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BASF Polska Sp. z o.o.
Aleje Jerozolimskie 154
02-326 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 31 ust. 7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobojezych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012, str.1), w zwiazku z art. 1 decyzji wykonawczej
Komisji z dnia 25 czerwca 2014r. przedhuzajacej wazno$é zatwierdzenia difetialonu
1 difenakum do stosowania w produktach biobdjczych grupy produktowej 14

przedluza si¢ okres waznosci pozwolenia w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dnia
28.09.2012 r. o wydaniu pozwolenia nr PL/2012/0031/A/MR na wprowadzenie do obrotu
produktu biobdjczego Sorexa Kostki, do dnia 30.06.2018r.

UZASADNIENIE

W dniu 19.09.2013 r. podmiot odpowiedzialny BASF Polska Sp. z 0.0. dzialajac na
podstawie artykutlu 31 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobojezych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012, str.1) ztozyt wniosek o odnowienie pozwolenia
Prezesa Urzedu nr PL/2012/0031/A/MR z dnia 28.09.2012 r., na wprowadzenie do obrotu
produktu biobdjczego Sorexa Kostki.

Produkt Sorexa Kostki zawiera w skladzie substancj¢ czynna 3-[3-(bifenyl-4-ylo)-
1,2,3,4-tetrahydro-1-naftylo]-4hydroksykumaryna/Difenakum, CAS: 56073-07-5, ktora
zostala wiaczona do zalacznika I dyrektywy 98/8/WE i zgodnie z art. 86 rozporzadzenia
528/2012 uznaje si¢ ja za zatwierdzona na mocy tego rozporzadzenia.
Z uwagi na fakt, iz zatwierdzenie substancji czynnej difenakum moglo utraci¢ waznosé
zanim zostanie podjeta decyzja w sprawie jego odnowienia Komisja Europejska decyzja
wykonawceza nr 2014/397/UE z dnia 25 czerwca 2014 r. przedtuzyla zatwierdzenie substancii
czynnej difenakum do stosowania w produktach biobdjczych, w grupie produktowej 14, do
dnia 30 czerwca 2018 r. '

Z uwagi na zidentyfikowane zagrozenia i charakterystyke, substancja czynna
difenakum jest substancja czynna kwalifikujaca si¢ do zastapienia zgodnie z art. 10 ust. 1
rozporzadzenia 528/2012. Natomiast zgodnie z art. 23 ww. rozporzadzenia wlasciwy organ
otrzymujacy przeprowadza oceng poréwnawcza w ramach oceny wniosku o odnowienie
pozwolenia na produkt biobdjczy zawierajacy substancje czynna kwalifikujaca si¢ do
zastgpienia.

Komisja Europejska rozpoczeta badanie dotyczace srodkéw ograniczania ryzyka, ktore
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moga byé zastosowane do antykoagulujacych rodentycydéw, w celu zaproponowania
$rodkow najbardziej odpowiednich dla zmniejszenia ryzyka zwigzanego ze stosowaniem
ww. rodentycydow.

Whnioskodawcom wystepujacym o odnowienie pozwolen na wprowadzenie do obrotu
produktow zawierajacych antykoagulanty nalezy umozliwi¢ uwzglednienie wynikow 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 wszystkich
antykoagulujacych rodentycydow, a takze stosowanych do nich $rodkéw ograniczania
ryzyka, ocen¢ produktow zawierajacych difenakum nalezy odroczy¢ do czasu zlozenia
ostatnich wnioskow o odnowienie pozwolen dla ostatnich anntykoagulujacych rodentycydow
(zawierajacych brodifakum, warfaryng i sol sodowa warfaryny), a wigc do 31 lipca 2015 r.

Pozwolenie nr PL/2012/0031/A/MR z dnia 28.09.2012 r. na wprowadzenie do obrotu
produktu biobdjczego Sorexa Kostki zachowuje waznos¢ do dnia 31.03.2015 .

Zgodnie z art. 31 ust. 7 rozporzadzenia 528/2012 jezeli z powodéw niezaleznych od
posiadacza pozwolenia decyzja o odnowieniu tego pozwolenia nie zostanie podj¢ta przed
jego wygasnigciem, wlasciwy organ otrzymujacy udziela odnowienia na okres niezbedny do
zakonczenia oceny.

Majac powyzsze na uwadze, zasadnym jest przedhuzenie terminu waznosci pozwolenia
nr PL/2012/0031/A/MR z dnia 28.09.2012 r. na wprowadzenie do obrotu produktu Sorexa
Kostki do dnia 30.06.2018r.

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, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2012 -09- 7 8

BASF Polska Sp. z o.o.
Aleje Jerozolimskie 154
02-326 Warszawa

DECYZJA

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

wydaje si¢ pozwolenie nr PL/2012/0031/A/MR na wprowadzenie do obrotu produktu
biobéjczego Sorexa Kostki

1. Nazwa produktu biobéjczego:

Sorexa Kostki

2. Rodzaj produktu (grupa produktowa):

kat. 111, gr. 14 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003r. w sprawie
kategorii i grup produktow biob6jczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

3. Postaé¢ uzytkowa produktu biobdjczego:

Bloczki woskowe, przyneta gotowa do uzycia.

4. Przeznaczenie produktu biobdjczego:

Zwalczanie myszy (Mus musculus/domesticus) i szczurow (Rattus norvegicus, Rattus rattus).
S. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

BASF Polska Sp. z 0.0., Aleje Jerozolimskie 154, 02-326 Warszawa

6. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobéjezym oraz nazwa i adres
wytworcey:

Substancja czynna: Wytworca:
3-[3-(bifenyl-4-ylo)-1,2,3,4-tetrahydro-1- e Pentagon Fine Chemicals Limited,
naftylo]-4hydroksykumaryna/Difenakum, Halebank, Widnes, WA8 8NS, Wielka
CAS: 56073-07-5, [zaw. 0,005 g/100 g] Brytania
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7. Nazwa i adres wytwércy produktu biobéjczego:

BASF plc, St. Michaels’s Industrial Estate, Oldgate, Widnes, Cheshire, WA8 8TJ, Wielka
Brytania

8. Rodzaj opakowania:

Uzytkownik powszechny:

Zapakowany karmnik deratyzacyjny (plastik) zawierajacy bloczki luzem lub w saszetkach
laminowanych PE lub PP: dla szczuréw do 200 g przynety, dla myszy do 30 g przynety
Opakowanie zbiorcze z karmnikami deratyzacyjnymi (plastik) z przyngta, zawierajacymi
bloczki luzem lub w saszetkach laminowanych PE lub PP (dla szczuréw do 200 g przynety,
dla myszy do 30 g przynety) - do 1,5 kg

Pojemnik (PP/HDPE) z zamykang pokrywa, zawierajacy bloczki luzem lub w saszetkach
laminowanych PE lub PP (4 g lub 23 g bloczki) - do 1,5 kg

Torba zamykana (papier laminowany PE lub PP, PE, PE laminowane folig Al) zawierajaca
bloczki luzem lub w saszetkach laminowanych PE lub PP (4 g lub 23 g bloczki) - do 1,5 kg

Karton powlekany tektura do wielokrotnego otwierania, zawierajacy bloczki w saszetkach
laminowanych PE lub PP (4 g lub 23 g bloczki) - do 1,5 kg

Blistry zawierajace 4 g lub 23 g bloczki luzem - do 1 kg

Uzytkownik profesjonalny:

Zapakowany karmnik deratyzacyjny (plastik) lub tacka ze zdzieranym wieczkiem dla
szczurOw zawierajgce bloczki luzem lub w saszetkach laminowanych PE lub PP: dla
szczurow do 200 g przynety, dla myszy do 30 g przynety

Opakowanie zbiorcze zawierajace zapakowane karmniki deratyzacyjne (plastik) lub tacki
ze zdzieranym wieczkiem, zawierajace bloczki luzem lub w saszetkach laminowanych PE
lub PP (dla szczurow do 200 g przynety, dla myszy do 30 g przynety) — do 25 kg

Pojemnik (PP/HDPE) z zamykang pokrywsa, zawierajacy bloczki luzem lub w saszetkach
laminowanych PE lub PP (4 g lub 23 g bloczki) - do 25 kg

Torba zamykana (papier laminowany PE lub PP, PE, PE laminowane folig Al) zawierajaca
bloczki luzem lub w saszetkach laminowanych PE lub PP (4 g lub 23 g bloczki) - do 25 kg

Karton powlekany tektura zamykany zawierajacy bloczki w saszetkach laminowanych PE
lub PP (4 g lub 23 g bloczki) - do 10 kg

Blistry zawierajace 4 g lub 23 g bloczki luzem - do 1 kg

9. Okres wazno$ci produktu biobéjczego:
5 lat od daty produkc;ji.

10. Zakres i warunki obrotu i stosowania produktu biobdjczego:

Produkt jest przeznaczony dla uzytkownikéw powszechnych do stosowania wewnatrz
i wokot budynkow oraz dla uzytkownikéw profesjonalnych do stosowania wewnatrz i wokot
budynkéw oraz w kanatach $ciekowych.

11. Inne postanowienia decyzji:

Tresc etykiety stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.
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Dodatkowe wymagania:
Zaleca si¢ nosi¢ odpowiednie regkawice ochronne.

Produkt przechowywa¢ jedynie w miejscach niedostepnych dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotdw, $§win i drobiu).

Nie dopuszcza¢ do spozycia produktu przez czlowieka i zwierzg¢ta niebedgce przedmiotem
zwalczania.

Przynete nalezy zabezpieczy¢ w taki sposdb aby nie mogta by¢ ona wynoszona.

W celu zminimalizowania ryzyka spozycia i zatrucia przez dzieci oraz zwierz¢ta niebedgce
przedmiotem zwalczania, nalezy podczas inspekcji miejsc wykladania przynety, zebrac
i usuna¢ padle zwierzgta i czegsci przyngty znalezione poza karmnikiem deratyzacyjnym,
w sposOb bezpieczny i zgodny z aktualnymi przepisami (np. utylizowa¢ w autoryzowanych
firmach).

W przypadku stosowania produktu w miejscach ogélnie dostgpnych, miejsca te powinny by¢
w trakcie zabiegu odpowiednio oznaczone. W poblizu wylozone] przynety,
w miejscu dostgpnym, powinna znalez¢ si¢ informacja o ryzyku pierwotnego i wtornego
zatrucia oraz dzialaniach, ktore nalezy podjac¢ w przypadku zatrucia.

Uzvtkownik powszechny

Stosowaé zabezpieczone przed niepozadanym otwarciem karmniki deratyzacyjne. Nalezy je
wyraznie oznakowac tak, aby bylo oczywiste, ze zawierajg one $rodki gryzoniobojcze i nie
wolno przy nich manipulowaé. Karmniki deratyzacyjne sa umieszczane r¢cznie na terenie
zaatakowanym przez szkodniki. Karmniki te powinny by¢ przytwierdzone do podioza.

Nalezy regularnie sprawdza¢ punkty z przyneta, uzupetnia¢ spozyta przyngtg, a zawilgocong
lub zanieczyszczong nalezy wymieni€. Jezeli przyneta zostala catkowicie skonsumowana
nalezy w danym punkcie zwigkszy¢ jej ilosc¢.

Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie srodkow gryzoniobojczych opartych
na antykoagulantach. W przypadku tego typu $rodkéw kolonia gryzoni powinna zostac¢
zwalczona w ciggu 35 dni. W przypadku stwierdzenia obecnos$ci gryzoni po tym czasie,
nalezy skonsultowac¢ si¢ z wykwalifikowanym pracownikiem deratyzacyjnym.

Uzytkownik profesjonalny

Zaleca si¢ stosowanie zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem karmnikow
deratyzacyjnych. Nalezy je wyraznie oznakowac¢ tak, aby bylo oczywiste, ze zawieraja one
srodki gryzoniobojcze inie wolno przy nich manipulowa¢. Karmniki te powinny by¢
przytwierdzone do podioza.

Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie Srodkow gryzoniobdjczych opartych
na antykoagulantach.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 2015-03-31
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UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), 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 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Urzgdu Reje:
Wyrobiw Med

Zalaczniki:
1. Projekt etykiety - uzytkownik powszechny
2. Projekt etykiety - uzytkownik profesjonalny

Otrzymuja:
1. Strona
2. a/a
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