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Zaklad Produkeyjno - Uslugowo -
Handlowy ,,BEST-PEST”
Malgorzata Swigtoslawska,

Jacek Swigtoslawski Sp. J.
Reprezentowana przez:

Pani Silvia Bortolami,

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

35010 Borgoricco (PD)

Wilochy

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, dotyczaca pozwolenia na udostgpnianie na rynku
1 stosowanie produktu biobdjczego

0 nazwie: RAT KILLER PERFEKT KOSTKA

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej wytworcy:

Substancja czynna: Wytwérca:
3-[3-(4"-bromobifenyl-4-ilo)-1,2,3.4- e Dr Tezzas.r.l., Via Tre Ponti 22, S.Maria
tetrahydro-1-naftylo]-4- de Zevio (VR), 37050, Wlochy
hydroksykumaryna /

Brodifakum, CAS: 56073-10-0
[zaw. 0,005 g/100 g]

Posiadacz pozwolenia:
Zaktad Produkcyjno - Ustugowo - Handlowy ,.BEST-PEST” Malgorzata Swigtostawska,
Jacek Swigtostawski Spotka Jawna, ul. Mozdzierzowcow 6 b, 43-602 Jaworzno

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobi)jczych przesyla
w zalaczeniu przedmiotowe pozwolenie nr PL/2014/0175/MR z d“'i[]‘fq ...... Vi Eoku wraz
z charakterystyka produktu biobojczego.

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2014 11- 2 4

Zaklad Produkeyjno - Ustlugowo -
Handlowy ,,BEST-PEST”
Malgorzata Swigtoslawska, Jacek
Swigtostawski Sp. J.

ul. Mozdzierzowcow 6b

43-602 Jaworzno

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012, str.1) oraz na postawie art. 32 ust. 2, w zw. z art.
33 tego rozporzadzenia 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:

Zaklad Produkcyjno - Ustugowo - Handlowy ,.BEST-PEST” Malgorzata Swictostawska,
Jacek Swietostawski Spotka Jawna, ul. Mozclnerzowcowﬁb 43-602 Jaworzno

- pozwolenie nr PL/2014/0175/MR na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego RAT KILLER PERFEKT KOSTKA zgodnie zzaakceptowang
charakterystyka stanowigcg zalacznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:
RAT KILLER PERFEKT KOSTKA
2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Zaklad Produkcyjno - Ustugowo - Handlowy . BEST-PEST” Malgorzata Swictostawska,
Jacek Swigtostawski Spotka Jawna, ul. Mozdzierzowcow 6 b, 43-602 Jaworzno

3. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobdjczego:
Vebi Istituto Biochimico s.r.l., Via Desman, 43, 35010, Borgoricco (PD), Wiochy
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie toZzsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biob6jezym oraz nazwa i adres
wytworey:

Substancja czynna: Wytworca:
3-[3-(4'-bromobifenyl-4-ilo)-1,2,3,4- e Dr Tezza s.r.l., Via Tre Ponti 22, S.Maria
tetrahydro-1-naftylo]-4- de Zevio (VR), 37050, Wlochy
hydroksykumaryna /

Brodifakum, CAS: 56073-10-0
[zaw. 0,005 g/100 g]

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 31.01.2017 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), poniewaz uwzglednia 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 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyeznych i Produktow Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

ZASTEPCA DYREKTORA ..
“«.artamentu Rejestragji | Oceny Dokumentaci
Produkfs Biobéjczych
lvier”
iki Y &1
Zalaczniki: S 12
1. Charakterystyka produktu biobojczego ?y_Wester usza

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Silvia Bortolami, Vebi Istituto Biochimico s.r.l., Via Desman,
43, 35010, Borgoricco (PD), Wiochy

2.a/a

Sporzadzil/a: Karolina Bgstuszko

Dnia: 10.11.201424F0u) wal
:ﬂ ./”/Cv be"l..?

UR.DRB.RBE.4231.0027.2012.KP

Strona2z2




omare. £ L] 2014 /0135 | MR

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 Biobojczego

1) Nazwa handlowa produktu biobéjczego:
RAT KILLER PERFEKT KOSTKA

2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:
Nz Zaklad Produkcyjno - Ustugowo - Handlowy ,,BEST-PEST”

Malgorzata Swictostawska, Jacek Swigtostawski Spotka Jawna

Adres ul. Mozdzierzowcow 6 b, 43-602 Jaworzno

3) Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygas$nigcia:
Numer pozwolenia PL/2014/0175/MR
Data wydania pozwolenia 20tk -11- 2 4
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 31.01.2017r.

4) Producent produktu biobéjczego:
Nazwa producenta Vebi Istituto Biochimico s.r.l.
Adres producenta Via Desman, 43, 35010, Borgoricco (PD),

Wiochy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | j.w.

5) Producent substancji czynnej/czynnych
Substancja czynna Brodifakum

Nazwa producenta

Dr Tezza s.r.l.

Adres producenta

Via Tre Ponti 22, 37050 S. Maria di Zevio,
Wiochy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | j.w.
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6) Sklad jakosciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa powszechna | Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawartos¢
[/100g]

Brodifakum 3 3-[3-(4'- Substancja 56073-10-0 | 259-980-5 | 0,005

bromobifenylo- czynna

4-ylo)-1,2,3,4-

| tetrahydro-1-

naftylo]-

4-

hydroksykumaryn

a
Benzoesan Benzoesan N,N- | Czynnik 3734-33-6 223-095-2 | 0,001
denatonium dietylo-N-[(2,6- zniechecajqcy

dimetylofenyl- do

okarbamoilo)- przypadkoweg

metylo]benzyl- 0 spozycia

oamoniowy

7) Posta¢ uzytkowa: bloczki, przyneta gotowa do uzycia

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

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Nie dotyczy

Zwrot okreslajacy zagrozenie Nie dotyczy

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto ostrzegawcze Nie dotyczy B
Zwrot okreslajacy zagrozenie Nie dotyczy

Srodki ostroznosci

P102: Chronié przed dzie¢mi.

P103: Przed uzyciem przeczyta¢ etykiete.
P270: Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas
uzywania produktu.

P273: Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P301+310: W PRZYPADKU POLKNIECIA:
Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

P501: Zawartos¢/pojemnik usuwaé zgodnie z
przepisami krajowymi.

Strona2z7
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I|I Uwagi Nie dotyczy

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z dyrektywg 67/S48/EWG oraz dyrektywg
1999/45/WE

Klasyfikacja

Znak ostrzegawczy i napis Nie dotyczy

okreslajacy 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 okreslajacy warunki S1/2 Przechowywa¢ pod zamknigciem i chroni¢ przed

bezpiecznego stosowania dziec¢mi. ) o
S13 Nie przechowywac razem z zywnoscia, napojami i
paszami dla zwierzat.
S20/21 Nie jes¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas _
stosowania produktu.

| S24 Unika¢ zanieczyszczenia skory.

S46 W razie polknigcia niezwlocznie zasiggnij porady
lekarza - pokaz opakowanie lub etykiete.
S61 Unika¢ zrzutéw do srodowiska. Postepowaé
zgodnie z instrukcja lub kartg charakterystyki.

Uwagi Nie dotyczy

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa PT 14

Opis zastosowania Produkt przeznaczony do zwalczania myszy i szczurow
wewnatrz 1 wokol budynkow.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:
Myszy:
o mysz domowa (Mus musculus).
Szczury:
o szczur wedrowny (Rattus norvegicus),
» szczur $niady (Rattus rattus).

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Dawkowanie:

Uzvytkownik powszechny:

e Zwalczanie myszy:
Wykladaé 40 g (4 bloczki 10 g lub 2 bloczki 20 g) przynety w karmniku deratyzacyjnym
umieszczonym na kazde 100 m’ powierzchni.

« Zwalczanie szczurdéw:

Wyklada¢ 60-100 g (3-5 bloczkow 20 g) przyngty w karmniku deratyzacyjnym
umieszczonym na kazde 100 m? powierzchni.

Uzytkownik profesjonalny:

« Zwalczanie myszy:
Wyklada¢ 40 g (4 bloczki 10 g, lub 2 bloczki 20 g) przyngty w karmniku deratyzacyjnym
umieszczonym na kazde 100 m”~ powierzchni.

« Zwalczanie szczuréw:

Wyklada¢ 60-100 g (6-10 bloczkéw 10 g luig’ 3-5 bloczkéw 20 g) przynety w karmniku
deratyzacyjnym umieszczonym na kazde 100 m” powierzchni.

Sposob stosowania:

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

12) Kategorieluiytkownikéwz profesjonalny i powszechny

13) Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

W przypadku zanieczyszczenia skory, natychmiast zdjac calg zanieczyszczong odziez i buty.
Przemy¢ zanieczyszcezong skorg duza iloscia wody z mydlem lub przy uzyciu tagodnego
detergentu spiukaé obficie woda az do catkowitego usunigcia substancji (przez 15-20minut).
W przypadku zaistnienia niepozadanych objawow zasiggnaé porady lekarza i pokaza¢ karte
charakterystyki produktu. Nie stosowa¢ rozpuszczalnikow lub rozcienczalnikow.

Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duza iloscia wody lub roztworem soli
fizjologicznej. Przytrzymaé palcami otwarte powieki. W  przypadku zaistnienia
niepozadanych objawéw zasi¢gnaé porady lekarza i pokaza¢ kartg charakterystyki produktu.

W przypadku potknigcia produktu natychmiast wezwa¢ lekarza. Dokiadnie wyplukac usta
woda,.
Inhalacja jest mato prawdopodobna.

Skutki uboczne:

Substancja czynna zawarta w produkcie jest antykoagulantem, ktory zmniejsza synteze
czynnikow zaleznych od witaminy K w watrobie. Spozycie duzych ilosci moze powodowac
krwotoki skorne i tkanki lacznej. W innych ukladach wystepuja glownie objawy krwotoczne
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W przypadku spozycia duzych ilosci, wywola¢ wymioty i jesli zachodzi potrzeba podaé
witaming K.

Srodki ochrony srodowiska:

Unika¢ zrzutow do $rodowiska. Postgpowaé zgodnie =z instrukcja lub kartg
charakterystyki.

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji, produktem
lub opakowaniem po produkcie.

14) Instrukeje 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 padie gryzonie usuwaé w sposéb bezpieczny i przekazaé
firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow
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.

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

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym
opakowaniu, w suchym, chlodnym, dobrze wentylowanym miejscu, z dala od zrodet
zaptonu. Chroni¢ przed bezposrednim dostgpem promieni stonecznych.

Przechowywac pod zamknigciem i chroni¢ przed dzie¢mi.
Nie przechowywac¢ razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Okres trwaloSci produktu: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;.

16) Inne informacje na temat produktu biobdjczego:

Wazine $rodki ostroznosci:

Strona5z7

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

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

Unikac zanieczyszczenia skory.

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

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete.

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

Produkt nalezy przechowywaé i stosowa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci oraz
zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania (zwlaszeza pséw, kotdw, swin i dzikiego
ptactwa).

Karmniki powinny zabezpiecza¢ przynete przed dzialaniem czynnikéw atmosferycznych.
ZabezpieczyC¢ przynete w taki sposob, aby nie mogta by¢ ona wynoszona.

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

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktow (zaleca si¢ co 7 dni), w ktérych wylozona
Jest przyneta, uzupelnia¢ przynete zjedzona i wymienia¢ kazda przynete uszkodzona przez

UR.DRB.RBE.4231.0027.2012.KP




@

wC

o

)
2
%
=
wodeg lub zanieczyszczona. Padle gryzonie i przynete znaleziong poza karmnikiem nalezy
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Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikow powszechnych:

» Zaleca si¢ noszenie odpowiednich rekawic ochronnych.

» Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktow gryzoniobdjczych
zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktow gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciggu 6 tygodni. Jesli po tym okresie aktywnos$¢ gryzoni nadal sie
utrzymuje, nalezy skonsultowac si¢ z profesjonalista w zakresie deratyzacji.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikéw profesjonalnych:
« Nosi¢ odpowiednie rgkawice ochronne

e Miejsca publiczne, w ktérych 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 zdrowia oraz
informacja o srodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.

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

o Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobdjczego nalezy wzia¢ pod uwage dane
dotyczace opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa sie
zjawisko opornosci na brodifacum to nalezy zastosowa¢ produkt zawierajacy inna
substancj¢ z grupy rodentycydow.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Uzytkownik powszechny:

Zwalczanie myszy:
Przyneta o masie 10 g, 20 g, pakowana w nastgpujace opakowania zbiorcze:
« saszetka (folia Coex/HDPE/PE lub metalizowany PE) o zawartosci do 1,5 kg

przynety.

« pojemnik (PP/ PE) z zamykana pokrywa zabezpieczona plomba, o zawartosci do 1 kg
przynety.

+ pudetko kartonowe wraz z wewnetrzng saszetka (poliester/PE) o zawartosei do 1,5 kg
przynety.

Zwalczanie szczurow:
Przyngta o masie 20g, pakowane w nast¢pujace opakowania zbiorcze:
o saszetka (folia Coex/HDPE/PE lub metalizowany PE) o zawartosci do 1,5 kg

przynety.

o pojemnik (PP/ PE) z zamykana pokrywa zabezpieczong plomba, o zawartosci do 1 kg
g przynety.

« pudelko kartonowe wraz z wewngtrzna saszetka (poliester/PE) o zawartosci do 1,5 kg
przyngty.

Uzytkownik profesjonalny:
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Zwalczanie myszy i szczurow:
Przyngta o masie 10 g, 20 g, pakowana w nastgpujace opakowania zbiorcze:

o worek (poliester/PE) o zawartosci do 3 kg przyngty.
« pudelko kartonowe wraz z wewnetrzna saszetka (poliester/PE) o zawartosci do 25 kg

przynety.
« wiaderko wraz z wewnetrzna saszetka (poliester/PE) o zawartosci do 10 kg przynety.

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych,
ch i Predukdéw Biobéjezych

ZASTEPCA DYREKTORA o
Departamentu Rejestracii i Oceny Dokumenta
Produ! Biobéjczych

hvze)

ester Huszal

cii

Sporzadzita: KarolingPastuszk
Dnia:31.10.20|4e.r/. 0,4.,&;
) fodol]
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#APORT WICEPREZESA DS. PRODUKTOW BIOBOJCZYCH DO PREZESA URZEDU
WSPRAWIE POZWOLENIA NA UDOSTEPNIANIE NA RYNKU I STOSOWANIE
PRODUKTU BIOBOJCZEGO W TRYBIE ART. 17 UST. 1 ROZPORZADZENIA
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) NR 528/2012 Z DNIA 22 MAJA 2012R.
W SPRAWIE UDOSTEPNIANIA NA RYNKU ISTOSOWANIA PRODUKTOW
BIOBOJCZYCH (DZ.U. UE L 167 z 27.06.2012, STR.1),

WNIOSEK NR: UR.DRB.RBE.4231.0027.2012.KP

1. NAZWA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

RAT KILLER PERFEKT KOSTKA

2. RODZAJ PRODUKTU BIOBOJCZEGO

kat. III, gr. 14 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych

3. POSTAC UZYTKOWA PRODUKTU BIOBOJCZEGO

bloczki, przyneta gotowa do uzycia.

4. PRZEZNACZENIE PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Produkt przeznaczony do zwalczania myszy i szczurow wewnatrz i wokol budynkow

5. CHEMICZNA NAZWA SUBSTANCJI CZYNNEJ (LUB INNA POZWALAJACA
NA USTALENIE TOZSAMOSCI SUBSTANCJI CZYNNEJ), JEJ ZAWARTOSC
W PRODUKCIE BIOBOJCZYM NAZWA 1 ADRES WYTWORCY SUBSTANCJI
CZYNNEJ

e Substancja czynna: ° Wytworca:
3-[3-(4'-bromobifenyl-4-ilo)-1,2.3.4- Dr Tezza s.r.l., Via Tre Ponti 22, S.Maria de
tetrahydro-1-naftylo]-4- Zevio (VR), 37050, Wilochy
hydroksykumaryna /

Brodifakum, CAS: 56073-10-0

[zaw. 0.005 g/100 g]

6. RODZAJ OPAKOWANIA

Uzytkownik powszechny:

Zwalczanie myszy:
Przyneta o masie 10 g, 20 g, pakowana w nast¢pujace opakowania zbiorcze:
+ saszetka (folia Coex/HDPE/PE lub metalizowany PE) o zawartosci do 1,5 kg przynety.
» pojemnik (PP/ PE) z zamykana pokrywa zabezpieczong plomba, o zawartosci do 1 kg
przynety.
« pudetko kartonowe wraz z wewnetrzng saszetka (poliester/PE) o zawartosci do 1,5 kg
przynety.
Zwalczanie szczurow:
Przyneta o masie 20g, pakowane w nastgpujace opakowania zbiorcze:
« saszetka (folia Coex/HDPE/PE lub metalizowany PE) o zawartosci do 1,5 kg przynety.
« pojemnik (PP/ PE) z zamykang pokrywa zabezpieczong plomba. o zawartosci do 1 kg g
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przynety.

» pudetko kartonowe wraz z wewnetrzng saszetka (poliester/PE) o zawartosci do 1,5 kg
przynety.

Uzytkownik profesjonalny:

Zwalczanie myszy i szczurow:
Przyneta o masie 10 g, 20 g, pakowana w nastepujace opakowania zbiorcze:
« worek (poliester/PE) o zawartosci do 3 kg przynety.

+ pudelko kartonowe wraz z wewngtrzna saszetka (poliester/PE) o zawartosci do 25 kg
przynety.
« wiaderko wraz z wewnetrzna saszetka (poliester/PE) o zawartosci do 10 kg przynety.

7. NAZWA 1 ADRES POSIADACZA POZWOLENIA
Zaktad Produkeyjno.- Ustugowo - Handlowy ,.BEST-PEST” Malgorzata Swietostawska, Jacek 1

Swietostawski Spolka Jawna, ul. Mozdzierzowcow 6 b, 43-602 Jaworzno

8. NAZWA I ADRES WYTWORCY PRODUKTU BIOBOJCZEGO
Vebi Istituto Biochimico s.r.l., Via Desman, 43, 35010, Borgoricco (PD), Wiochy

9. OKRES WAZNOSCI PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowej.

10. OKRES WAZNOSCI POZWOLENIA NA WPROWADZENIE DO OBROTU
PRODUKTU BIOBOJCZEGO

Do dnia 31.01.2017 .

11. PODSUMOWANIE
Dyrektywa Kbmisji 2010/10/EC z dnia 9 lutego 2010r. zmieniajaca Dyrektywe 98/8/WE,

- lista zatwierdzonych substancji czynnych - zgodnie z art. 89 rozporzadzenia 528/2012

Charakterystyka produktu biobdjczego jest integralna czescia pozwolenia
Uwagi:
Produkt jest przeznaczony dla uzytkownikow powszechnych i profesjonalnych.

12. WNIOSEK WICEPREZESA DO PREZESA URZEDU

Proponuje si¢: wydanie pozwolenia do dnia 31.01.2017 r.

Zalaczniki:
|.projekt decyzji

2.pismo przewodnie do wnioskodawcy - — .
Departamentu Remslrac}l i Oceny Do

Sporzadzil/a: Karolina Pastuszko Produktow Biobojezye

ia: i
Dnia: 10.11.2014 < cuf ;Lf KZ{) } 2
ffﬁ sylwester Huszal Strona2z 2
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Urzgd Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych
Al Jerozolimskie 181C. 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00. fax +I18 22 492-11-09
NIP 5§21-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2017 -01- 20

DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

UR.DRB.RBR.4251.0017.2015.MDao.1

Zaklad Produkceyjno - Uslugowo -
Handlowy ,,BEST-PEST”
Malgorzata Swigtoslawska, Jacek
Swietoslawski Spélka Jawna

ul. Mozdzierzowcow 6 b

43-602 Jaworzno

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobojczych przesyla
w zataczeniu decyzje o przedluzeniu terminu waznosci pozwolenia nr PL/2014/0175/MR
z dnia 24.11.2014 r., na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego

0 nazwie: RAT KILLER PERFEKT KOSTKA

podmiot odpowiedzialny: Zaklad Produkeyjno - Ustugowo - Handlowy ,.BEST-PEST”
Malgorzata Swigtostawska, Jacek Swictoslawski Spotka Jawna, ul. MozdzierzowcoOw 6 b,
43-602 Jaworzno

N

Otrzymuja:
1. Strona
2. aa.



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Warszawa, 2017 -01- 20
o) 224t

Nr WD\ Llu‘-"m H{ AT MR

el
\

Zaklad Produkcyjno - Uslugowo -
Handlowy ,,BEST-PEST”
Malgorzata Swietoslawska, Jacek
Swigtostawski Spolka Jawna

ul. Mozdzierzowcow 6 b

43-602 Jaworzno

DECYZJA

Na podstawie art. 31 wust. 7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1), w zwiazku z art. 1 decyzji
wykonawczej Komisji nr 2016/135 z dnia 29 stycznia 2016 r. przedluzajacej waznosé¢
zatwierdzenia flokumafenu, brodifakum i warfaryny do stosowania w produktach biobojczych
grupy produktowej 14

przedluza si¢ okres wazno$ci pozwolenia w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjezych z dnia
24.11.2014 r. o wydaniu pozwolenia nr PL/2014/0175/MR na udostgpnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego RAT KILLER PERFEKT KOSTKA,
do dnia 30.06.2018 r.

UZASADNIENIE

W dniu 31.07.2015 r. podmiot odpowiedzialny Zaklad Produkcyjno - Ustugowo -
Handlowy .BEST-PEST” Malgorzata Swictostawska, Jacek Swigtostawski Spotka Jawna
dzialajac na podstawie artykulu 31 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania
produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z27.06.2012 r., str. 1) zlozyl wniosek
o odnowienie pozwolenia Prezesa Urzedu nr PL/2014/0175/MR z dnia 24.11.2014 r.,
na udost¢pnianie na rynku i1 stosowanie produktu biobdjczego RAT KILLER PERFEKT
KOSTKA.

Produkt RAT KILLER PERFEKT KOSTKA zawiera w skladzie substancj¢
czynng 3-[3-(4'-bromobifenyl-4-ilo)-1,2.3.4-tetrahydro-1 -naftylo]-4-hydroksykumaryna
/Brodifakum, CAS: 56073-10-0, ktdra zostala wlaczona do zalacznika I dyrektywy 98/8/WE
1 zgodnie z art. 86 rozporzadzenia 528/2012 uznaje si¢ ja za zatwierdzona na mocy tego
rozporzadzenia.

Z uwagi na fakt, iz zatwierdzenie substancji czynnej brodifakum moglo utracié
waznos¢ zanim zostanie podjeta decyzja w sprawie jego odnowienia, Komisja Europejska
decyzja wykonawcza nr 2016/135 z dnia 29 stycznia 2016 r. przedluzyla zatwierdzenie
substancji czynnej brodifakum do stosowania w produktach biobdjczych, w grupie
produktowej 14, do dnia 30 czerwca 2018 r.

UR.DRB.RBR.4251.0017.2015.KJ
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Z uwagi na zidentyfikowane zagrozenia 1 charakterystyke. substancja czynna
brodifakum jest substancja czynna kwalifikujaca si¢ do zastapienia zgodnie z art. 10 ust. 1
rozporzadzenia 528/2012. Natomiast zgodnie z art. 23 ww. rozporzadzenia wlasciwy organ
otrzymujacy przeprowadza ocen¢ porownawczg w ramach oceny wniosku o odnowienie
pozwolenia na produkt biobojezy zawierajacy substancje czynna kwalifikujaca sie
do zastapienia.

Komisja Europejska rozpoczeta badanie dotyczace srodkow ograniczania ryzyka,
ktore moga by¢ zastosowane do antykoagulujacych rodentycydoéw, w celu zaproponowania
érodkéw najbardziej odpowiednich dla zmniejszenia ryzyka zwiazanego ze stosowaniem
ww. rodentycydow.

Whnioskodawcom wystepujacym o odnowienie pozwolen na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktow biobojezych zawierajacych antykoagulanty nalezy umozliwi¢
uwzglednienie wynikow badania w ich wnioskach. Ponadto wyniki badania powinny by¢
brane pod uwage przy podejmowaniu decyzji o odnowieniu pozwolen w  stosunku
do wszystkich rodentycydow zawierajacych antykoagulanty.

W celu ulatwienia wykonania oceny poroéwnawczej zagrozen i korzysci wszystkich
antykoagulujacych rodentycydow, a takze stosowanych do nich Srodkow ograniczania
ryzyka, oceng produktow zawierajacych brodifakum nalezy odroczy¢ do czasu zlozenia
ostatnich wnioskow o odnowienie pozwolen dla ostatnich antykoagulujacych rodentycydow
(zawierajacych brodifakum, warfaryng i sol sodowa warfaryny), a wigc do 31 lipca 2015 r.

Pozwolenie PL/2014/0175/MR 2z dnia 24.11.2014 r., na udost¢pnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego RAT KILLER PERFEKT KOSTKA zachowuje waznosc¢
do dnia 31.01.2017 r.

Zgodnie z art. 31 ust. 7 rozporzadzenia 528/2012 jezeli z powodow niezaleznych
od posiadacza pozwolenia decyzja o odnowieniu tego pozwolenia nie zostanie podjeta przed
jego wygasnieciem, whasciwy organ otrzymujacy udziela odnowienia na okres niezbedny
do zakonczenia oceny.

Majac powyzsze na uwadze, zasadnym jest przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia
nr PL/2014/0175/MR z dnia 24.11.2014 r., na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu
biobojczego RAT KILLER PERFEKT KOSTKA do dnia 30.06.2018 r.

W zwigzku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 1., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

DYSEKTOR

Departamentu Fmes:

Frodust

Otrzymuja:
1. Strona
2. ala

Sporzadzita: Maryla Dowbecka, dn. 2017-01-17
Wewte QO‘fb?Cﬁf UR.DRB.RBR.4251.0017.2015.KJ

. ESsSEmE—

2017 -m- 17

Strona2 z2




