PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr '\)f“}\OL‘a\\J)M L\ JL.JNT Warszawa, 2007 03- 13

\

»FREGATA” S.A.
ul. Grunwaldzka 497
80-309 Gdansk

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
UE nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktow biobojezych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1, z pézn. zm.) w zwiazku
zart. 7 ust. 7 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia
2013 r. w sprawie zmian produktéw biobdjczych, na ktére udzielono pozwolenia zgodnie
z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109
219.04.2013 r., str.4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015r. o produktach
biobojczych (Dz. U z 2015 r., poz. 1926)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0114
z dnia 28.02.2014 r. na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego
Toxan Plyn zgodnie zzaakceptowang charakterystyka stanowigca zalgcznik
do niniejszej decyzji

w zakresie:

- okres trwalo$ci produktu:

z: | do 2 lat od daty produkcji

| na: | do 3 lat od daty produkcji

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobdjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania
na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapasow
produktu biobdjczego.
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Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zalgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0114 z dnia 28.02.2014r.
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Toxan Plyn.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2016r., poz. 23), poniewaz uwzglednia
ona w catosci zgdanie 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 ktory udzielono pozwolenia na poziomie
Unii — Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiac,
to wéwczas przyznaje okres na udostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapasow,
z wyjgtkiem sytuacji, w ktérych dalsze udostgpnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzgt lub dla
Srodowiska. Okres na zuzycie zapasow nie moze przekraczaé¢ 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 postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji.

Barbara Jaworsia-+t uczak

Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:

1. Strona

2. aa
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Zatacznik nrA do pozwolenia nr ...

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

Nazwa handlowa produktu biobéjczego:
Toxan Plyn

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | ,,FREGATA” S.A.

Adres | ul. Grunwaldzka 497, 80-309 Gdansk

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasniecia:

Numer pozwolenia PL/2014/0114

Data wydania pozwolenia 2014-02-28

Data wydania zmiany pozwolenia 2017 -03- 13

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 5 lat od daty wydania pozwolenia

Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta .FREGATA” S.A.

Adres producenta ul. Grunwaldzka 497, 80-309 Gdansk

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres ul. Grunwaldzka 497,
80-309 Gdansk

Producent substancji czynnej/czynnych

Substancja czynna bromadiolon
Nazwa producenta PelGar International Limited
Adres producenta Unit 13 Newman Lane Alton, Hampshire
GU34 2QR,Wielka Brytania
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres PelGar International Ltd,
Prazska 54, 280 02 Kolin, Czechy

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Whrobow Medycznych | Produktéw Biobgjczych
jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Al JEMOZOUM2RIC .
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6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzgl¢dnieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezb¢dna do wlasciwego

stosowania produktu:

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

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

powszechna [g/100g]

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

* zawiera czynnik zniechgcajacy do przypadkowego spozycia (0,001 g/100g)

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

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

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Nie dotyczy

Zwrot okres$lajacy Nie dotyczy

zagrozenie .
Oznakowanie

Hasta ostrzegawcze Nie dotyczy

Zwrot okreslajacy Nie dotyczy

zagrozenie

Srodki ostroznosci

P102 Chroni¢ przed dzieémi.
P280 Stosowa¢ rekawice ochronne.

Uwagi

Nie dotyczy

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

14

Opis zastosowania

Zwalczanie myszy

(Mus musculus,

oraz na skladowiskach odpadow.

Apodemus
1 szczurOw (Rattus norvegicus) wewnatrz i wokét budynkow,
na terenach otwartych (parki, korty tenisowe, kempingi, itp.)

agrarius)

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

myszy (Mus musculus, Apodemus agrarius) 1 szczury (Rattus norvegicus).
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11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Dozowanie

Uzytkownik profesjonalny:

myszy — 100 ml przynety jedynie w poidetkach, w specjalnych zaplombowanych, bezpiecznych
1 odpornych na manipulacje karmnikach przeznaczonych do formulacii plynnych
rozmieszczonych co 3-4 m.

szczury — 100 ml przynety jedynie w poidetkach, w specjalnych zaplombowanych, bezpiecznych
1 odpornych na manipulacje karmnikach przeznaczonych do formulacjii plynnych
rozmieszczonych co 10-15m.

Spos6b stosowania

Uzytkownik profesjonalny:

Stosowa¢ produkt jedynie w poidetkach, w specjalnych zaplombowanych, bezpiecznych
i odpornych na manipulacje karmnikach przeznaczonych do formulacii ptynnych, ktére powinny
by¢ przytwierdzone do podloza.

12) Kategorie uzytkownikow: profesjonalny

13) Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska

Pierwsza pomoc:

Antidotum: Witamina K; podawana pod nadzorem lekarza.

W razie zanieczyszczenia skory, miejsce zabrudzenia dokladnie umy¢ woda z mydtem.

W razie narazenia inhalacyjnego, w przypadku wystapienia niepokojacych objawow- zasiegnad
porady lekarza.

Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duzg iloscig wody.

W przypadku potknigcia lub wystgpienia niepokojacych objawéw (np. oslabienie lub
krwawienia) zasiggnac porady lekarza.

Skutki uboczne:
Preparat moze by¢ szkodliwy dla ludzi i organizméw niebedgcych przedmiotem zwalczania
w przypadku spozycia duzych ilosci.

Srodki ochrony $rodowiska:

Unikac zrzutéw do Srodowiska. Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej
1 kanalizacji, produktem lub opakowaniem po produkcie. W przypadku niezamierzonego
uwolnienia produktu do S$rodowiska, nalezy go zebra¢ unikajac bezposredniego kontaktu
ze skorg i przekazac firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow
niebezpiecznych (spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych. W przypadku
zanieczyszczenia powierzchni produkt zebra¢ i umiescié w odpowiednio oznakowanym
pojemniku i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw
niebezpiecznych (spalarnie). Zanieczyszczong powierzchnie umy¢é woda 2z mydlem.
W przypadku rozleglego skazenia powiadomi¢ odpowiednie stuzby.

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

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem, pozostatosci
produktu po zastosowaniu (zamknigte w oznakowanym pojemniku) oraz padle gryzonie usuwaé
w  sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow M Gw Biobdjczych

cznych i Produktd
Al. Jerozol

181C, 02-222 Warszawa
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1 unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem
odpadéw komunalnych.

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

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu,
w temperaturze nie nizszej niz 5°C, w suchym, dobrze wentylowanym miejscu, niedostepnym dla
dzieci oraz zwierzat niebgdgcych przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psdéw, kotdow, $win
1 ptakow) Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem.

Produktu nie przechowywaé razem 2z substancjami chemicznymi, ktére moglyby mieé
bezposredni wplyw na zapach przynety.

OKres trwalo$ci produktu: do 3 lat od daty produkcji
16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Wazne $rodki ostroznosci
Obostrzenia ogélne:

1. Produkt musi by¢ umieszczany w poidetkach wstawianych do dostgpnych w sprzedazy,
specjalnych, zaplombowanych, bezpiecznych i odpornych na manipulacje karmnikow
deratyzacyjnych przeznaczonych do formulacji ptynnych

2. Karmniki muszg by¢ zabezpieczone przed niepozgdanym otwarciem, dziataniem czynnikow
atmosferycznych, dostgpem dzieci oraz zjedzeniem przez organizmy niebedgce przedmiotem
zwalczania.

3. Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiet¢ oraz oceni¢ poziom infestacji
(liczebno$¢ gryzoni).

4. Harmonogram kampanii zwalczania 1 liczba przyngt powinien byé proporcjonalny
do wielko$ci infestacji.

5. W przypadku wykladania produktu wewnatrz i woko6l budynkow, karmniki deratyzacyjne
powinny by¢ rozmieszczone wzdtuz $cian budynkéw oraz w miejscach aktywnosci gryzoni.

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

7. Karmniki powinny by¢ przytwierdzone do podtoza oraz wyraznie oznakowane, tak aby bylo
oczywiste, ze zawierajg one produkty gryzoniobojcze i nie wolno przy nich manipulowag.

8. Produkt stosowa¢ jedynie w miejscach niedostgpnych dla dzieci i zwierzat niebedgcych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza pséw, kotow, $win, drobiu i dzikiego ptactwa).

9. Migejsca publiczne, w ktorych stosowany jest produkt powinny by¢ 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 srodkach
pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.

10. Nie nalezy dilugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktéw gryzoniobo6jczych
zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu s$rodkow gryzonie powinny zostaé
zwalczone w ciggu 35 dni. Jesli po tym okresie aktywnos¢ gryzoni nadal si¢ utrzymuje, nalezy
ustali¢ przyczyne braku skutecznosci ich dzialania (w przypadku uzytkownika profesjonalnego).
11. Chroni¢ przed dzie¢mi.

12. Nosi¢ odpowiednie rgkawice ochronne.

13. Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktéw (w pewnych przypadkach wskazane mogg
by¢ codzienne inspekcje), w ktorych wykladana jest przyngta — uzupetniaé przynete wypitg oraz
wymieni¢ przynete zanieczyszczong. Jezeli przyneta zostala catkowicie skonsumowana nalezy
zwigkszy¢ liczbe punktéw w tym obszarze. Padle gryzonie i resztki przynety nalezy usuwaé
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stosujgc rgkawice ochronne oraz przekaza¢ firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku i
unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszaé ze strumieniem
odpadéw komunalnych.

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

15. Unika¢ kontaktu produktu z oczami i skora.

16. Unika¢ zanieczyszczenia odziezy.

17. Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umyé rece i skore
narazona na bezposredni kontakt z produktem.

18. Produkt Toxan Plyn nie jest przeznaczony do mieszania z innymi produktami.

19. Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

20. Nie przechowywac razem z zywnoscig, napojami i paszami.

21. Opakowanie produktu powinno by¢ wykonane w taki sposéb, aby zapobiec lub znacznie
utrudni¢ otwarcie produktu przez dzieci.

22. W celu ograniczenia ryzyka spozycia przez dzieci nalezy zredukowaé atrakcyjno$é produktu
oraz jego opakowania.

23. Przed uzyciem uwaznie przeczytac etykiete produktu.

24. Na etykiecie produktu nalezy umiesci¢ informacje, Ze produkt zawiera substancje
ograniczajgcg ryzyko spozycia produktu przez organizmy niebedace przedmiotem zwalczania.

25. Posiadacz pozwolenia zobowigzany jest informowa¢ odpowiednie wiladze o wszelkich
zaobserwowanych zdarzeniach dotyczgcych opornosci gryzoni na bromadiolon.

26. Nalezy stosowac specjalne substancje ograniczajace ryzyko spozycia produktu przez
organizmy niebegdgce przedmiotem zwalczania.

27. Przy wyborze rodzaju $rodka gryzoniobdjczego nalezy wzigé pod uwage dane dotyczace
opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa sie zjawisko opornosci na
bromadiolon to nalezy zastosowa¢ produktu zawierajacy inng substancje z grupy rodentycydow.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania

Wielko$¢ opakowan

Rodzaj opakowania dla uzytkownikéw
profesjonalnych
Butelka LDPE z bezpieczng zatyczka, zamykana bezpieczng nakretkg 100 ml

zabezpieczajacg przed niepozgdanym otwarciem.
Na froncie butelki umieszczone widoczne ostrzezenie ,,Chronié przed
dziecmi”
Butelka HDPE z bezpieczng zatyczka, zamykana bezpieczng nakretka 200 ml
zabezpieczajacg przed niepozadanym otwarciem.
Na froncie butelki umieszczone widoczne ostrzezenie ,,Chronic przed
dziecmi”
Butelka HDPE z bezpieczng zatyczka, zamykana bezpieczng nakretka 1
zabezpieczajacg przed niepozgdanym otwarciem

Z upowazniepia Preyesa

Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobdw Medyczayeh i Produktéw Biobdjezych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa Rarbz
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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