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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
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Babolna Bioenvironmental Centre Ltd.
Szallas u. 6.
H-1107 Budapest

Wegry

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 i 7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1, z pézn. zm.) w zwiazku z art. 3
rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r.
okreslajacego procedur¢ wydawania pozwolen dla takich samych produktow biobdjczych
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE
L 125 z 7.05.2013 r.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. (Dz. U. z 2015 r.,
poz. 1926)

wydaje si¢ na rzecz:
Béabolna Bioenvironmental Centre Ltd., Szallas u. 6., H-1107 Budapest, Wegry

- pozwolenie nr PL/2017/0249/MR/SBP na udostgpnianie na rynku i stosowanie
produktu biobdjczego Protect PRO granulat zgodnie z zaakceptowang charakterystykg
stanowigcg zalacznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

Protect PRO granulat

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Béabolna Bioenvironmental Centre Ltd., Széllas u. 6., H-1107 Budapest, Wegry
3. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobdjczego:

Babolna Bio Ltd., Szallas utca 6, 1107 Budapest, Wegry

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$é¢ w produkcie biobéjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytwérey:

Substancja czynna: Wytworca:
3-[3-(4’-bromo[1,1°-bifenyl]-4-ylo)-3- e Dr. Tezzas.r.l., Via Tre Ponti, S.Maria di
hydroksy-1-fenylopropylo]-4-hydroksy- Zevio 37050, Wiochy

2H-1- benzopiran-2-on (bromadiolon),
WE: 249-205-9, CAS: 28772-56-7
zaw. [0,005 g/100g]
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5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0249/MR/SBP na udostg¢pnianie
na rynku i stosowanie produktu biobojczego Protect PRO granulat.

Pozwolenie wydano dla produktu takiego samego jak produkt biobdjczy PROTECT
GRANULAT (pozwolenie nr PL/2014/130/MR z dnia 19.03.2014 r.)

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 30.06.2018 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm.), 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
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urz¢du
Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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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 Biobéjczego

Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

Protect PRO granulat

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa

Babolna Bioenvironmental Centre Ltd.

Adres

Szallas u. 6., H-1107 Budapest, Wegry

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2017/0249/MR/SBP
Data wydania pozwolenia 2017 -07- 1 y
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 2018-06-30

Producent produktu biobéjczego:
Nazwa producenta Bébolna Bio Ltd.

Adres producenta

Szallas utca 6, 1107 Budapest, Wegry

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

H-2943, Babolna, Dr Koves Janos 1t 3,
Wegry

Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

bromadiolon

Nazwa producenta

Dr. Tezza s.r.l.

Adres producenta

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

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

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

Urzad Rejastracii Produkiéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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6) Sklad jako$ciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezb¢dna do wlasciwego
stosowania produktu*:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja | Nr CAS Nr WE Zawarto$¢

powszechna |g/100 g|

bromadiolon | 3-[3-(4’-bromo substancja | 28772-56-7 | 249-205-9 | 0,005
[1,1°-bifenyl]-4- czynna

ylo)-3-hydroksy-
1-fenylopropylo]-
4-hydroksy-2H-

1-benzopiran-2-on

*zawiera czynnik zniechgcajacy do przypadkowego spozycia (0,002 g/100g)
7) Postaé uzytkowa: granulat, przyngta gotowa do uzycia

8) Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce SrodKi ostroznoSci:

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008
Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia Repr. 1B
STOT RE 1
Zwrot okreélajacy H360D Moze dziala¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.
zagrozenie H372 Powoduje uszkodzenie narzadow (krew) poprzez
dlugotrwate lub narazenie powtarzane.
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze
GHSO08
Niebezpieczenstwo
Zwrot okreslajacy H360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki
zagrozenie H372 Powoduje uszkodzenie narzadow (krew) poprzez
dlugotrwate lub narazenie powtarzane
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9)

10)

11)

12)

Srodki ostroznosci P202 Nie uzywa¢ przed zapoznaniem si¢ i zrozumieniem
wszystkich srodkéw bezpieczenstwa.

P264 Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.

P270 Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P280 Stosowa¢ rgkawice ochronne/odziez ochronna.

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

P405 Przechowywaé pod zamknieciem.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwaé do autoryzowanego punktu
unieszkodliwiania odpadow.

Uwagi Nie dotyczy

Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 14

Opis zastosowania Zwalczanie myszy i szczur6w wewnatrz i wokot budynkow

Zwalczane organizmy szkodliwe:

Myszy:

e mysz domowa (Mus musculus)
Szczury:

e szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Dawkowanie:
Zwalczanie myszy

e 50 — 100 g przyngty w karmnikach deratyzacyjnych lub zabezpieczonych punktach
z przyngtg rozmieszczonych na 5 m.
Zwalczanie szczurdw:
e 200 - 250 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych lub zabezpieczonych punktach
z przyngtg rozmieszczonych co 7 — 10 m.

W przypadku pojemnikéw — wsadéw (175 g przynety) w karmnikach deratyzacyjnych
lub zabezpieczonych punktach z przyneta, rozmieszczonych co 7 — 10 m.

Sposéb stosowania:

Zaleca si¢ stosowanie produktu w zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem
karmnikach deratyzacyjnych, ktére powinny by¢ przytwierdzone do podtoza. W przypadku,
gdy karmnik deratyzacyjny nie moze by¢ zastosowany, przynete nalezy umiesci¢ tak,
aby organizmy niebgdace przedmiotem zwalczania nie mogly do niej dotrzec.

Kategorie uzytkownikéw: profesjonalny

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkigw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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13) Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezpoSrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz §rodki ochrony Srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

Antidotum: witamina K.

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

W _przypadku zanieczyszczenia oczu, natychmiast przemy¢ oczy duza iloscia wody
i zasiggna¢ porady lekarza.

W przypadku zanieczyszczenia skory, natychmiast zdja¢ cala zanieczyszczong odziez
i przemy¢ zanieczyszczong skor¢ duzg iloscig wody z mydiem.

W _przypadku polkniecia natychmiast zasiegnaé porady lekarza i pokaza¢ mu opakowanie,
etykiete lub karte charakterystyki produktu. Wywota¢ wymioty tylko, jesli zaleci lekarza.
Doktadnie przemy¢ usta. Nie jes¢ ani nie pi¢. Odpoczaé w cieptym miejscu i skonsultowac sig
z lekarzem. Osobie nieprzytomnej nie podawac nic doustnie.

Skutki uboczne:

W razie polkni¢cia moga wystapi¢ zaburzenia krzepnigcia krwi. Objawy zatrucia: nudnosci,
blados¢ skéry, wymioty, hemofilia, krwawienie blony $luzowej, smolisty stolec, krwiomocz,
biegunka, krwotok z nosa i dzigsel, krwotok wewngetrzny.

Srodki ochrony srodowiska:

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji, produktem
(w tym wode wykorzystywana do mycia zanieczyszczonych produktem powierzchni)
lub opakowaniem po produkcie.

W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do srodowiska, nalezy go zebraé
unikajac bezposredniego kontaktu ze skorg i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia
do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (spalarnie).

W  przypadku zanieczyszczenia powierzchni produktem umy¢ ja woda z mydiem.
W przypadku rozlegtego skazenia powiadomi¢ odpowiednie stuzby.

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 przyngt¢ znaleziong poza karmnikiem) zamknigte w oznakowanym
pojemniku oraz padle gryzonie usuwa¢ w sposob bezpieczny i przekazaé¢ firmie posiadajace;
uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie).
Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

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

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chlodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat
niebgdacych przedmiotem zwalczania. Przechowywaé¢ z dala od $wiatla, wysokich
temperatur, Zroédet zaptonu, czynnikéw utleniajacych. Nie przechowywac razem z zywnoscia,
napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugosé¢ okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowej
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16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Wazne Srodki ostroznosci:

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiete.

Nie nalezy diugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktéw gryzoniobojczych
zawierajacych antykoagulanty.

Produkt stosowa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat niebedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotéw, $win, drobiu, dzikiego ptactwa).
Karmniki nalezy wyraznie oznakowaé tak, aby bylo oczywiste, ze zawieraja one
produkty gryzoniobojcze i nie wolno przy nich manipulowaé.

Karmniki ~ powinny zabezpiecza¢ przynete przed dzialaniem czynnikow
atmosferycznych.

Tam gdzie to mozliwe zabezpieczy¢ przynete w taki sposob, aby nie mogtla
by¢ ona wynoszona.

Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mieé¢ kontakt z zywnoscia,
woda przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z Zywnoscig.
Produktu w zadnym wypadku nie nalezy wyklada¢ w sposéb przypadkowy.

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

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktow, w ktérych wylozona jest przyneta,
uzupelnia¢ przynete zjedzong i wymienia¢ kazda przynete uszkodzong przez wodg¢ lub
zanieczyszczong. Padle gryzonie i przynete nalezy usuwac, stosujac rekawice
ochronne.

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

Przyngty nie nalezy wyjmowac z saszetek.

W przypadku przynety luzem unika¢ przesypywania jej; wyktada¢ produkt
z oryginalnego opakowania za pomocg miarki bezposrednio na stanowisko z przyneta.
Jako warunek, posiadacz pozwolenia musi rozwigzaé kwestie substanciji
konserwujacych przy odnowieniu pozwolenia

Nosi¢ odpowiednie r¢kawice ochronne.

Miejsca publiczne, w ktérych stosowany jest produkt powinny byé odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wyloZenia przynety powinna znajdowaé sie
informacja, ze kontakt zproduktem lub padlymi gryzoniami jest niebezpieczny
dla zdrowia oraz informacja o srodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia
produktem.

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

Podczas przesypywania produktu uzywa¢ odpowiedniego sprzgtu chroniacego drogi
oddechowe (jednorazowe maski filtrujace przeciwpylowe przynajmniej EN149 FFP2
lub réwnowazne). Unika¢ tworzenia si¢ pytu.

Uwaznie  przeczyta¢  informacje  zawarte w  raporcie  bezpieczenstwa
chemicznego / karcie charakterystyki substancji niebezpiecznej lub produktu.
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Rodzaj i wielko$¢ opakowania:
1. Przynegta luzem umieszczona w nastgpujgcych opakowaniach:
e torebka (BOPP/PE) o pojemnosci: 0,1 kg, 0,2 kg, 0.4 kg, 0,5 kg,
e pojemnik (PP) o pojemnodci: 1 kg, 2 kg, 2,5 kg, 3 kg, 4 kg, 5 kg, 6 kg, 8 kg,
10 kg, 12 kg, 20 kg, 25 kg,
e worek papierowy z wyscioltka (PE) o pojemnodci: 5 kg, 6 kg, 8 kg, 10 kg, 12 kg,
15 kg, 20 kg, 25 kg.
2. Plastikowe pojemniki-wsady (PVC) z aluminiowym wieczkiem przeznaczonych
do zwalczania szczur6w, o masie 175 g umieszczone w pudlach kartonowych
o pojemnosci: 2,1 kg, 4,2 kg, 8,4 kg, 12,6 kg, 16,8 kg.
3. Saszetki (PE) o masie 50 g umieszczone po 100 szt., w pudlach kartonowych
o pojemnosci S kg.
Opakowania przeznaczone do transportu i przechowywania:
1. Przyneta luzem umieszczona w nastgpujacych opakowaniach:
e Worek papierowy z wyscidtka (PE) o pojemnosci 30 kg, 40 kg, 50 kg, 60 kg.
e Beczka papierowa z wyscidtka (PE) o pojemnosci 30 kg.

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