PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2018 -03- 1 6
DASHNR o g

Nr 1H 0L /.qk..o.ﬁ}a.

Vebi Istituto Biochimico s.r.l.
Via Desman 43

35010 Borgoricco (PD)
Wilochy

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
UE nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktéow biobojczych (Dz.Urz. UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1, zp6ézn. 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 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 r., str. 4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobojczych (Dz. U z 2018 r., poz. 122 1 138)

1) dokonuje si¢:

zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0157/MR z dnia 01.08.2014r.
na udost¢pnianie na rynku i stosownie produktu biobédjczego MURIN FORTE
W KOSTKACH PARAFINOWANYCH

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca zalacznik do niniejszej
decyzji

w zaKkresie:

- charakterystyki produktu biobdjczego stanowiacej zalacznik do decyzji

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobé6jczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania
na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobdjczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0157/MR z dnia 01.08.2014 r.
na udostgpnianie na rynku i stosownie produktu biobdjczego MURIN FORTE
W KOSTKACH PARAFINOWANYCH.
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UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0157/MR w zakresie aktualizacji
zapisow dotyczacych: klasyfikacji i oznakowania produktu biobdjczego oraz kategorii
uzytkownika uwzglednia w calosci zgdanie strony. W zwigzku z tym od uzasadnienia
niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257).

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017, poz. 1257, dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢é z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi
(Dz. U. z 2016r., poz. 718 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 §1
w zw. z art. 244 §1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od Kkosztow
sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymuja:
1. Strona
2.aa
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1)

2)

3)

4)

S)

Zetecznik nr .4dc pozwolenia n .

Vi ) 101\1/045}} MP\)M)@;{\&MK

Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
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 Biobojczego

Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

MURIN FORTE W KOSTKACH PARAFINOWANYCH

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Vebi Istituto Biochimico s.r.l.

Adres | Via Desman, 43, 35010 Borgoricco (PD), Wiochy

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygas$nigcia:
Numer pozwolenia PL/2014/0157/MR

Data wydania pozwolenia 2014-08-01

Data wydania zmiany pozwolenia 2018 -03- 76
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 2018-06-30

Producent produktu bicbdjczego:

Nazwa producenta

Vebi Istituto Biochimico s.r.1.

Adres producenta

Via Desman, 43, 35010 Borgoricco (PD),

Wtochy
Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres | Via Desman, 43, 35010 Borgoricco
(PD), Wiochy
Producent substancji czynnej/czynnych:
Substancja czynna Bromadiolon
Nazwa producenta Dr Tezza S.r.l.

Adres producenta

Via tre Ponti 22, S.Maria de Zevio (VR),
37050, Wiochy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Via Tre Ponti 22, S.Maria de Zevio
(VR), 37050, Wiochy

Stronalz6

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al Jerczolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest niezbedna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawartos¢
owszechna
P |2/100 g]
bromadiolon | 3-[(1IRS,3RS;1RS,3SR)- | substancja | 28772-56-7 | 249-205-9 | 0,005
3-(4'-bromobifenylo-4- czynna
ilo)-3-hydroksy-1-
fenylopropylo]-4-
hydroksykumaryna

*zawiera czynnik zniechgcajacy do przypadkowego spozycia (0,001 g/100 g)
7) Postaé uzytkowa: bloczki parafinowe, przyneta 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

STOT RE 1

Zwrot okreslajacy zagrozenie | H360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w lonie matki.

H372 Powoduje uszkodzenie narzadow (krew) poprzez diugotrwate
lub powtarzane narazenie.

Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

Niebezpieczenstwo

Zwrot okreslajacy zagrozenie | H360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.

H372 Powoduje uszkodzenie narzadow (krew) poprzez dtugotrwate
lub powtarzane narazenie.

Srodki ostroznosci P201 Przed uzyciem zapozna¢ si¢ ze specjalnymi $rodkami
ostroznosci.

P202 Uzywaé tylko po przeczytaniu i zrozumieniu wszystkich
srodkow bezpieczenstwa.

P280 Stosowa¢ re¢kawice ochronne/odziez ochronng/ochrone
oczu/ochrong twarzy.

P308+P313 W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegnaé
porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

P501 Zawarto$¢ /pojemnik usuwaé¢ do uprawnionych firm utylizacji
odpad6éw 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 szczurd6w wewnatrz i wokot budynkow,
na terenach  otwartych, skladowiskach  odpadow
i w kanatach sciekowych.

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): 20-40 g przynety w karmniku
deratyzacyjnym rozmieszczonym, o 5 m,

e wysoka infestacja (liczebnos¢ szkodnikow): 20-40 g przynety w karmniku
deratyzacyjnym rozmieszczonym, co 2 m.

Zwalczanie SzczurOw:

e niska infestacia (liczebnos¢ szkodnikéw): do 100 g przyngty w karmniku
deratyzacyjnym rozmieszczonym, co 10,

e wysoka infestacja (liczebnos¢ szkodnikow): do 100 g przynety w karmniku
deratyzacyjnym rozmieszczonym, co 5 m.

W przypadku zwalczania szczurow w kanatach $ciekowych: od 25 g do 250 g przyngty
w karmniku deratyzacyjnym (maksymalnie 10 bloczkow).

Sposéb stosowania:

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

W przypadku stosowania w kanatach $ciekowych przyngta powinna zosta¢ umieszczona
w taki sposéb by uniemozliwi¢ jej przypadkowe przemieszczenie lub zalanie.

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

Pierwsza pomoc:

Zanieczyszczenie skéry: Natychmiast zdjaé zanieczyszczone ubranie i buty. Przemy¢ skorg
woda z mydtem lub przy uzyciu lagodnego detergentu splukujac obficie woda
az do catkowitego usunigcia substancji (przez 15-20 minut). W przypadku zaistnienia
niepozadanych objaw6éw zasiegnaé porady lekarza i pokaza¢ karte charakterystyki produktu.
Nie stosowaé rozpuszczalnikow lub rozcienczalnikow.

Zanieczyszczenie oka: Natychmiast przemy¢ duza iloscia wody lub roztworem soli
fizjologicznej. Przytrzymaé palcami otwarte powieki. W przypadku zaistnienia
niepozadanych objaw6w zasiegna¢ porady lekarza i pokaza¢ karte charakterystyki produktu.

W przypadku spozycia: Jesli poszkodowany jest przytomny — wyptuka¢ usta wodg. Stosowac
leczenie objawowe i pozosta¢ razem z osoba poszkodowana. W przypadku zaistnienia
niepozadanych objawéw zasiggna¢ porady lekarza i pokaza¢ karte charakterystyki produktu.

Wdychanie: Inhalacja jest mato prawdopodobna.

Skutki uboczne:
SKORA: moze powodowa¢ zaczerwienienie i podraznienie skory.
OCZY: moze powodowaé zaczerwienienie, pieczenie i podraznienie oczu.

SPOZYCIE: gorzki i nieprzyjemny smak. W przypadku spozycia moze powodowaé
niekorzystne skutki.

INHALACJA: Wdychanie produktu mato prawdopodobne. W przypadku wystapienia takiej
sytuacji, moze powodowac on kaszel i bol gardta.

Mieszanina dziata jako antykoagulant. Sktadnik aktywny (bromadiolon) w przypadku
wchlonigcia jest bardzo toksyczny.

Srodki ochrony $rodowiska:

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

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

Opakowania po  produkcie, wszelkie — materialy  zanieczyszczone  produktem
(w tym woda wykorzystana do mycia zanieczyszczonych produktem powierzchni),
pozostatosci produktu po zastosowaniu (w tym przynete znaleziong poza karmnikiem)
zamkniete w oznakowanym pojemniku oraz padle gryzonie usuwa¢ w sposob bezpieczny
i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadoéw
niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.
Opakowania po produkcie nie sa przeznaczone do recyklingu. Opakowan po produkcie
nie nalezy uzywac do innych celow.

W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do S$rodowiska, nalezy go zebraé
unikajac bezposredniego kontaktu ze skorg i przekaza¢ firmie posiadajgcej uprawnienia
do utylizacji i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych.
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15) Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktéw
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania. Przechowywaé pod zamknieciem, z dala od $wiatla,
zrédet zaptonu. Nie przechowywac razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowe;.

16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Wazne Srodki ostroznosci:

Produkt stosowa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci i zwierzat niebedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, swin, drobiu, dzikiego ptactwa).
Karmniki nalezy wyraznie oznakowa¢, tak aby bylo oczywiste, ze zawierajg one produkty
gryzoniobdjcze i nie wolno przy nich manipulowac.

Karmniki powinny zabezpiecza¢ przynete przed dziataniem czynnikow atmosferycznych.
Zabezpieczy¢ przynete w taki sposob, aby nie mogta by¢ ona wynoszona.

Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia, woda
przeznaczong do spozycia, paszg, przyborami majacymi kontakt z zywnoscia.

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

Nalezy prowadzi¢ regularne (co 7-10 dni) inspekcje punktow, w ktérych wylozona
jest przyneta, uzupetnia¢ przynete zjedzong i wymienia¢ kazda przynete uszkodzong przez
wode lub zanieczyszczona. Padle gryzonie i przynete nalezy usuwaé, stosujgc rekawice
ochronne.

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

Stosowa¢ w miejscach dobrze wentylowanych.

Unika¢ zanieczyszczenia skory.

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece i skore narazong na bezposredni z nim kontakt.
Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytac etykiete.

Opro6znione pojemniki po przyngcie moga by¢ nadal niebezpieczne poniewaz zawierajg
pozostatosci produktu (pyt).

Nosi¢ odpowiednie rgkawice ochronne.

Nie nalezy dilugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktéw gryzoniobdjczych
zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktow gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciggu 6 tygodni. Jesli po tym okresie aktywnos$¢ gryzoni nadal
si¢ utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyng¢ braku skutecznosci ich zwalczania.

Miejsca publiczne, w ktorych stosowany jest produkt powinny byé odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia przyn¢ty powinna znajdowaé si¢ informacija,
ze kontakt zproduktem lub padlymi gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia
oraz informacja o srodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Bloczki o masie 10 g, 15 g,20 g,25¢g,30g,35¢g,50¢g,75¢g,80¢g,100¢g, 120 g, 150 g, 200 g
umieszczone w nastepujacych opakowaniach:
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e torebka (folia koekstrudowana/HDPE/PE lub metalizowany PE) o pojemnosci od 1 kg
do 5 kg przynety.

e pudelko (karton) z wysciotkg / torebkg wewnetrzng (poliester/PE) o pojemnosci 5 kg,
10 kg, 15 kg, 20 kg 1 25 kg,

e wiadro (HDPE, PE, PP) o pojemnosci od 1 kg do 15 kg.

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Whrobdw Medycznyeh | Produktéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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