PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2016 -07- 1 8
N ?9.7_\?4_\%9 1603 ] MR

Andrzej Jaglo prowadzacy dzialalno§é
gospodarczg pod nazwg:

Andrzej Jaglo VIGONEZ Firma Handlowa
ul. Kanadyjska 31

32-087 Zielonki

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku art. 32 ust. 2 i art. 33 rozporzagdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku i1 stosowania produktow biobojczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r, str.1,
z pozn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych
(Dz. U.z 20151, poz. 1926)

wydaje si¢ na rzecz:

Andrzej Jaglo prowadzgcy dziatalno$¢ gospodarcza pod nazwa: Andrzej Jaglo VIGONEZ
Firma Handlowa, ul. Kanadyjska 31, 32-087 Zielonki

- pozwolenie nr PL/2016/0215/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego RODIMUR PELLETS zgodnie z zaakceptowang charakterystyks
stanowigcg zalgcznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:
RODIMUR PELLETS
2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Andrzej Jaglo prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza pod nazwa: Andrzej Jaglo VIGONEZ
Firma Handlowa, ul. Kanadyjska 31, 32-087 Zielonki

3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:

INDUSTRIALCHIMICA S, Via Sorgaglia 40, 35020 Arre (PD), Wiochy
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamo$ci
substancji czynnej) i jej zawarto§¢ w produkcie biobdjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytwoércy:

Substancja czynna: Wytworca:
3-[3-(bifenyl-4-ylo)-1,2,3 4-tetrahydro-1- e ACTIVA SR.L, ViaFeltre, 32,
naftylo]-4-hydroksykumaryna (difenakum) 20132 Milano, Wiochy

WE: 259-978-4, CAS: 56073-07-5
zaw. [0,005 g/100 g]

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 31.08.2020 r.
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejsze] decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), poniewaz uwzglednia ona
w catosci zagdanie 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), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Urzedu Rejestr.
VWyrobow Medygp?

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:

1. Strona
2. a/a
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1)

2)

3)

4)

S)

Za*qcz"ﬂ‘““i do pozwolenia nr@"\

Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09

NIP 521-32-14-182

REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobojczego

Nazwa handlowa produktu biobodjczego:

RODIMUR PELLETS

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

N Andrzej Jaglo prowadzacy dziatalnos¢ gospodarcza pod nazwa: Andrzej Jaglo
VIGONEZ Firma Handlowa, ul. Kanadyjska 31, 32-087 Zielonki
Adres | ul. Kanadyjska 31, 32-087 Zielonki

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wyga$niecia:

Numer pozwolenia PL/2016/0215/MR
Data wydania pozwolenia 2016 -07- ]' 8
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2020-08-31
Producent produktu biobéjczego:
Nazwa producenta INDUSTRIALCHIMICA S.r.l.

Adres producenta

Via Sorgaglia 40, 35020 Arre (PD), Wiochy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Via Sorgaglia 40, 35020 Arre (PD),
Wilochy
Producent substancji czynnej/czynnych
Substancja czynna Difenakum
Nazwa producenta ACTIVA S.R.L.

Adres producenta

Via Feltre, 32, 20132 Milano, Wtochy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Dr. Tezza - Via Tre Ponti, 22-37050
S.M. di Zeviol (VR), Wiochy

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw BiobGjezych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
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6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezb¢edna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa Funkcja Nr CAS Nr WE Zawarto$¢
powszechna | IUPAC [g/100g]
Difenakum | 3-[3-(bifenyl-4 substancja 56073-07-5 | 259-978-4 0,005

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

tetrahydro-1-

naftylo]-4-

hydroksy

kumaryna
Benzoesan benzoesan czynnik 3734-33-6 | 223-095-2 0,001
denatonium | fenylometylo- | zniechgcajacy

[2-[(2,6- do

dimetylofenylo | przypadkowego

Jamino]-2- spozycia

oksoetylo]-

dietyloamonu

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

8) Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce Srodki ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Nie dotyczy

Zwrot okreslajacy Nie dotyczy

zagrozenie

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto Nie dotyczy

ostrzegawcze

Zwrot okreslajgcy Nie dotyczy

zagrozenie

Srodki ostroznosci P102 Chroni¢ przed dzieémi.
P103 Przed uzyciem przeczytaé 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/lekarzem.
P501 Zawartosé¢/pojemnik usuwaé¢ do autoryzowanego zaktadu
utylizacji odpadow.

Uwagi Nie dotyczy
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9)

Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 14

Opis zastosowania Zwalczanie myszy i szczurow wewnatrz i wokét budynkow

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Myszy:

e mysz domowa (Mus musculus)
Szczury:

e szczur wedrowny (Rattus norvegicus)
e szczur Sniady (Rattus rattus)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

12)
13)

Uzytkownik powszechny:

Zwalczanie myszy
40 g przynqty (2 saszetki o masie 20 g) w karmniku deratyzacyjnym umieszczonym
na kazde 10 m” (rozmieszczone co 5-10 m).

Zwalczanie szczuréw

60-100 g przym;ty (3-5 saszetek o masie 20 g) w karmniku deratyzacyjnym umieszczonym
na kazde 10 m” (rozmieszczone co 5-10 m).

Uzytkownik profesjonalny:

Zwalczanie myszy
40 g przynety (2 saszetki o masie 20 g) w karmmku deratyzacyjnym lub zabezpieczonym
punkcie z przyneta umieszezonym na kazde 10 m? (rozmieszczone co 5-10 m).

Zwalczanie szczurdw
60-100 g przyngty (3-5 saszetek o masie 20 g) w karmniku deratyzacyjnym lub zabezpieczonym
punkcie z przyneta umieszczonych na kazde 10 m* (rozmieszczone co 5-10 m).

Spos6b stosowania:

Uzytkownik powszechny:

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

Uzytkownik profesjonalny:

Zaleca si¢ stosowanie produktu w dostgpnych w sprzedazy, zabezpieczonych przed
niepozgdanym otwarciem karmnikach deratyzacyjnych. Karmniki te powinny by¢
przytwierdzone do podtoza.

W przypadku gdy karmnik deratyzacyjny nie moze by¢ zastosowany, przynete nalezy
umiescié tak aby organizmy niebedace przedmiotem zwalczania nie mogty do niej dotrzec.

Kategorie uzytkownikéw: powszechny, profesjonalny

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezpoSrednich lub posSrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:
INHALACJA: Nie stwarza zagrozenia dla drog oddechowych.

Urzad Reje s[racu Produ

ktéw Leczniczych,
Wirabés

hi Produktéw Biobéjczych PB/RPB-4231-20/10[AS]

-222 Warszawa
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14)

15)

16)

KONTAKT ZE SKORA: Natychmiast sptuka¢ skére woda z mydlem. Zasiggnaé porady
lekarza.

KONTAKT Z OCZAMI: Natychmiast wypluka¢ woda. Zasiggna¢ porady lekarza.

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Jesli podejrzewa si¢ potknigcie preparatu, nalezy sig¢
skontaktowaé z osrodkiem kontroli zatru¢ lub lekarzem. W przypadku spozycia duzych ilosci
preparatu nalezy wywota¢ wymioty, przeprowadzi¢ ptukanie zoladka lub poda¢ aktywny
wegiel. Nalezy kontrolowa¢ aktywnos¢ protrombinowa zaraz po potknigciu $rodka i podczas
kolejnych dni. Je$li jest zmniejszona, nalezy poda¢ witaming K. Nalezy spisa¢ protokot
medyczny w osrodku kontroli zatrué.

Skutki uboczne:

Substancja czynna w produkcie jest antagonista witaminy K. Hamuje w watrobie syntez¢
aktywnych postaci czynnikoéw krzepnigcia zaleznych od witaminy K.

W nastepstwie spozycia duzych ilosci produktu mogg pojawi¢ si¢ zmiany krwotoczne
na skorze, krwawienie narzgdowe oraz krwawienie z blon §luzowych.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

e Opakowania po produkcie nie sg przeznaczone do recyklingu. Opakowan po produkcie
nie nalezy uzywac do innych celow.

e W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do $rodowiska, nalezy go zebrac¢
unikajgc bezposredniego kontaktu ze skorg i przekaza¢ firmie posiadajgcej uprawnienia
do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (spalarnie).

e W przypadku zanieczyszczenia powierzchni produktem umy¢ ja wodg z mydiem.
W przypadku rozleglego skazenia powiadomi¢ odpowiednie stuzby.

e Opakowania po produkcie, wszelkie materiaty zanieczyszczone produktem (w tym woda
wykorzystana do mycia zanieczyszczonych produktem powierzchni), pozostatosci
produktu po zastosowaniu (w tym przynete znaleziong poza karmnikiem) zamknigte
w oznakowanym pojemniku oraz padle gryzonie usuwal¢ w sposob bezpieczny
i przekaza¢ firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéow
niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Warunki przechowywania oraz dlugo$§¢ okresu przechowywania produktow
biobé6jczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, szczelnie zamkni¢tym opakowaniu, w suchym,
chlodnym, dobrze wentylowanym miejscu z dala od $wiatta, Zrodet ciepla 1 otwartego ognia.

Okres trwalo$ci produktu: do 24 miesi¢gcy (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;.

Inne informacje na temat produktu biobodjczego:

e Nie przechowywa¢é razem z zywnos$cia, napojami i paszami dla zwierzat.

e  Produkt przechowywaé¢ 1 stosowa¢ jedynie w miejscach niedostepnych dla dzieci
i zwierzat nie bedacych przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psoéw, kotow, §win, drobiu,
dzikiego ptactwa).

e Nie stosowac produktu w miejscach, w ktérych moze on mieé¢ kontakt z zywnoscia, woda
przeznaczong do spozycia, paszg, przyborami majacymi kontakt z zywnoscig.

e Unika¢ kontaktu ze skora.

Karmniki powinny zabezpiecza¢ przynete przed dziataniem czynnikow atmosferycznych.

e Miejsca, w ktérych stosuje si¢ produkt biobojczy nalezy wyraznie oznakowaé tak,
aby bylo oczywiste, Ze znajduja sie tam produkty gryzoniobdjcze, przy ktérych nie wolno
manipulowac.

e  Zabezpieczy¢ przynete w taki sposob, aby nie mogla by¢ ona wynoszona.
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Wyrobdw Medyczn ;L.hiPT'dl NF’ob‘\ a:z,ch
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Ll -
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e Nalezy prowadzi¢ regularne (co tydzien) inspekcje punktow, w ktorych wylozona jest
przyneta, uzupetnia¢ przynete zjedzong i wymienia¢ kazdg przynete uszkodzong przez
wodg lub zanieczyszczong. Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usungé martwe gryzonie,
karmniki z przyneta oraz przynetg znaleziong poza karmnikiem. Martwe gryzonie
1 przyngte nalezy usuwac, stosujac regkawice ochronne.

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

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

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownika powszechnego:

e  Zaleca si¢ nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

e Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktow gryzomobmczych
zawierajgcych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny zostaé
zwalczone w ciggu 6 tygodni. Jesli po tym okresie aktywnos$¢ gryzoni nadal sie¢ utrzymuje,
nalezy skonsultowac¢ si¢ z wykwalifikowanym pracownikiem deratyzacji.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownika profesjonalnego:

e Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

e Podczas przesypywania produktu nalezy uzywaé odpowiedniego sprzgtu chronigcego
drogi oddechowe (jednorazowe maski filtrujgce przeciwpylowe przynajmniej EN149 FFP2
lub réwnowazne).

e Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktow gryzoniobo6jczych
zawierajgcych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktow gryzonie powinny zostaé
zwalczone w ciggu 6 tygodni. Jesli po tym okresie aktywnos$¢ gryzoni nadal sie¢ utrzymuje,
nalezy ustali¢ przyczyng¢ braku skutecznodci ich zwalczania.

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

e Miejsca publiczne, w ktérych stosowany jest produkt powinny by¢ odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia przynety powinna znajdowac si¢ informacja,
ze kontakt z produktem lub martwymi gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia
oraz informacja o srodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania :

e Uzytkownik profesjonalny: przyn¢ta luzem pakowana w pudetko (karton) z wewngtrzng
torebka (PET) o pojemnosci — 1 kg, 2 kg, 3 kg, 5 kg, 10 kg, 20 kg, 25 kg;

e Uzytkownik powszechny: saszetki (PET) zawierajace 20 g przyn¢ty pakowane zbiorczo
w pudelko (karton) o pojemnosci — 40 g, 100 g, 160 g, 200 g, 260 g, 300 g, 400 g, 500 g.

dd‘nim\f Leczniczycih,
i/Prbdukiow Biobdjczych

gggu Rejestraty

essaK
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