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DECYZJA

Na podstawie art. 31 wust. 7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobodjeczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1), w zwigzku z art. 1 decyzji
wykonawczej Komisji z dnia 28 wrzesnia 2015 r. przedtuzajacej waznos$é zatwierdzenia
bromadiolonu, chlorofacynonu i kumatetralylu do stosowania w produktach biobdjczych
grupy produktowej 14

przedluza si¢ okres waznoSci pozwolenia w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia
30.08.2013 r. 0 wydaniu pozwolenia nr PL/2013/0100/A/MR na wprowadzenie do obrotu
produktu biobdjczego nazwa 1: GARDENTOP PASTA; nazwa 2: FOCUS PASTA,
do dnia 30.06.2018 r.

UZASADNIENIE

W dniu 19.12.2014 r. podmiot odpowiedzialny Zapi S.p.A. dzialajac na podstawie
artykulu 31 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1) zlozyl wniosek o odnowienie
pozwolenia Prezesa Urzedu nr PL/2013/0100/A/MR z dnia 30.08.2013 r., na wprowadzenie
do obrotu produktu biobdjczego nazwa 1: GARDENTOP PASTA; nazwa 2: FOCUS
PASTA.

Produkt nazwa 1: GARDENTOP PASTA; nazwa 2: FOCUS PASTA zawiera
w skladzie substancje czynng bromadiolon, CAS: 28772-56-7, ktora zostala wiaczona
do zatgcznika I dyrektywy 98/8/WE i zgodnie z art. 86 rozporzadzenia 528/2012 uznaje si¢ jg
za zatwierdzong na mocy tego rozporzadzenia. Z uwagi na fakt, iz zatwierdzenie substancji
czynnej bromadiolon moglo utraci¢ wazno$¢ zanim zostanie podjeta decyzja w sprawie jego
odnowienia, Komisja Europejska decyzja wykonawczg nr 2015/1737/UE z dnia 28 wrze$nia
2015 r. przedluzyla zatwierdzenie substancji czynnej bromadiolon do stosowania
w produktach biobojczych, w grupie produktowej 14, do dnia 30 czerwca 2018 1.

Z uwagi na zidentyfikowane zagrozenia i charakterystyke, substancja czynna
bromadiolon jest substancja czynng kwalifikujaca si¢ do zastgpienia zgodnie z art. 10 ust. 1
rozporzgdzenia 528/2012. Natomiast zgodnie z art. 23 ww. rozporzadzenia wlasciwy organ
otrzymujacy przeprowadza ocene pordwnawczg w ramach oceny wniosku o odnowienie
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pozwolenia na produkt biobdjczy zawierajacy substancje czynng kwaliﬁkuqu:q
si¢ do zastgpienia.

Komisja Europejska rozpoczela badanie dotyczgce srodkow ogramczama ryzy]\a Klore
mogg by¢ zastosowane do antykoagulujqcvch rodentycyddw, w celu zaproponowiinia
$rodkéw najbardziej odpowiednich dla zmniejszenia ryzyka zwigzanego ze stesowaniem
ww. rodentycydow.

Whnioskodawcom wystgpujacym o odnowienie pozwolen na wprowadzeme do obrotu
produktow zawierajgcych antykoagulanty nalezy umozliwi¢ uwzglednienie wynikéw 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 poréwnawczej zagrozen i korzysci wszystklch
antykoagulujacych rodentycydow, a takze stosowanych do nich $rodkéw ograniczania
ryzyka, ocene produktéw zawierajgcych bromadiolon nalezy odroczy¢ do czasu zlozenia
ostatnich wnioskoéw o odnowienie pozwolen dla ostatnich anntykoagulujacych rodentycydow
(zawierajgcych brodifakum, warfaryne i sol sodowa warfaryny), a wiec do 31 lipca 2015 r.

Pozwolenie nr P1./2013/0100/A/MR z dnia 30.08.2013 r. na wprowadzenie do obrotu
produktu biobdjczego nazwa 1: GARDENTOP PASTA; nazwa 2: FOCUS PASTA
zachowuje wazno$¢ do dnia 30.06.2016 1.

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 wygasnigciem, wlasciwy organ otrzymujacy udziela odnowienia na okres niezbedny
do zakonczenia oceny.

Majac powyzsze na uwadze, zasadnym jest przediuzenie terminu wazrosci pozwolenia
nr PL/2013/0100/A/MR z dnia 30.08.2013 r. na wprowadzenie do obrotu produktu nazwa i:
GARDENTOP PASTA; nazwa 2: FOCUS PASTA do dnia 30.06.2018 r.

W zwiazku 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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych, w terninie
14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Bart{ara aworska-tuczak

Otrzymuja;
1. Strona
2.ala
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DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 50 ust. 1 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr PL/2013/0100/A/MR na wprowadzenie do obrotu produktu
biobodjczego GARDENTOP PASTA

1. Nazwa produktu biobd6jezego:

GARDENTOP PASTA

2. Rodzaj produktu (grupa produktowa):

kat. 1II, gr. 14 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003r. w sprawie
kategorii i grup produktow biobdjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

3. Postaé uzytkowa produktu biobéjczego:

Pasta, przyneta gotowa do uzycia.

4. Przeznaczenie produktu biobéjczego:

Zwalczanie myszy (Mus musculus) i szczurow (Rattus norvegicus).

S. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
Zapi S.p.A., Via Terza Strada , 12-35026 Conselve (Pd), Wtochy

6. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamos$ci
substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytworey:
Substancja czynna: Wytworca:
3-[3-(4’-bromo| 1,1’-bifenyl]-4-ylo)-3-
hydroksy-1- fenylopropylo]-4-hydroksy-
2H-1-benzopiran-2- on/ bromadiolon,
CAS: 28772-56-7
[zaw. 0,005 g/100 g]

7. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobéjczego:
Zapi S.p.A., Via Terza Strada, 12 35026 Conselve (Pd) Italy
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8. Rodzaj opakowania:

Uzytkownik powszechny:

1. Saszetki (papier) zawierajace 10 g lub 15 g przynety pakowane w:

- karmniki deratyzacyjne dla myszy (PP) - do 50 g,

- karmniki deratyzacyjne dla szczuréw (PP) - do 100 g,

- pojemniki (PP/PE/HDPE) zabezpieczone przed otwarciem przez dzieci -100 g do 1 kg,
- pudta (karton) z systemem ponownego zamykania z wewnetrzng torebka (PE)/rekawicg
(opcjonalnie) — 100 g do 1 kg,

- wiadra (PP) z systemem ponownego zamykania z wewngtrzng torebkg (PE)/rekawica
(opcjonalnie) — 450 g do 1 kg,

- torby (PE) — 100 g do 500 g,

- pudta (karton) z wewngtrzng torebka (PE) - 200g do 1kg.

2. Saszetki (papier) zawierajace 10 g przynety pakowane w:

- pojemniki (PP/PE/HDPE) — 500 g,

- ocynowane puszki — 400 g,

3. Pojemnik ze zdejmowanym wieczkiem do karmnikow wielokrotnego napelniania (PET),
do 50 g (w przypadku myszy) lub do 100 g (w przypadku szczuréw). Pojemniki moga by¢
pakowane w karton.

4. Pudlo kartonowe zawierajgqce maks. 2 karmniki deratyzacyjne z przyneta (do 100 g
przyngty na karmnik).

Uzytkownik profesjonalny:

1. Saszetki (papier) zawierajgce 10 g lub 15 g przynety pakowane w:

- wiadra (PP) z wewngtrzna torebkg (PE) — 3 kg do 15 kg,

- kartony (tektura) z wewngtrzng torebka (PE) — 5 kg do 15 kg.

2. Saszetki (papier) zawierajace 10 g przynety pakowane w:

- wiadra (PP) z torbami (PE) — 10 kg (20 toreb po 500 g) oraz 5 kg (10 toreb po 500 g)

3. Pojemnik ze zdejmowanym wieczkiem do 50 g (w przypadku myszy) lub do 100 g

(w przypadku szczuréw). Pojemniki mogg by¢ pakowane w karton.

4. Tuba (HDPE) (do pistoletéw wyciskajacych) - do 600 g.

9. Okres waznosci produktu biobdjczego:
20 miesigcy od daty produkcji
10. Zakres i warunki obrotu i stosowania produktu biobdjczego:

Produkt jest przeznaczony dla uzytkownikow powszechnych i profesjonalnych do
stosowania wewnatrz i woko6t budynkow.

11. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ etykiety stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.

Dodatkowe wymagania:

Przechowywa¢ pod zamknigciem i chroni¢ przed dziec¢mi.

Karmniki z przyngtq muszg by¢ umieszczone w miejscu niedostgpnym dla dzieci, zwierzat
domowych i innych zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania.

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

Przyne¢ty nie nalezy wyjmowac z saszetek.

Uzytkownik powszechny

Zaleca si¢ nosi¢ rekawice ochronne.

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

Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie S$rodkéw gryzoniobdjczych
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zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu Srodkow gryzonie powinny zostaé
zwalczone w ciggu 35 dni. Jesli po tym okresie aktywnos¢ gryzoni nadal sie utrzymuje,
Uzytkownik profesjonalny

Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne

Zaleca si¢ stosowanie zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem karmnikow
deratyzacyjnych. Karmniki te powinny by¢ przytwierdzone do podioza.

W przypadku, gdy karmnik deratyzacyjny nie moze by¢ zastosowany, przynete nalezy
umiesci¢ tak, aby organizmy niebgdace przedmiotem zwalczania nie mogty do niej dotrze.
Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie srodkéw gryzoniobojczych
zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu srodkéw gryzonie powinny zostaé
zwalczone w ciagu 35 dni. Jesli po tym okresie aktywnos¢ gryzoni nadal sie utrzymuije,
nalezy ustali¢ przyczyng braku skutecznosci ich zwalczania.

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

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 30.06.2016r.

UZASADNIENIE
Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r. poz. 267), poniewaz uwzglednia ona
w catosci 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 2013r. poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorg¢czenia decyzji.

Zalaczniki:
1. Treé¢ etykiety dla uzytkownika powszechnego.
2. Tresc etykiety i tres¢ ulotki informacyjnej dla uzytkownika powszechnego.
3. Tres¢ etykiety dla uzytkownika profesjonalnego.
4. Tres¢ etykiety i tre$¢ ulotki informacyjnej dla uzytkownika profesjonalnego.
Otrzymuja:
1. Strona
2.a/a
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