PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i1 Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 2014 -07- 0 1

Ne £2/0L./A014/0454 ) M8,
QUIMICA DE MUNGUIA S.A
Derio Bidea 51
48100 Munguia
Hiszpania
DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych (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:
QUIMICA DE MUNGUIA S.A, Derio Bidea 51, 48100 Munguia, Hiszpania

- pozwolenie nr PL/2014/0151/MR na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego MURIBROM FRESH BAIT zgodnie z zaakceptowang charakterystyka
stanowigcg zalacznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:
MURIBROM FRESH BAIT

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

QUIMICA DE MUNGUIA S.A, Derio Bidea 51, 48100 Munguia, Hiszpania

3. Nazwa i adres wytwdrcy produktu biobéjczego:
QUIMICA DE MUNGUIA S.A, Derio Bidea 51, 48100 Munguia, Hiszpania

UR.DRB.RBE.4231.0006.2014.AB/AF
Stronalz2




4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamoSci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres
wytwarey:

Substancja czynna: Wytworca:
3-[3-(4-bromo[1,1"-bifenylo]-4-yl)-3- e Laboratorios Agrochem S.L., C/Tres
hydroksy-1-fenylopropylo]-4-hydroksy- Rieres, 10 - PolInd. Sud, 08292
2-benzopiron /bromadiolon, Esparreguera, Hiszpania

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

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 30.06.2016 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postegpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., 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 o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14
dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobojczego

Otrzymuja;
1. Strona
2. a/a
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1)

2)

3)

4)

S)

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych
Al. Jerozolimskie 181 C, 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

J| s [ )
Zatacznik nr 2| do pozwolenia nriij 2014 ;‘r 0154 / AR

Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

MURIBROM FRESH BAIT

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | QUIMICA DE MUNGUIA S.A.

Adres Derio Bidea 51, 48100 Munguia, Hiszpania

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygas$nigcia:
Numer pozwolenia PL/2014/0151/MR

Data wydania pozwolenia 2014 -07- 01
Pozwolenie zachowuje wazno$é do dnia 30.06.2016

Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta QUIMICA DE MUNGUIA S.A.

Adres producenta

Derio Bidea 51, 48100 Munguia, Hiszpania

Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres | j.w.

Producent substancji czynnej/czynnych

Substancja czynna bromadiolon

Nazwa producenta Laboratorios Agrochem S.L.

Adres producenta

C/Tres Rieres, 10 - Pol.Ind. Sud, 08292
Esparreguera, Hiszpania

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | j.w.
6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzgl¢dnieniem substancji czynnych i substancji
niebg¢dgcych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest niezbedna do wlasciwego
stosowania produktu:
Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawarto$¢
powszechna [g/100g]
Bromadiolon | 3-[3-(4"-bromo[1,1" substancja czynna | 28772-56-7 | 249-205-9 | 0,005
bifenylo]-4-yl)-3-
Strona 1z 6

. UR.DRB.RBE.4231.0006.2014.AB/AF




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

Benzoesan
denatonium

benzoesan
fenylometylo-[2- [(2,6-
dimetylofenylo)amino]-
2-oksoetylo]-
dietyloamonu

czynnik
zniechegcajacy do
przypadkowego
spozycia

3734-33-6 | 223-095-2 | 0,002

7) Postaé uzytkowa: pasta, przyneta gotowa do uzycia.

8) Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujjce Srodki ostroznoSci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Nie dotyczy
Zwrot okre$lajacy 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

P280: Stosowac r¢kawice ochronne/odziez ochronng/ochrone
oczu/ochrong twarzy

P301+310: W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast
skontaktowac sie z OSRODKIEM zatru¢ lub lekarzem

Uwagi

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

Klasyfikacja

Znak ostrzegawczy i napis
okreslajacy znaczenie znaku
ostrzegawczego

Nie dotyczy

Zwrot okreslajacy zagrozenie

Nie dotyczy

Oznakowanie
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Znak ostrzegawczy, symbol i napis | Nie dotyczy
okreslajacy znaczenie znaku
ostrzegawczego
Zwrot okreslajacy zagrozenie Nie dotyczy
TZwrot okreslajacy warunki S2 Chroni¢ przed dzie¢mi.
bezpiecznego stosowania S13 Nie przechowywac¢ razem z zywnoscia, napojami i
paszami dla zwierzat.
S37 Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.
S46 W razie potknigcia niezwlocznie zasiegnij porady
| lekarza — pokaz opakowanie lub etykiete.
Uwagi Nie dotyczy

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa | PT 14

Opis zastosowania | Uzytkownik powszechny:
Zwalczanie myszy i szczuréw wewnatrz i wokot budynkow
Uzytkownik profesjonalny:

Zwalczanie myszy i szczurbw wewnatrz i wokot budynkéw, w srodkach
transportu, na terenach otwartych i wysypiskach odpadow.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Szczury:
e szczur wedrowny (Rattus norvegicus)
Myszy:

e mysz domowa (Mus musculus).

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Zwalczanie myszy
Wykiada¢ 50 g przyngty w karmniku deratyzacyjnym. Karmniki rozmieszczaé

w odleglosciach 5-10 m.

Zwalczanie szczuréw
Wyklada¢ do 200 g przyngty (maksymalnie 10 saszetek) w karmniku deratyzacyjnym.
Karmniki rozmieszczaé w odleglosciach 5-10 m.

Sposéb stosowania:

Dozwolone jest jedynie stosowanie produktu w dostgpnych w sprzedazy, zabezpieczonych
przed niepozadanym otwarciem karmnikach deratyzacyjnych. Karmniki te powinny byé
przytwierdzone do podioza.
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12) Kategorie uzytkownikoéw:
Powszechny, profesjonalny

13) Szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

- Oddali¢ osobg od miejsca skazenia i zdja¢ zaplamiong lub opryskana odziez.

- W kontakcie z oczami: zanieczyszczone oczy przeplukaé obficie woda przez przynajmniej
15 minut. Nie zapomina¢ o zdjeciu soczewek kontaktowych.

- W kontakcie ze skora: narazong skore sptukaé obficie wodg z mydlem, bez pocierania.

- W przypadku potknigcia, NIE prowokowaé¢ wymiotéw. Zapewnié pacjentowi warunki do
wypoczynku 1 utrzymywac stabilng temperature¢ ciala. Kontrolowaé oddech. W razie
potrzeby, zastosowa¢ sztuczne oddychanie. Jesli poszkodowany jest nieprzytomny, nalezy
go ulozy¢ na boku z glowg polozona niZej niz reszta ciala i nogami ugietymi lekko
w kolanach.

Przewiez¢ poszkodowang osobg do szpitala, zabierajac ze soba, zawsze gdy jest to mozliwe,
etykiete lub opakowanie produktu.

Pod zadnym pozorem nie pozostawia¢ osoby poszkodowanej bez opieki.

Skutki uboczne:

W przypadku poltknigcia istnieje niebezpieczenstwo wystapienia krwotokow wewnetrznych.
Istnieje mozliwos¢ absorpcji przez skorg. Objawy zatrucia: siniaki, krwawienie z nosa
1 dzigsel, blados¢, bdl brzucha i plecow.

Srodki ochrony srodowiska:

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

W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do s$rodowiska, nalezy go zebraé
unikajac bezposredniego kontaktu ze skoérg i przekazaé¢ firmie posiadajacej uprawnienia do
utylizacji i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych.

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

Opakowania po produkcie, pozostalosci produktu po zastosowaniu, w tym przynete
znaleziong poza karmnikiem (zamknigte w oznakowanym pojemniku), zuzyte karmniki
deratyzacyjne oraz padle gryzonie usuwa¢ w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie
posiadajace] uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych.
Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

15) Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktéw
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:
Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, szczelnie zamknigtym opakowaniu, w suchym,
chlodnym, dobrze wentylowanym miejscu, z dala od $wiatla i Zrodet ciepta, chroniac przed
zamarznigciem oraz z dala od obiektow/przedmiotow wydzielajacych silny zapach.

Okres trwaloS$ci produktu: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;j.

16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:
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Wazne Srodki ostroznosci:

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

Nie jes¢ 1 nie pi€ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu,

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

Karmniki z przyngta musza by¢ umieszczone w miejscu niedostepnym dla dzieci,
zwierzat domowych i innych zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania.

Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z Zzywnoscia,
woda przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majagcymi kontakt z zywnoscia.
Zabezpieczy¢ przynete w taki sposob aby nie mogla by¢ ona wynoszona.

Produktu w zadnym wypadku nie nalezy wyklada¢ w sposob przypadkowy.

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

Nie dopusci¢ do kontaktu produktu z innymi produktami.

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete.

Saszetki, w ktorych znajduje si¢ przyngta powinny by¢ wlasciwie oznakowane.

Przynety nie nalezy wyjmowac z saszetek.

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktéw (co 3-4 dni), w ktérych wylozona jest
przyneta, uzupelnia¢ przynete zjedzona i wymieniaé¢ kazda przynete uszkodzong przez
wode lub zanieczyszczong. Padle gryzonie i przyngte znaleziong poza karmnikiem nalezy
usuwac, stosujac rekawice ochronne.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikéw powszechnych:

Zaleca si¢ noszenie odpowiednich regkawic 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 aktywno$¢ gryzoni nadal sig
utrzymuje, nalezy skonsultowac si¢ z profesjonalistq w zakresie deratyzacji.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikéw profesjonalnych:

Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktéw gryzoniobodjczych
zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciggu 6 tygodni. Jesli po tym okresie aktywnosé gryzoni nadal sig
utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyne braku skutecznosci ich zwalczania.

Miejsca publiczne, w ktérych stosowany jest produkt powinny byé odpowiednio

oznakowane. W poblizu punktow wylozenia przynety powinna znajdowaé si¢ informacja,
ze kontakt z produktem lub padlymi gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia oraz
informacja o $rodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.
Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobojczego nalezy wzia¢ pod uwage dane dotyczace
oporno$ci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa si¢ zjawisko
oporno$ci na bromadiolon to nalezy zastosowa¢ produkt zawierajacy inng substancje
z grupy rodentycydow.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Uzytkownik powszechny

10 g, 15 g i 20 g przynety w saszetkach (papier) umieszczonych w opakowaniach:
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Saszetkach (PE) a nastgpnie w torbach (papier), do 1 kg,
Torbach (PE), do 1 kg,

Wiaderkach (PE), do 1 kg,

Saszetkach (PE) a nastgpnie w pudetkach kartonowych, do 1 kg.

Uzytkownik profesjonalny

10 g, 15 g i 20 g przynety w saszetkach (papier) umieszczonych w opakowaniach:

e Saszetkach (PE) a nastgpnie w torbach (papier), do 25 kg,
e Torbach (PE), do 25 kg,

e Wiadrach (PE), do 25 kg,

e Saszetkach (PE) a nastgpnie w pudtach kartonowych, do 25 kg.
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