
PREZES 
Urzçdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, 

Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biobojczych 

Warszawa, 

Nr 9.~ \Q~~ ;i,Y.1 i_+\)~:) l ·~ l t:\~) ?""'l ~ G \ JJ1h 
2016 -04- 2 9 

DECYZJA 

Zapi S.p.A. 
Via Terza Strada 
12-35026 Conselve (Pd) 
Wlochy 

Na podstawie art. 31 ust. 7 rozporz'ldzenia Parlamentu Europejskiego i Rady 
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostçpniania na rynku i stosowania 
produkt6w biob6jczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1), w zwi'lzku z art. l decyzji 
wykonawczej Komisji z dnia 28 wrzesnia 2015 r. przedluzaj'lcej waznosé zatwierdzenia 
bromadiolonu, chlorofacynonu i kumatetralylu do stosowania w produktach biob6jczych 
grupy produktowej 14 

przedluza siç okres waznosci pozwolenia w decyzji Prezesa Urzçdu Rejestracji 
Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych z dnia 
30.08.2013 r. o wydaniu pozwolenia nr PL/2013/0099/AIMR na wprowadzenie do obrotu 
produktu biob6jczego GARDENTOP GRANULAT, do dnia 30.06.2018 r. 

UZASADNIENIE 

W dniu 18.12.2014 r. podmiot odpowiedzialny Zapi S.p.A. dzialaj'lc na podstawie 
artykulu 31 ust. l rozporz'!dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 
z dnìa 22 maja 2012 r. w sprawie udostçpniania na rynku i stosowania produkt6w 
biob6jczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.l) zlozyl wniosek o odnowienie 
pozwolenia Prezesa Urzçdu nr PL/2013/0099/A/MR z dnia 30.08.2013 r., na wprowadzenie 
do obrotu produktu biob6jczego GARDENTOP GRANULA T. 

Produkt GARDENTOP GRANULAT zawiera w skladzie substancjç czynn'! 
bromadiolon, CAS: 28772-56-7, kt6ra zostala wl'lczona do zal'lcznika I dyrektywy 98/8/WE 
i zgodnie z art. 86 rozporz'ldzenia 528/2012 uznaje siç j'l za zatwierdzon'! na rnocy tego 
rozporz'ldzenia. 
z uwagi na fakt, iz zatwierdzenie substancji czynnej bromadiolon mogio utracié waznosé 
zanim zostanie podjçta decyzja w sprawie jego odnowienia, Komisja Europejska decyzj'! 
wykonaWCZ'l nr 2015/173 7 /UE Z dnia 28 wrzesnia 2015 r. przedluzyla zatwierdzenie 
substancji czym1ej bromadiolon do stosowania w produktach biob6jczych, w grupie 
produktowej 14, do dnia 30 czerwca 2018 r. 

z uwagi na zidentyfikowane zagrozenia i charakterys(ykç, substancja czynna 
bromadiolon jest su'bstancj'l czynn'l kwalifikuj'lq siç do zast'!pienia zgodnie z art. l O ust. l 
rozporz'ldzenia 528/2012. Natomiast zgodnie z art. 23 ww. rozporz'ldzenia wlasciwy organ 
otrzymuj'lCY przeprowadza ocenç por6wnawcz'l w ramach oceny wniosku .o odnowienie 

ozwolenia na rodukt biob6jczy zawieraj 'lCY substancje czynn kwalifikuj'lc siç 
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do zast'l:Pienia. ---l 
Komisja Europejska rozpoczçla badanie dotyczqce srodk6w ograniczania ryzyka, ktòre 

mogq byé zastosowane do antykoagulujqcych rodentycyd6w, w celu zaproponowania j 

srodk6w najbardziej odpowiednich dla zmniejszenia ryzyka zwiqzanego ze stosowaniem 
ww. rodentycyd6w. 

Wnioskodawcom wystçpujqcym o odnowienie pozwolen na wprowadzenie do obrotu 
produkt6w zawierajqcych antykoagulanty nalezy umozliwié uwzglçdnienie wynik6w badania 
w ich wnioskach. Ponadto wyniki badania powinny byé brane pod uwagç przy 
podejmowaniu decyzji o odnowieniu pozwoleit w stosunku do wszystkich rodentycyd6w 
zawierajqcych antykoagulanty. 

W celu ulatwienia wykonania oceny por6wnawczej zagrozen i korzysci wszystkich 
antykoagulujqcych rodentycyd6w, a takZe stosowanych do nich srodk6w ograniczania 
ryzyka, ocenç produkt6w zawierajqcych bromadiolon nalezy odroczyé do czasu zlozenia 
ostatnich wniosk6w o odnowienie pozwolen dla ostatnich anntykoagulujqcych rodentycyd6w 
(zawierajqcych brodifakum, warfarynç i s61 sodowq warfaryny), a wiçc do 31lipca 2015 r. 

Pozwolenie nr PL/2013/0099/AIMR z dnia 30.08.2013 r. na wprowadzenie do obrotu 
produktu biob6jczego GARDENTOP GRANULAT zachowuje waznosé do dnia 
30.06.2016 r. 

W zwiqzku z powyzszym postanawia siç jak na wstçpie. 

Pouczenie: 
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 
1960 r. Kodeks postypowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie sluzy 
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzçdu Rejestracji 
Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, w terminie 
14 dni od dnia dorçczenia decyzji. 

Otrzymuj<r 
l. Strona 
2. ala 
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PREZES 
Urz~du Rejestracji Produktow Leczniczych, 

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych 

Warszawa, 

Nr . P. ~/f.~/:MJ!?./oos~/8/NQ 
Zapi S.p.A. 
Via Terza Strada 
12-35026 Conselve (Pd) 
Wlochy 

DECYZJA 

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 50 ust. l ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r. 
o produktach biob6jczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.) 

wydaje si~ pozwolenic or PL/2013/0099/A/MR na wprowadzenie do obrotu produktu 
biobojczcgo GARDENTOP GRANULAT 

l. Nazwa produktu biobojczcgo: 

GARDENTOPGRANULAT 

2. Rodzaj produktu (grupa produktowa): 

kat. III, gr. 14 wg rozporzctdzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003r. w sprawie 
kategorii i grup produkt6w biob6jczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150); 

3. Postaé ui:ytkowa produktu biobojczego: 

Granulat, przynf(ta gotowa do uzycia. 

4. Przeznaczenie produktu biobòjczcgo: 

Zwalczanie myszy (Mus musculus) i szczur6w (Rattus norvegicus). 

S. Nazwa i adrcs podmiotu odpowiedzialnego: 

Zapi S.p.A., Via Terza Strada , 12-35026 Conselve (Pd), Wlochy 

6. Chemiczna nazwa substancji czynncj (lub inna pozwalaj~ca na ustalenie tozsamosci 
substancji czynnej), jej zawartosé w produkcie biobojczym oraz nazwa i adres 
wytworcy: 

Substancja czynna: 
3-[3-( 4' -bromo[l, l ' -bifenyl]-4-ylo )-3-
hydroksy-1- fenylopropylo ]-4-hydroksy-
2H-1-benzopiran-2- onl bromadiolon, 
CAS: 28772-56-7 
[zaw. 0,005 g/1 00 g] 

Wytw6rca: 
• Pelgar lnternational Ltd., Unit 13, 

Newman Lane, Alton, Hampshire, 
GU34 2QR, Wielka Brytania 

7. Nazwa i adres wytworcy produktu biobojczego: 

Zapi S.p.A., Via Terza Strada, 12 35026 Conselve (Pd) Italy 
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8. Rodzaj opakowania: 
Uzytkownik powszechny: 
Saszetki (PE) zawierajctce 25 g lub 50 g przyn~ty, pakowane w: 
- zapiombowane karmniki deratyzacyjne (PP) dia myszy- do 50 g, 
- zaplombowane karmniki deratyzacyjne (PP) dia szczur6w- do l 00 g, 
- pojemniki (PP, PE, HDPE) (:t :tamkni<cciem z zabezpieczeniem przed dzieémi) - od l 00 g 
do l kg, 
- pojernniki (PP, PE, HDPE)- od 200 g do l kg, 
- torebki (PE), pakowane w pudelko (tektura) z systemem ponownego zamykania, z r~kawicct 
(PE)- od 100 g do l kg, 
- pudelka (tektura) z systemem ponownego zamykania - od l 00 g do 1 kg, 
- wiaderka (PP) z systemem ponownego zamykania - od 500 g do l kg, 
- torebki (PE), pakowane w pudelka (karton) - 50 g do l kg, 
Uzytkownik profesjonainy: 

Saszetki (PE) zawierajctce 25 g lub 50 g ka:i:da lub przyn~ta luzem, pakowane w: 
- wiaderka (PP) zlbez wkladkctfi wewn~trznctfej (PE) - od 3 kg do 15 kg, 
- kartony (tektura) z wewnçtrznct wkladkct (PE) - od 3 kg do 15 kg, 
- torby (LDPE) Iub worki (papier/PE)- od 3 kg do 25 kg. 

9. Ok:res waznosci produktu biobojczego: 

2 lata od daty produkcji 

IO. Zakres i warunki obrotu i stosowania produktu biobojczego: 

Produkt jest przeznaczony dia uzytkownik6w powszechnych i profesjonalnych do 
stosowania wewncttrz i wok6l budynk6w. 

11. Ione postanowienia decyzji: 

Tresé etykiety stanowi zalctcznik do niniejszej decyzji. 
Dodatkowe wymagania: 
Przechowywaé pod zamkni<cciem i chronié przed dzieémi. 
Karmniki z przyn~tct muszct byé umieszczone w miejscu niedost@nym dia dzieci, zwierzctt 
domowych i innych zwierzctt niebccdctcych przedmiotem zwalczania. 
Produkt nie moze byé stosowany do ochrony rosi in i produkt6w roslinnych. 
Przyn~t nie nalezy wyjmowaé z saszetek/torebek 
Uzytkownik powszechny 
Zaleca si~ nosié r~kawice ochronne 
Dozwolone jest jedynie stosowanie w dost@nych w sprzeda2:y, zabezpieczonych przed 
niepozctdanym otwarciem karmnikach deratyzacyjnych. Karmniki te powinny byé 
przytwierdzone do podloza. 
Nie nalezy dlugoterminowo stosowaé na danym terenie srodk6w gryzoniob6jczych 
zawierajctcych antykoagulanty. W przypadku tego typu srodk6w gryzonie powinny zostaé 
zwalczone w cictgu 35 dni. Jesli po tym okresie aktywnosé gryzoni nadal si~ utrzymuje, 
nalezy skonsultowaé siç z wykwalifikowanym pracownikiem. 
Uzytkownik profesjonalny 
Nosié odpowiednie r<èkawice ochronne 
Zaleca si<c stosowanie zabezpieczonych przed niepozctdanym otwarciem karmnik6w 
deratyzacyjnych. Karrnniki te powinny byé przytwierdzone do podloza. 
W przypadku, gdy karmnik deratyzacyjny nie moze byé zastosowany, przyn~t~ nalezy 
umiescié tak, aby organizmy nieb~dctce przedmiotem zwalczania nie mogly do niej dotrzeé. 
Nie nalezy dlugoterminowo stosowaé na danym terenie srodk6w gryzoniob6jczych 
zawiera· c eh an koa ulan . W rz adku te o t u srodk6w r zonie owinn zostaé 
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zwalczone w ciC;tgu 35 dni. Jesli po tym okresie aktywnosé gryzoni nadal siç utrzymuje, 
nalezy ustalié przyczynç braku skutecznosci ich zwalczania. 
W przypadku stosowania produktu w miejscach publicznych, miejsca te powinny byé w 
trakcie deratyzacji odpowiednio oznakowane. W poblizu punkt6w wylozenia przynçty 
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. 
Przy wyborze rodzaju srodka gryzoniob6jczego nalezy wzi~é pod uwag~ dane dotyczélce 
opomosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa si~ zjawisko 
opomosci na bromadiolon to nalezy zastosowaé produkt zawierajél.CY innél substancj~ z grupy 
rodentycyd6w. 
Pozwolenie zachowuje wai:nosé do dnia 30.06.2016r. 

UZASADNJENIE 
Od uzasadnienia mrueJszej decyzji odst~iono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu 
postçpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r. poz. 267), poniewaz uwzgl~dnia ona 
w calosci Zéldanie strony. 
Pouczenie: 
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 
1960 r. Kodeks post~powania administracyjnego (Dz. U. z 2013r. poz. 267), stronie sluzy 
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urz~du Rejestracji 
Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, w terminie 
14 dni od dnia dorl(czenia decyzji. 

Zalq_czniki: 
l. Tresé etykiety dia uzytkownika powszechnego. 
2. Tresé etykiety i tresé ulotki informacyjnej dia uzytkownika powszechnego. 
3. Tresé etykiety dia uzytkownika profesjonalnego. 
4. Tresé etykiety i tresé ulotki informacyjnej dia ui:ytkownika profesjonalnego. 

Otrzymujq_: 
l. Strona 
2. ala 
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