 Kinsman Blvd., Madison, WI 53704,
Stany Zjednoczone Ameryki
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego J.W.

6) Sklad jakoSciowy i ilo§ciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebgedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezb¢dna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawartos$é

powszechna [g/100g]

Bromadiolon | 3-[3-(4'-bromo][1.1- substancja 28772-56-7 | 249-205-9 | 0,005
bifenylo]-4-yl)-3- czynna
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Benzoesan benzoesan fenylometylo- | czynnik 3734-33-6 | 223-095-2 | 0,001

denatonium [2- [(2,6-

dimetylofenylo)amino]- | do
2-oksoetylo]- przypadkowego
dietyloamonu spozycia

zniechgcajacy

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

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

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

STOT RE 2

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H373 Moze spowodowaé uszkodzenie narzadow w nastgpstwie
dhugotrwatego lub powtarzanego narazenia

- Oznakowanie

Piktogram GHS i haslo
ostrzegawcze

é

GHS08 Uwaga

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H373 Moze spowodowa¢ uszkodzenie narzadow w nastepstwie
dhugotrwalego lub powtarzanego narazenia

Srodki ostroznosci

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103 Przed uzyciem przeczytac etykiete.

P314 W przypadku zlego samopoczucia zasiggnac
porady/zglosi¢ si¢ pod opicke lekarza.

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwacé zgodnie z przepisami
krajowymi

Uwagi nie dotyczy

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z dyrektyws 67/548/EWG oraz dyrektywa
1999/45/WE

Klasyfikacja

Znak ostrzegawczy i napis
okreslajacy znaczenie znaku
ostrzegawczego

nie dotyczy

| Zwrot okreslajacy zagrozenie

| nie dotyczy

| Oznakowanie

okreslajacy znaczenie znaku
ostrzegawczego

| Znak ostrzegawczy, symbol i napis | nie dotyczy

Zwrot okreslajacy zagrozenie nie dotyczy
Zwrot okre$lajacy warunki nie dotyczy
bezpiecznego stosowania

Uwagi nie dotyczy

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

14

Opis zastosowania

Produkt przeznaczony do zwalczania myszy i szczurow
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| wewnatrz i wokot budynkow. J

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Myszy:

« mysz domowa (Mus musculus),
Szczury:

o szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Zwalczanie myszy: 28 g (1 bloczek o masie 28 g) lub 5 g — 15 g (1- 3 bloczki o masie 5 g)
przynety umieszczonej w karmniku deratyzacyjnym rozmieszczonym co 2-4 m.

Zwalczanie szczurow: 225 g (1 bloczek o masie 225 g) lub 56 g — 280 g (2- 10 bloczkow
o masie 28 g) przynety umieszczonej w karmniku deratyzacyjnym rozmieszczonym co
5-10 m.

Sposo6b stosowania:

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

12) Kategorie uzytkownikéw: profesjonalny

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

Pierwsza pomoc: Spozycie: Natychmiast wezwaé lekarza lub zadzwoni¢ pod numer
alarmowy. Nie podawaé poszkodowanemu niczego droga doustna ani nie wywolywac
wymiotéw, o ile lekarz nie zaleci inaczej. Wdychanie: Nie dotyczy. Kontakt z oczami:
Przeplukiwaé oczy zimna woda przez co najmniej 15 minut. W wypadku podraznienia
zasiegna¢ pomocy lekarskiej. Kontakt ze skéra: Umy¢é woda i mydiem. W wypadku
podraznienia zasiggna¢ pomocy lekarskiej.

Skutki uboczne:

Potkniecie duzych ilosci moze wywolywac mdlosci, wymioty, utrat¢ apetytu, nasilone
pragnienie, letarg, biegunke, krwawienie.

Srodki ochrony $rodowiska:

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji, produktem lub
opakowaniem po produkcie. Unika¢ zrzutow do srodowiska. Postepowa¢ zgodnie z instrukcja
lub kartg charakterystyki.

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

Opakowania po produkcie, pozostalosci produktu po zastosowaniu (w tym przyngte
znaleziona poza karmnikiem) zamknig¢te w oznakowanym pojemniku oraz padle gryzonie
usuwa¢ w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku
i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszaé ze strumieniem

1 kiow Leczniczyeh,

7y
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odpadéw komunalnych. Opakowania po produkcie nie sa przeznaczone do recyklingu.

Opakowan po produkcie nie nalezy uzywaé do innych celow.

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

Przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chlodnym, suchym miejscu.

Okres trwalo$ci produktu: do 24 miesigcy (od daty produkcji) w temperaturze pokojowej.

16) Inne informacje na temat produktu biobdjczego:

Wazne $rodki ostroznosci:

Nie przechowywac razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

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

W razie polkniecia niezwlocznie zasiegnij porady lekarza — pokaz opakowanie lub
etykiete.

Unika¢ zanieczyszczenia skory.

Karmniki nalezy wyraznie oznakowa¢, tak aby bylo oczywiste, Ze zawieraja one
produkty gryzoniobojeze i nie wolno przy nich manipulowac.

Produkt przechowywac i stosowa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow. $win i ptakow).
Karmniki powinny zabezpieczaC  przynete przed dzialaniem czynnikow
atmosferycznych.

Tam gdzie to mozliwe zabezpieczy¢ przyngte w taki sposob, aby nie mogla by¢ ona
wynoszona.

Nie stosowaé¢ produktu w miejscach, w ktorych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia,
woda przeznaczona do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z zywnoscia.
Produkt nie moze by¢ stosowany do ochrony roslin i produktow roslinnych.

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

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktow, w ktorych wylozona jest przyneta,
uzupelnia¢ przynete zjedzona i wymienia¢ kazda przynetg uszkodzona przez wode lub
zanieczyszczong. Padle gryzonie 1 przyngte znaleziong poza karmnikiem nalezy
usuwac, stosujac rekawice ochronne.

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

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

Produktu nie uzywa¢ w poblizu zrodet ciepta, $wiatla, ognia lub goracych
powierzchni.

Nosi¢ odpowiednie r¢kawice ochronne.

Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobdjczego nalezy wziaé pod uwage dane
dotyczace opornosci gryzoni.

Przy odnowieniu pozwolenia  nalezy rozwiaza¢  kwesti¢  braku  badan
fizykochemicznych potwierdzajacych 24-miesieczng stabilnos¢ produktu.
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Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

1. Bloczki woskowe o masie 5 g i 28 g umieszczone w nast¢pujacych opakowaniach:
e wiaderka (PE), do 10 kg,
e pudetka kartonowe z wysciotka (PE), do 10 kg,
e pudelka z plyty widrowej z wyscidlka (poliester), do 10 kg.
2. Bloczki woskowe o masie 225 g umieszczone w nastgpujacych opakowaniach:
e wiaderka (PE), do 9 kg,
e pudetka kartonowe z wyscidtka (PE). do 9 kg,
e pudelka z plyty widrowej z wyscidlka (poliester), do 9 kg.
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