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PelGar International Limited
Unit 13 Newman Lane

Alton, Hampshire GU34 2QR
Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 50 i art. 92 ust. 2 w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady UE nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
narynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1,
z pdézn. zm.) oraz w zwigzku z art. 6 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. wsprawie zmian produktow biobojczych,
na ktore udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr528/2012 (Dz. Urz. UE L 109 z19.04.2013r., str.4) oraz art. 8 ustawy
z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U z 2015 r., poz. 1926)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2013/0067/A/MR
z dnia 15.04.2013 r. na wprowadzanie do obrotu produktu biobéjczego NORMIX
zgodnie zzaakceptowang charakterystyka stanowigca zalacznik do niniejszej
decyzji

w zakresie:
- zmiana klasyfikacji i oznakowania produktu biobéjczego

z:  S1/2 Przechowywa¢ pod zamknig¢ciem i chroni¢ przed dzieémi.
S13 Nie przechowywa¢ razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.
S20/21 Nie jes¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.
S46 W razie polknigcia lub gdy Zle si¢ poczujesz niezwlocznie zasiegnij porady
lekarza - pokaz opakowanie lub etykiete.

na: P102 Chroni¢ przed dzieémi.
P103 Przed uzyciem przeczytac etykiete.
P262 Nie wprowadzaé do oczu, na skére lub na odziez.
P270 Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P273 Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.
P280 Stosowac odziez ochronng.
P301 + P310 W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast skontaktowaé
si¢ z oSrodkiem zatrué/lekarzem.
P404 Przechowywaé w zamKkni¢tym pojemniku.
PS01 Zawarto$é¢/pojemnik usuwaé do uprawnionych firm utylizacji odpadoéw,
zgodnie z miejscowymi przepisami.
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2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobojczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania
na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biob6jczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowiaca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
| aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2013/0067/A/MR z dnia 15.04.2013 r.
na wprowadzanie do obrotu produktu biobdjczego NORMIX.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016r., poz. 23), poniewaz uwzglednia
ona w catosci zadanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz.U.UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wiasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktdéry udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wéwczas
przyznaje okres na udostgpnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapasow,
z wyjgtkiem sytuacji, w ktérych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzatoby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub dla
srodowiska. Okres na zuzycie zapaséow nie moze przekracza¢ 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw danych
produktow biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Z upowazniefia Plezesa

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymuja:
1. Strona
2.aa
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Zatacznik nr 4 do pozwolenia nr ...
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

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 Biobdjczego

1) Nazwa handlowa produktu biobéjczego:
NORMIX
2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:
Nazwa | PelGar International Ltd.
Adres | Unit 13 Newman Lane, Alton, Hampshire GU34 2QR, Wielka Brytania
3) Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasniecia:
Numer pozwolenia PL/2013/0067/A/MR
Data wydania pozwolenia 2013-04-15
Data wydania zmiany pozwolenia 2017 -04- 18
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 2018-06-30
4) Producent produktu biobdjczego:
Nazwa producenta PelGar International Ltd.
Adres producenta Unit 13 Newman Lane, GU34 2QR Alton,
Hampshire, Wielka Brytania
Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres | Agrochema 675, 02 Konesin, Czechy
5) Producent substancji czynnej/czynnych:
Substancja czynna Difenakum
Nazwa producenta PelGar International Limited
Adres producenta Unit 13 Newman Lane, GU34 2QR Alton,
Hampshire, Wielka Brytania
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Prazska 54280, 02 Kolin, Czechy
6) Sklad jako$ciowy i ilosciowy z uwzgl¢dnieniem substancji czynnych i substancji
niebedgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezb¢dna do wlasciwego
stosowania produktu:
Nazwa . ZawartoS$¢
Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE
powszechna [2/100 g]
Difenakum | 3-[3-(bifenyl-4-ylo)- | Substancja  |56073-07-5 | 259-978-4 | 0,005
1,2,3,4-tetrahydro- czynna
1-naftylo]-
4-hydroksykumaryna

*zawiera czynnik zniechgcajacy do przypadkowego spozycia (0,001g/100 g)
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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7) Postaé uzytkowa: granulat, przyneta gotowa do uzycia

8) Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace Srodki ostrozno$ci:

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 dotyczy

ostrzegawcze

Zwrot okreslajacy zagrozenie Nie dotyczy

Srodki ostroznosci P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.
P103 Przed uzyciem przeczytaé etykiete.
P262 Nie wprowadza¢ do oczu, na skorg lub na odziez.
P270 Nie je$¢ nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania
produktu.
P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P280 Stosowac odziez ochronng.
P301+310 W przypadku potknigecia: Natychmiast
skontaktowac si¢ z osrodkiem zatrué/lekarzem.
P404 Przechowywa¢ w zamknietym pojemniku.
P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé¢ do uprawnionych
firm utylizacji odpadéw, zgodnie z miejscowymi
przepisami.

Uwagi Nie dotyczy

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 14
Opis zastosowania Zwalczanie myszy i szczurdw wewnatrz i wokét budynkow

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

e myszy (Mus Musculus)
e szczury (Rattus norvegicus, Rattus rattus)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Dawkowanie:

Myszy

Niska infestacja (liczebnos$¢ szkodnikéw) — do 40 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych
rozmieszczonych co 5 m.

Wysoka infestacja — do 40 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych rozmieszczonych
co 2 m.

Szczury

Niska infestacja — do 200 g przyngty w karmnikach deratyzacyjnych rozmieszczonych
co 10 m.

Wysoka infestacja — do 200 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych rozmieszczonych
coSm.
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Spos6b stosowania:

Uzytkownik powszechny

W przypadku zwalczania myszy i szczuréw dozwolone jest stosowanie jedynie w dostgpnych
w sprzedazy, zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem karmnikach deratyzacyjnych.
Karmniki te powinny by¢ przytwierdzone do podtoza.

Uzytkownik profesjonalny

W przypadku zwalczania myszy i szczuréw zaleca si¢ stosowanie w dostepnych w sprzedazy,
zabezpieczonych przed niepozgdanym otwarciem karmnikach deratyzacyjnych. Karmniki
te powinny by¢ przytwierdzone do podioza.

12) Kategorie uzytkownikow: powszechny, profesjonalny

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

Skutki uboczne:

Objawy zatrucia difenakum wynikaja z podwyzszonej tendencji do krwawienia i polegajg na
wzroscie czasu protrombinowego, tatwym powstawaniu siniakow, krwi w stolcu i moczu oraz
ogoblnym ostabieniu.

Pierwsza pomoc:

Po spozyciu: W przypadku potknigcia skontaktowaé si¢ natychmiast z lekarzem, pokazac
ulotke informacyjng produktu lub karte charakterystyki.

Skazenie skory: Zmy¢ skore duza iloScig wody z mydiem. Jesli podraznienie nie ustgpuje
zasiegna¢ porady lekarza.

Skazenie oka: Natychmiast przemy¢ duza iloscig wody i zasiggnaé porady lekarza, jesli
podraznienie nie ustepuje.

Narazenie inhalacyjne: Wyprowadzi¢ na swieze powietrze, w razie potrzeby skonsultowac si¢
z lekarzem.

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

Pozostalosci produktu po zastosowaniu (zamknigte w oznakowanym pojemniku),
niewykorzystany produkt oraz padle gryzonie przekaza¢ do odbiorcy odpadéw uprawnionego
do odzysku i unieszkodliwiania. Odpad produktu i opréznione opakowania traktowac jak
odpady niebezpieczne. Nie usuwac¢ do srodowiska.

15) Warunki przechowywania oraz dlugos$¢ okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:
Przynety muszg by¢ bezpiecznie przechowywane, pod zamknigciem w oryginalnym
opakowaniu, w chlodnym, suchym, dobrze wentylowanym miejscu w taki sposob, aby
zminimalizowa¢ ryzyko potknigcia przez dzieci lub przez zwierzgta niebedgce przedmiotem
zwalczania (zwlaszcza psy, koty, $winie i ptaki).

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

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
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16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiet¢ oraz oceni¢ poziom
intestacji (liczebno$¢ organizméw szkodliwych).

Przy wyborze produktu nalezy wzig¢ pod uwage dane dotyczace opornosci gryzoni.
W miejscach, gdzie zostala zaobserwowana opornos¢ na difenakum, substancja ta nie
powinna by¢ stosowana.

Umy¢ rece i odstonietg skore narazona na bezposredni kontakt z preparatem.

Nie przechowywa¢ razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

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

Nie dopuszczaé¢ do spozycia produktu przez czlowieka i zwierzgta niebedgce
przedmiotem zwalczania.

Uniemozliwi¢ dostep do przynety dzieciom, zwierzgtom domowym i zwierz¢tom
innym niz zwalczane (szczeg6lnie psom, kotom, $winiom i ptakom). Przynet¢ nalezy
zabezpieczy¢ tak, aby nie mozna byto jej przemiescic.

W celu zminimalizowania ryzyka spozycia i zatrucia przez dzieci oraz zwierzgta
niebedgce przedmiotem zwalczania, nalezy w trakcie czynno$ci kontrolnych miejsc
wykladania przynety, zebra¢ i usuna¢ padte gryzonie, niezjedzong przynete i czesci
przynety znalezione poza karmnikiem deratyzacyjnym.

Jezeli produkt jest stosowany w miejscach publicznych, obszar ten musi by¢
oznakowany na okres zwalczania, natomiast w miejscach wylozenia przynegt nalezy
zamiesci¢ tabliczki informacyjne o zagrozeniach wynikajacych z pierwotnego lub
wtornego narazenia na kontakt z antykoagulantem, jak rowniez wskazoéwki odno$nie
srodkéw pierwszej pomocy w przypadku zatrucia.

Nie nalezy uzywaé rodentycydow na bazie antykoagulantow jako przyngt statych
(dtugoterminowo), chyba ze pod nadzorem specjalistycznej firmy ds. zwalczania
szkodnikéw lub innej odpowiednio przeszkolonej osoby. W wigkszosci przypadkow,
przyneta na bazie antykoagulantu (difenakum) powinna osiaggna¢ pelng skutecznos$é
w ciggu 35 dni. Jezeli aktywno$¢ gryzoni utrzymuje si¢ dluzej, nalezy skonsultowac
sie z wykwalifikowanym pracownikiem deratyzacyjnym.

Nie stosowa¢ produktu z innymi produktami biobdjczym.

Uzytkownik powszechny:

W przypadku zwalczania myszy i szczur6w dozwolone jest stosowanie produktu
jedynie w dostepnych w sprzedazy, zabezpieczonych przed niepozagdanym otwarciem
karmnikach deratyzacyjnych, dawka jak opisano w tabeli. Odporne na manipulacje
karmniki deratyzacyjne nalezy wyraznie oznakowaé tak, aby bylo oczywiste,
ze zawierajg one Srodki gryzoniobdjcze i nie wolno przy nich manipulowaé. Karmniki
te powinny by¢ przytwierdzone do podloza. Zabezpieczy¢ przynete w taki sposob,
aby nie mogta by¢ ona wynoszona.

Zaleca si¢ noszenie rekawic ochronnych.

Uzytkownik profesjonalny:

W przypadku zwalczania myszy i szczurow dozwolone zalecane jest stosowanie
produktu jedynie w dostepnych w sprzedazy, zabezpieczonych przed niepozgdanym
otwarciem karmnikach deratyzacyjnych, dawka jak opisano w tabeli. Odporne
na manipulacje karmniki deratyzacyjne nalezy wyraznie oznakowaé tak, aby bylo
oczywiste, ze zawierajg one S$rodki gryzoniobdjcze inie wolno przy nich
manipulowaé. Karmniki te powinny by¢ przytwierdzone do podloza. Tam gdzie to
mozliwe zabezpieczy¢ przynete w taki sposob, aby nie mogla by¢ ona wynoszona.
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e Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

e Podczas oprozniania produktu z pojemnika stosowa¢ odpowiednie $rodki ochrony
drég oddechowych (pdétmaski jednorazowego uzytku klasy co najmniej FFP2
wg EN149 lub réwnowazne). Unika¢ tworzenia si¢ pytu.

Rodzaj i wielkos$¢ opakowania
Uzytkownik powszechny:

1. Saszetki (PET-polietylenowe, polietylenowo-papierowe, polipropylenowe) zawierajgce

40 g przynety.

Opakowania zewngtrzne:

e wiaderko z zamykang pokrywa (polipropylenowe) - do 1,5 kg przynety,

e pojemnik z zamykang pokrywa (polipropylenowy lub polietylenowy) - do 1,5 kg
przynety,

e pudlo (kartonowe) zabezpieczone tasmg - do 1 kg przynety.

Uzytkownik profesjonalny:

1. Saszetki (PET-polietylenowe, polietylenowo-papierowe, polipropylenowe) zawierajace
10 g,25 g,30 g, 40 g, 50 g, 100 g, 200 g przynety.
Opakowania zewngtrzne:
e worek tkany (polipropylenowy) lub worek wielowarstwowy (papierowy) - do 25 kg
przynety,
wiadro z zamykang pokrywa (polipropylenowe) - do 20 kg przynety,
pojemnik z zamykang pokrywa (polipropylenowy lub polietylenowy) - do 2 kg przynety,
pudio (kartonowe) zabezpieczone tasmg - do 1 kg przynety.

pakowania zewngtrzne:
worek tkany (polipropylenowy) lub worek wielowarstwowy (papierowy, powlekany PE)
- do 25 kg przynety,
wiadro z zamykang pokrywa (polipropylenowe) - do 20 kg przynety,
e pojemnik z zamykang pokrywa (polipropylenowy lub polietylenowy) - do 2 kg przynety.

[ ]

([ ]

[ ]

2. Przynegta w postaci luznego granulatu.
0

[ ]

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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