PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa,

2014 -02- 2 {

BASF Polska Sp. z o. o.
Aleje Jerozolimskie 154
02-326 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych (Dz.U. UE L 167) w zwiazku z art. 91 tego rozporzadzenia, oraz na podstawie
art. 50 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r. o produktach biobdjczych (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:
BASF Polska Sp. z o. 0., Aleje Jerozolimskie 154, 02-326 Warszawa
- pozwolenie nr PL/2014/0119/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu

biobdjczego Storm Secure zgodnie zzaakceptowany charakterystyka stanowijcq
zalgcznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

Storm Secure

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

BASF Polska Sp. z o. 0., Aleje Jerozolimskie 154, 02-326 Warszawa
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:

BASF Agro B.V., Arnhem (Holandia), Oddzial Zurych, Im Tiergarten 7, 8055 Zurych,
Szwajcaria
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biob6jczym oraz nazwa i adres
wytworcey:

Substancja czynna: Wytworca:

4-hydroksy-3- e BASF Agro B.V., Arnhem (Holandia),
[(IRS,3RS;1RS,3RS)- 0ddzial Zurych, Im Tiergarten 7, 8055
(1,2,3,4-tetrahydro-3- Zurych, Szwajcaria

[4-(4-trifluorometylobenzyloksy)
fenylo)-1-naftylo) kumaryna/
Flokumafen,

CAS: 90035-08-8, [zaw. 0,005 g/100 g]

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 30.09.2016r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267), poniewaz uwzgl¢dnia ona
w catosci 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 Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji

- "r' 2

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala

UR.DRB.RBE.4231.0058.2011.AB

Strona2z2




1)

2)

3)

4)

S)

1
catatznik nr .., do pozwolenia nr. / ,_/u-f r/l,r ’ { {//}B

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
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

Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

Storm Secure

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | BASF Polska Sp. z 0. o.

Adres Aleje Jerozolimskie 154, 02-326 Warszawa

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:
Numer pozwolenia PL/2014/0119/MR

Data wydania pozwolenia 2014 -072- 2 1
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 30.09.2016r.

Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta

BASF Agro B.V., Arnhem (Holandia), Oddzial
Zurych

Adres producenta

Im Tiergarten 7, 8055 Zurych, Szwajcaria

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres BASEF plc

St. Michael’s Industrial
Estate, Widnes,
Cheshire, WA 88T1J,
Wielka Brytania

Producent substancji czynnej/czynnych

Substancja czynna

Flokumafen

Nazwa producenta

BASF Agro B.V., Arnhem (Holandia), Oddziat
Zurych

Adres producenta

Im Tiergarten 7, 8055 Zurych, Szwajcaria

Lokalizacja zakladu produkcyjnego

Adres Pentagon Fine
Chemicals Limited
Lower Road, Halebank
Widnes, Cheshire WAS8
8NS, Wielka Brytania

Urzad Rejestracji Produkjow Leczniczycl
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6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglgdnieniem substancji czynnych i substancji

niebgdgcych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest niezbgdna do wlasciwego

stosowania produktu:

Nazwa powszechna | Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawartosé
Flokumafen 4-hydroksy-3- Substancja | 90035-08-8 | 421-960-0 | 0,005
[(1RS,3RS;1RS,3RS)- czynna g/100 g

(1,2,3,4-tetrahydro-3- [4-(4-
trifluorometylobenzyloksy)f
enylo)-1- naftylo)kumaryna

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

8) Zwroty wskazujjce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Nie dotyczy

Zwrot okreslajacy zagrozenie | Nie dotyczy -
Oznakowanie

Hasta ostrzeg-;wcze Nie dotyczy A
Zwrot okre$lajacy zagrozenie | Nie dotyczy

Srodki ostroznodci

Uzytkownik powszechny:

P102 Chronié przed dzieémi.

Uzytkownik profesjonalny:

P102 Chroni¢ przed dzieé¢mi.

P280 Stosowac rekawice ochronne.

Uwagi Nie dotyczy
Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z dyrektywg 67/548/EWG oraz dyrektywy
1999/45/WE
Klasyfikacja
Znak ostrzegawczy i napis Nie dotyczy
okres$lajacy znaczenie znaku
| ostrzegawczego
Zwrot okreslajacy zagrozenie Nie dotyczy

Oznakowanie
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Znak ostrzegawczy, symbol i napis

okreslajacy znaczenie znaku Nie dotyczy
ostrzegawczego

Zwrot okreslajacy zagrozenie Nie dotyczy

Zwrot okreslajacy warunki Uzytkownik powszechny:

bezpiecznego stosowania : e
S2 Chroni¢ przed dzieé¢mi.

S13 Nie przechowywac razem z zywnoscia, napojami i
paszami dla zwierzat.

Uzytkownik profesjonalny:

S2 Chroni¢ przed dzie¢mi.

S37 Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

Uwagi Nie dotyczy

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 14

Opis zastosowania Gotowa do wuzycia przyngta w postaci bloczkow
woskowych,  przeznaczona do  zwalczania  myszy
1 szczuréw. Do uzytku powszechnego i profesjonalnego.

uzytkownik powszechny: wewnatrz i wokét budynkow
uzytkownik profesjonalny: wewnatrz i wokét budynkow,
w kanalach Sciekowych

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

szczur wedrowny (Rattus norvegicus), szczur $niady (Rattus rattus), mysz domowa (Mus
musculus/ Mus musculus domesticus)

11) Dozowanie i instrukeje dotyczgce sposobu stosowania:
Dozowanie

Uzytkownik powszechny:

Zwalczanie myszy: 20 g przynety (1 bloczek) w karmnikach deratyzacyjnych rozmieszczonych
co 1 —2 m (w zaleznosci od poziomu infestacji, tzn. liczebnosci gryzoni).

Zwalczanie szczuréw: 40-60 g przynety (2-3 bloczki) w karmnikach deratyzacyjnych
rozmieszczonych co 5 - 10 m (w zaleznosci od poziomu infestacji, tzn. liczebnosci gryzoni).
Uzytkownik profesjonalny:

Zwalczanie _myszy: 20 g przynety (1 bloczek) w karmnikach deratyzacyjnych lub
zabezpieczonych punktach z przynetgq rozmieszczonych co 1 — 2 m (w zaleznosci od poziomu
infestacji, tzn. liczebnosci gryzoni).

Urzad Rejestracii Produktow | apon
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Zwalczanie szczuréw: 40-60 g przynety (2-3 bloczki) w karmnikach deratyzacyjnych
lub zabezpieczonych punktach z przyneta rozmieszczonych co 5 - 10 m (w zaleznosci
od poziomu infestacji, tzn. liczebnosci gryzoni).

Zwalczanie szczura wedrownego w kanatach sciekowych: 100-200 g przynety (5-10 bloczkow)
przytwierdzonej za pomoca drutu na kazdy punkt z przyneta (w zaleznosci od poziomu
infestacji, tzn. liczebnosci gryzoni).

Nalezy prowadzié regularne (po 4, 7 dniach, i nast¢pnie co 7 dni ) inspekcje punktéw, w ktorych
wylozona jest przyneta, uzupetniaé przynete zjedzong i wymieniaé¢ kazda przyngte uszkodzong
przez wode lub zanieczyszczong. Przynete znaleziong poza karmnikiem i padle gryzonie nalezy
usuwac, stosujac rekawice ochronne.

Sposob stosowania

uzytkownik powszechny:

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

uzytkownik profesjonalny:
Zaleca si¢ stosowanie zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem karmnikow
deratyzacyjnych. Karmniki te powinny by¢ przytwierdzone do podioza.

W przypadku gdy karmnik deratyzacyjny nie moze by¢ zastosowany, przyne¢te nalezy umiescic¢
tak aby organizmy nieb¢dace przedmiotem zwalczania nie mogly do niej dotrzeé.

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

12) Kategorie uzytkownikow:

Powszechny, profesjonalny

13) Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukeje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska
w naglych wypadkach:

Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duzg iloscig wody i zasiggnaé porady lekarza.
Zanieczyszczong skore natychmiast przemy¢ duza iloscig wody z mydiem.

W przypadku potknigcia wyplukac¢ usta wodg - nigdy nie stosowaé u 0sob nieprzytomnych.

W przypadku zatrucia droga oddechowa wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze
powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku.

Skutki uboczne: zaburzenia krzepnigcia krwi, powazne ryzyko krwawienia, obfite krwotoki
wewnetrzne prowadzace do $miertelnej zapasci uktadu krazenia.

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), pozostalosci produktu
po zastosowaniu (zamknigte w oznakowanym pojemniku) oraz padle gryzonie usuwaé w sposéob
bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow
niebezpiecznych. Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

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

Produkt przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C, w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie
zamknigtym opakowaniu, w miejscu, niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat niebedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, Swin i ptakow).
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Nie przechowywa¢ razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.
Okres trwalosci produktu: do 3lat ( od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;j

16) Inne informacje na temat produktu biobdjczego:

Wazne srodki ostroznosci

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

Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktorych moze on mieé¢ kontakt z zywnoscia, woda
pitna, pasza, przyborami majacymi kontakt z zywnoscia.

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

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania z innymi produktami (takze biobdjczymi).
Chroni¢ przynete przed kontaktem z woda.

Zapobiega¢ powstawaniu pylu.

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 skorg i przekazaé¢ firmie posiadajacej uprawnienia
do utylizacji i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych.

Karmniki nalezy wyraZnie oznakowaé, tak aby byto oczywiste, ze zawieraja one produkty
gryzoniobdjcze i nie wolno przy nich manipulowa¢. Zabezpieczy¢ przynete tak, aby
ograniczy¢ mozliwos¢ jej roznoszenia przez gryzonie.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikéw powszechnych:

Zaleca si¢ nosi¢ rgkawice ochronne.

Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktow gryzoniobojczych
zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciggu 21 dni w przypadku zwalczania myszy oraz 28 dni
w przypadku zwalczania szczuréw. Jesli po tym okresie aktywnos$¢ gryzoni nadal
sie utrzymuje, nalezy skonsultowac si¢ z wykwalifikowanym pracownikiem deratyzacji.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikoéw profesjonalnych:

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

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

Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktow gryzoniobojczych
zawierajacych antykoagulanty. (W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny
zostaé zwalczone w ciggu 21 dni w przypadku zwalczania myszy oraz 28 dni
w przypadku zwalczania szczurow. Jesli po tym okresie aktywno$¢ gryzoni nadal
si¢ utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyng¢ braku skutecznosci ich zwalczania.)

Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

Urzad Rejest Pr
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Rodzaj i wielko$¢ opakowania

Uzytkownik powszechny:

1. Do 1,5kg przyng¢ty w formie bloczkéw o masie 20 g luzem lub w saszetkach (papier,
papier wyscielony PP/PE lub aluminium, PP/PE), umieszczonej nast¢pnie w opakowaniach
zbiorczych:

o Plastikowe (PP/HDPE/PET/PE/PA) wiaderka, butelki, torby, zamykane przy uzyciu

plastikowej (PP/PE/LDPE) pokrywy lub zgrzewane

e Torby papierowe laminowane

e Pudelko kartonowe wyscielone LDPE
2. Do 1,5 kg przyngty w fabrycznie napelnionych karmnikach deratyzacyjnych
(zawierajacych do 60 g przyngty), pakowanych w plastikowe opakowanie, torbg
z laminowanego papieru, torb¢ z tworzywa sztucznego lub pudetko kartonowe wyscielane
LDPE.

Uzytkownik profesjonalny:
Do 25 kg przynety w formie bloczkéw o masie 20 g luzem lub w saszetkach (papier, papier
wyscielony PP/PE lub aluminium, PP/PE), umieszczonej nast¢pnie w opakowaniach zbiorczych:
e Plastikowe (PP/HDPE/PET/PE/PA) wiaderka, butelki, torby, zamykane przy uzyciu
plastikowej (PP/PE/LDPE) pokrywy lub zgrzewane
e Torby papierowe laminowane
e Pudelko kartonowe wyscielone LDPE
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