Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

/ Warszawa, ng ~04- §7

LODI S.A.S.

Parc d'Activités des Quatre Routes
35390 Grand Fougeray

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 19 ust. 5, art. 32 ust. 2, art. 33, art. 23 ust. 1
1 ust. 6 oraz art. 37 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia

9 pazdziernika 2018 r. o produktach biobojczych (Dz. U. 22018 r., poz. 2231)
wydaje si¢ na rzecz:
LODI S.A.S., Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand F ougeray, Francja

- pozwolenie nr PL/2019/0370/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego DUAL GRAIN

zgodnie z zaakceptowang charakterystykg stanowigcy zalgcznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

DUAL GRAIN

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

LODI S.A.S., Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand Fougeray, Francja
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:

LODI S.A.S., Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand F ougeray, Francja

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartosé¢ w produkcie biobéjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcey:

Substancja czynna: Wytworca:
3-]( 1RS,3RS;1RS,3SR)-3-(4'-bromo- PelGar International Limited, Unit 13,
bifenylo-4-ilo)-3-hydroksy-1-fenylo- Newman Lane Industrial Estate,
propylo]-4-hydroksykumaryna GU34 2QR Hampshire, Zjednoczone
(bromadiolon) Krélestwo

WE: 249-205-9, CAS: 28772-56-7
zaw. [0,0025 g/100 g]
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5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objgtych pozwoleniem nr PL/2019/0370/MR na udostgpnianie
na rynku i stosowanie produktu biobojczego DUAL GRAIN.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 28.12.2022 r.

UZASADNIENIE

W dniu 25.07.2018 r. wnioskodawca LODI S.A.S. ziozyl wniosek
nr UR.DRB.RBE.4231.0091.2018.NK, nr w Rejestrze Produktow Biobdjczych (R4BP):
BC-AB041636-62 o wydanie pozwolenia krajowego na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego DUAL GRAIN w procedurze wzajemnego uznawania
sekwencyjnego pozwolen, zgodnie z art. 32 i art. 33 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1 z p6zn. zm.), zwanego
dalej: rozporzadzeniem nr 528/2012. Francja jako referencyjne panstwo czionkowskie
w dniu 29.12.2017 r. wydata decyzj¢ w przedmiocie odnowienia pozwolenia krajowego
na udostgpnienie na rynku i stosowanie referencyjnego produktu biobdjczego AVOINE
DECORTIQUEE na warunkach okreslonych w raporcie z oceny produktu
oraz w charakterystyce produktu biobojczego.

Zgodnie z art. 37 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 ,w drodze odstgpstwa
od art. 32 ust. 2 kazde z zainteresowanych panstw cztonkowskich moze zaproponowac, aby
odméwi¢ udzielenia pozwolenia lub odpowiednio dostosowaé warunki pozwolenia, ktore
ma zosta¢ wydane, pod warunkiem ze Srodek taki mozna uzasadni¢ ze wzgledu na:

a) ochrong $rodowiska;

b) polityke publiczng lub bezpieczenstwo publiczne;

¢) ochrone zdrowia i zycia ludzi, w szczegolnosci wrazliwych grup 0sob, lub
zwierzat lub roslin;

d) ochrong narodowych doébr kultury o wartosci artystycznej, historycznej lub
archeologicznej; lub

e) fakt, ze zwalczany organizm nie wystepuje w ilosciach szkodliwych.

Kazde z zainteresowanych panstw czlonkowskich moze w szczegblnosci
zaproponowaé zgodnie z akapitem pierwszym, by odmoéwi¢ udzielenia pozwolenia lub
odpowiednio dostosowa¢ warunki pozwolenia, ktore ma zosta¢ udzielone na produkt
biobdjczy zawierajacy substancj¢ czynna, do ktorej ma zastosowanie art. 5 ust. 2 lub art. 10
ust. 17

Zgodnie z ust. 2 ww. artykutu ,,Zainteresowane panstwo czlonkowskie przekazuje
wnioskodawcy szczegétowe uzasadnienie ubiegania si¢ o takie odstgpstwo na podstawie
ust. 1 i dazy do osiagnigcia z wnioskodawcg porozumienia W sprawie proponowanego
odstepstwa”.

W dniu 20.11.2018 1. Prezes Urzedu zaproponowat wnioskodawcy charakterystyke
produktu biobojczego DUAL GRAIN uwzgledniajgca zastosowane — odstepstwo
od wzajemnego uznawania pozwolen. Whioskodawcy wskazano, iz mysz zaroslowa
(Apodemus sylvaticus) jest objeta ochrong cze$ciowa na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej zgodnie z zatgcznikiem 2 rozporzadzenia ministra rodowiska z dnia 16.12.2016 1.
w sprawie ochrony gatunkowej zwierzat (Dz. U. z 2016 r., poz. 2183), dlatego organizm
ten zostal usuniety z zakresu stosowania produktu biobdjczego. W dniu 20.11.2018 r.
wnioskodawca zaakceptowat  charakterystyke —produktu biobdjczego, zawierajgca
odstepstwo od wzajemnego uznawania pozwolefi, co jest jednoznaczne z osiggnigciem
porozumienia w zakresie sasadnodci zastosowania takiego odstepstwa w rozumieniu
art. 37 ust. 2 rozporzadzenia nr 528/2012.

Reasumujac, mysz zaro$lowa (Apodemus sylvaticus) jest objeta ochrong czgsciows
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z zatgcznikiem 2 rozporzadzenia Ministra
Srodowiska z dnia 16.12.2016r. w sprawie ochrony gatunkowej zwierzat. Jest zatem
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zasadne, aby odstgpstwo od Wzajemnego uznawania poprzez odpowiednie dostosowanie
warunk6w pozwolenia, ktére ma zostaé wydane zostalo uwzglednione, ze wzgledu
na ochrong srodowiska, o ktérej mowa w art. 37 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia 528/2012
w pozwoleniu na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego DUAL
GRAIN ze wzgledu na ochrong zwierzgt w Rzeczypospolitej Polskiej. Odpowiednie
dostosowanie warunkow pozwolenia, ktére ma zosta¢ wydane, z uwagi na objecie ochrong
czg$ciowa na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej myszy zaro$lowej polega na usunigciu
Ww. organizmu z zakresu stosowania produktu biobdjczego DUAL GRAIN.

Kolejno, na podstawie oceny referencyjnego produktu biobdjczego AVOINE
DECORTIQUEE, dokonanej przez referencyjne panistwo cztonkowskie stwierdza sie,
ze warunki zawarte w art. 19 ust. 1 lit b) ppkt (iv) rozporzadzenia nr 528/2012
nie s3 w pelni spetione ze wzgledu na wystepujace ryzyko dla $rodowiska. Jednakze,
zwalczanie gryzoni obecnie opiera si¢ glownie na stosowaniu antykoagulujgcych
rodentycydéw, ktérych brak na rynku moglby prowadzi¢ do niewystarczaj gcego zwalczania
gryzoni. Sytuacja taka moze nie tylko powodowa¢ znaczace negatywne skutki
dla Srodowiska, lecz rowniez wplywa¢ na publiczne postrzeganie bezpieczenstwa
W odniesieniu do narazenia na gryzonie lub bezpieczenstwa dziatalnosci gospodarczej, ktora
moglaby zosta¢ narazona na gryzonie, co spowodowatoby skutki gospodarcze i spoleczne.
Trzeba wskaza¢, iz ryzyko dla srodowiska wynikajace ze stosowania produktow
zawierajacych antykoagulanty mozna ograniczy¢, jesli s3 one stosowane zgodnie
z pewnymi specyfikacjami i warunkami. Przez wzglad na powyzsze, pozwolenie na produkt
referencyjny, z uwzglednieniem odpowiednich $rodkow zmniejszajacych ryzyko, zostalo
odnowione w panstwie referencyjnym. Artykut 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012
stanowi iz: ,Niezaleznie od ust. 1 i 4 na produkt biob6jczy moze zostaé udzielone
pozwolenie, jesli nie sa w petni spetnione warunki okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv),
lub moze zosta¢ udzielone pozwolenie na udostepnianie na rynku do powszechnego
stosowania, jezeli spetnione sg kryteria, o ktérych mowa w ust. 4 lit. ¢), w przypadkach gdy
niewydanie takiego pozwolenia powodowatoby nieproporcjonalnie duze negatywne skutki
dla spoteczenstwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla
srodowiska wynikajgcego ze stosowania danego produktu biobdjczego zgodnie
z warunkami  okreslonymi  w pozwoleniu.  Stosowanie produktu  biobojczego,
na ktéry udzielono pozwolenia na podstawie niniejszego ustepu, podlega odpowiednim
srodkom zmniejszajacym ryzyko, aby zminimalizowa¢ narazenie ludzi i $rodowiska
na dzialanie tego produktu biobdjczego. Stosowanie produktu biobdjczego, na ktéry
udzielono pozwolenia na mocy niniejszego ustepu, jest ograniczone do panstw
cztonkowskich, w ktérych spelnione sg warunki okreslone w akapicie pierwszym”. Warunki
zawarte w art. 19 ust. 5 uznaje si¢ za spelnione w Rzeczypospolitej Polskiej, co umozliwia
wydanie pozwolenia z zastosowaniem ww. wyjatku. W trakcie oceny dokumentacii
okreslono  srodki zmniejszajace ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu,
aby zminimalizowa¢ narazenie ludzi, zwierzgt i Srodowiska na dziatanie tego produktu
biobdjczego, ktére zawarto w pkt 4 i pkt 5 charakterystyki produktu biobdjczego,
stanowigcej zatgcznik do niniejszego pozwolenia. .

Substancja czynna bromadiolon jest substancjg kwalifikujaca si¢ do zastapienia
zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. ) rozporzadzenia nr 528/2012. Z tych tez wzgledow konieczne
jest sporzadzenie oceny porownawczej dla produktu, zgodnie z art. 23 rozporzadzenia
nr 528/2012. Francja jako referencyjne pafistwo cztonkowskie sporzadzita i zawarla
w sprawozdaniu z oceny produktu biobdjczego oceng porownawczg. Rzeczypospolita
Polska jako zainteresowane panstwo cztonkowskie zgadza si¢ z wnioskami referencyjnego
panstwa cztonkowskiego odnosnie oceny poréwnawczej, uznajgc te wnioski za wiasciwe
rowniez w odniesieniu do produktu objetego pozwoleniem na udostepnianie na rynku
1 stosowanie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Majac powyzsze na wzgledzie, niezaleznie od faktu, ze produkt DUAL GRAIN
nie speinia w petni warunkéw okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. b ppkt (iv) rozporzadzenia
nr 528/2012, a jego stosowanie wykazuje ryzyko dla $rodowiska, znajduje on szerokie
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zastosowanie na rynku produktow biobojczych w grupie 14 jako rodentycyd. Powyzsze
w opinii Prezesa Urzgdu, przemawia za koniecznoscia wydania pozwolenia na produkt
DUAL GRAIN, gdyz niewydanie takiego pozwolenia spowodowatoby wskazane
w art. 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012 konsekwencje, takie jak nieproporcjonalnie
duze negatywne skutki dla spoteczefistwa w stosunku do ryzyka dla srodowiska wynikajgce
ze stosowania danego produktu biobdjczego, zgodnie z warunkami okreslonymi
w pozwoleniu.
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 2018 r., poz. 2096,
dalej: kpa), 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.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. z art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi
(Dz. U. z 2018r., poz. 1302, dalej: p.p.sa.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skargg na decyzjg w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéow Medycznych i Produktéw
Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych.

Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze Zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
o0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biob6jczego
Otrzymuja:

1. Strona

2. aa
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/

Zalacznik nr ... do pozwolenia nr ...

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-1 1-00, fax + 48 22-492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobodjczego

Nazwa produktu:
DUAL GRAIN

Grupa produktowa: 14 - Rodentycydy

Numer pozwolenia: PL/2019/0370/MR
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobdjczego:

DUAL GRAIN

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | LODI S.A.S.

Adres

Parc d’ Activites des Quatre Routes, 35390 Grand Fougeray, Francja

1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2019/0370/MR
Data wydania pozwolenia 2019 -04- ¢t
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 2022-12-28

1.4. Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta LODI S.A.S.

Adres producenta

Parc d’Activites des Quatre Routes, 35390
Grand Fougeray, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Parc d’Activites des Quatre Routes,
35390 Grand Fougeray, Francja

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Bromadiolon

Nazwa producenta

PelGar International Limited

Adres producenta

Unit 13, Newman Lane Industrial Estate, GU34
2QR Hampshire, Zjednoczone Krélestwo

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Unit 13, Newman Lane Industrial
Estate, GU34 2QR  Hampshire,
Zjednoczone Krolestwo

2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakosciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do

wlasciwego stosowania produktu:

Dazsya Nazwa IUPAC Funkcja | Nr CAS NrWE | Zawartosc
powszechna 100
Bromadiolon | 3-[(1RS,3RS;1RS,3SR)- | substancja | 28772-56-7 | 249-205-9 | 0,0025
3-(4'-bromobifenylo-4- czynna
ilo)-3-hydroksy-1-
fenylopropylo]-4-
hydroksykumaryna
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2.2 Postaé uzytkowa: przyneta gotowa do uzycia: ziarno

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce srodki

ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

STOT RE 2

Zwrot ok.res'lajqcy H373 Moze powodowaé uszkodzenie narzgdoéw (krew) poprzez
zagrozenie dlugotrwate lub narazenie powtarzane.
Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

Uwaga

Zwrot okre$lajgcy
zagrozenie

H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzgdéw (krew) poprzez
diugotrwate lub narazenie powtarzane.

Srodki ostroznosci

P260 Nie wdycha¢ pytu.

P314 W przypadku zlego samopoczucia zasiegna¢ porady/
zglosic¢ si¢ pod opieke lekarza.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwaé do autoryzowanego zakladu
utylizacji odpadéw.

Uwagi Nie dotyczy
4. Zastosowania objete pozwoleniem:
4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie myszy wewnatrz budynkéw przez uzytkownika
powszechnego:
Grupa produktowa 14
Szczegotowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Mysz domowa (Mus musculus)

Obszar zastosowania

Wewnatrz budynkow

Sposéb stosowania

Przyngta gotowa do uzycia (w saszetkach) do stosowania
W odpornych na manipulacje stacjach deratyzacyjnych.

Dawka i czestotliwosé
stosowania

25 g przynety na stacje deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglog¢
pomigdzy stacjami powinna wynosié 2-5 m.

Kategoria uzytkownika

Powszechny

Wielkos¢ opakowan
1 materiaty opakowaniowe

Maksymalna wielkos¢ opakowania zbiorczego — 50 g
Saszetki (PE lub PP) o masie 25 g pakowane w opakowanie
zbiorcze:

* pudetko (karton),

* pojemnik (PE lub PP),
* pudetko (metal),
[ ]
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lub PS) pakowana w rekaw (karton) lub pudelko
(karton).

4.1.1

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (przynajmniej co 2-3 dni
na poczatku okresu zwalczania gryzoni, a w pozniejszym okresie przynajmniej
raz w tygodniu) w celu: okreslenia skutecznoéci produktu, oceny stanu stacji
deratyzacyjnych oraz usunigcia padtych gryzoni. Nalezy uzupetnia¢ przynete zjedzong

przez gryzonie.

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

(gdy dotyczy danego zastosowania):

4.1.2

patrz sekcja 5.2
4.1.3

patrz sekcja 5.3
4.1.4

patrz sekcja 5.4
4.1.5

Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktu

biobéjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego

zastosowania):

patrz sekcja 5.5

4.2 Zastosowanie 2:

Zwalczanie szczuréw wewnatrz budynkow przez

uzytkownika powszechnego:

Grupa produktowa

14

Szczegolowy opis
zastosowania, jesli dotyczy

Brak

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

Obszar zastosowania

Wewnatrz budynkow

Sposob stosowania

Przyneta gotowa do uzycia (W saszetkach) do stosowania
w odpornych na manipulacjg stacjach deratyzacyjnych.

Dawka i czgstotliwos¢
stosowania

50-100 g przynety na stacjg deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 5-10 m.

Kategoria uzytkownika

Powszechny

Wielkos¢ opakowan
i materialy opakowaniowe

Maksymalna wielkos¢ opakowania zbiorczego — 150 g
Saszetki (PE lub PP) o masie 25 g, 50 g i 100 g pakowane
w opakowanie zbiorcze:

e pudetko (karton),

e pojemnik (PE lub PP),

e pudetko (metal),

e fabrycznie napelniona stacja deratyzacyjna (PVC, PP

lub PS) pakowana w rekaw (karton) lub pudetko
(karton).
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4.2.1

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

* Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (przynajmniej co 5-7 dni

na poczgtku okresu zwalczania gryzoni,

a w polzniejszym okresie przynajmniej

raz w tygodniu) w celu: okreslenia skutecznosci produktu, oceny stanu stacji
deratyzacyjnych oraz usunigcia padtych gryzoni. Nalezy uzupelnia¢ przynegte zjedzong

przez gryzonie.
4.2.2
patrz sekcja 5.2
4.2.3

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy

oraz Srodki ochrony

srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3
4.2.4

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4
4.2.5

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktu

biobédjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego

zastosowania):

patrz sekcja 5.5

4.3 Zastosowanie 3: Zwalczanie szczuréw wokél budynkéw przez uzytkownika

powszechnego:
Grupa produktowa 14
Szczegotowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

Obszar zastosowania

Wokoét budynkow

Sposéb stosowania

Przyngta gotowa do uzycia (w saszetkach) do stosowania
W odpornych na manipulacje stacjach deratyzacyjnych.

Dawka i czestotliwos¢
stosowania

50-100 g przynety na stacje deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtosé¢
pomigdzy stacjami powinna wynosié 5-10 m.

Kategoria uzytkownika

Powszechny

Wielkos¢ opakowan
i materiaty opakowaniowe

Maksymalna wielkosé opakowania zbiorczego — 150 g
Saszetki (PE lub PP) o masie 25 g, 50 g i 100 g pakowane
w opakowanie zbiorcze:
e pudetko (karton),
¢ pojemnik (PE lub PP),
e pudetko (metal),
* fabrycznie napelniona stacja deratyzacyjna (PVC, PP
lub PS) pakowana w rekaw (karton) lub pudetko
(karton).

4.3.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Stacje deratyzacyjne rozmieszczaé w miejscach zabezpieczonych przed zalaniem.
e  Wymieniaé kazdg(prgfynqt(;».uszkod;gpggrzez wodg lub zanieczyszczong.
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Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (przynajmniej co 5-7 dni
na poczatku okresu zwalczania gryzoni, a w pozniejszym okresie przynajmniej
raz w tygodniu) w celu: okreslenia skutecznogci produktu, oceny stanu  stacji
deratyzacyjnych oraz usunigcia padlych gryzoni. Nalezy uzupetnia¢ przynete zjedzong
przez gryzonie.

4.3.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

4.3.3 Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

4.3.4 Instrukcje w zaKresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

(gdy dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.4

43.5 Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktu

biobdjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

5. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspolne dla wszystkich
zastosowan:

Instrukcje dotyczace stosowania:

Przed zastosowaniem produktu nalezy zapoznaé si¢ i przestrzega¢ zalecen
zamieszczonych w materiatach informacyjnych dotaczonych do produktu lub informacji
przekazanych w punkcie sprzedazy.

Przed zastosowaniem produktow gryzoniobojczych nalezy rozwazy¢ zastosowanie
niechemicznych metod kontroli (np. putapek).

Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy usung¢ inne potencjalne zrodta pokarmu dla gryzoni
(np. rozsypane ziarno lub pozostatosci zywnosci).

Przed zastosowaniem produktu nie nalezy ingerowa¢ w srodowisko bytowania gryzoni,
gdyz moze mie¢ to wptyw na zachowanie zwierzat i spozycie przyngty.

Stacje deratyzacyjne powinny by¢ umieszczane w bezposrednim sasiedztwie obszaroéw,
w ktérych zaobserwowano aktywnos$¢ gryzoni (np. $ciezki, miejsca gniazdowania,
miejsca karmienia zwierzat hodowlanych, otwory, nory itp.).

Tam gdzie jest to mozliwe, stacje deratyzacyjne nalezy przytwierdzi¢ do podioza lub
innych struktur.

Przynety nie nalezy wyjmowac z saszetek.

Stacje deratyzacyjne nalezy umieszczaé w miejscach niedostgpnych dla dzieci, ptakow,
zwierzat domowych, zwierzat hodowlanych i zwierzat innych niz docelowe.

Stacje deratyzacyjne nalezy umieszcza¢ z dala od zywnoéci, napojow i pasz dla zwierzat
oraz z dala od przyboréw kuchennych i powierzchni maj acych z nimi kontakt.

Nie umieszczaé stacji deratyzacyjnych w poblizu miejsc, w ktorych moga mie¢ one
kontakt z wodami powierzchniowymi.

Nie je$é, nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece i skor¢ narazong na bezposredni kontakt
z produktem.
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®  Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usung¢ stacje deratyzacyijne oraz przynete znaleziong
poza stacjami.

5.2  Srodki zmniejszajgce ryzyko:

* W celu zwickszenia Spozycia przynety oraz zmniejszenia prawdopodobieristwa ponownej
infestacji nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki zapobiegawcze (np. zatykanie otworow,
usuwanie potencjalnych zrédet pokarmu dla gryzoni).

® Nie nalezy stosowaé produktu w zabiegach z przyneta wykladang w sposob ciagly
(np. w celu zapobiegania infestacji gryzoni lub wykrycia ich aktywnosci).

* Etykieta i (lub) ulotka powinna zawieraé wyrazne zalecenia, ze:

o dozwolone jest stosowanie produktu w zabezpieczonych przed niepozagdanym
otwarciem stacjach deratyzacyjnych;

O stacje deratyzacyijne nalezy wyraznie oznakowaé, poprzez umieszczenie
informaciji, o ktérych mowa w sekcji 5.3 charakterystyki produktu biobdjczego
(np. ,,stacje nalezy oznakowag zgodnie z zaleceniami dla produktu®).

®* W przypadku stosowania produktéw gryzoniobojczych zawierajgcych antykoagulanty,
gryzonie powinny zostaé zwalczone w ciggu 35 dni. Jedlj po tym okresie aktywnos¢
gryzoni nadal sie utrzymuje, nalezy powiadomi¢ dostawce;/sprzedawc¢ produktu
lub skonsultowaé si¢ z profesjonalng firmg zajmujacy sie deratyzacja.

e W trakcie zabiegu deratyzacji (przynajmniej podczas kazdej inspekc;ji) nalezy
wyszukiwacé i usuwag padle gryzonie.

® Padle gryzonie usuwa¢ w Sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia
do odzysku i unieszkodliwiania odpadow niebezpiecznych (np. w spalarni). Nie miesza¢
ze strumieniem odpadow komunalnych. (Taka sama informacja powinna znajdowaé sie
W tresci oznakowania opakowania).

5.3 Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach:

Skutki uboczne/dziatania niepozadane:

Pierwsza pomoc:

W przypadku:

* kontaktu ze skorg: sptuka¢ skore wodg, a nast¢pnie umy¢ wodg z mydtem.

* kontaktu z oczami: przemyc¢ oczy roztworem do przeptukiwania oczu lub woda,
utrzymujgc powieki otwarte przez co najmniej 10 minut.

* kontaktu z jamg ustng: ostroznie przeptukaé Jamg ustng woda. Nigdy nie podawaé
niczego do ust osobie nieprzytomnej. Nie wywolywaé wymiotow. W przypadku
polknigcia niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarskiej i pokazaé opakowanie
produktu lub etykiete.

W przypadku spozycia produktu przez zwierze domowe nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem
weterynarii.

Oznakowania na stacjach deratyzacyjnych musza zawiera¢ nastepujace informacje:
»Nie przenosié¢ ani nie otwierac”; | Zawiera substancje gryzoniobdjczg”; , Nazwa produktu
lub nr pozwolenia”; »»Substancja(-e) czynna(-e)” i ,W razie wypadku skontaktowaé si¢
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7 osrodkiem kontroli zatru¢ (nalezy podaé numery telefonow do ogrodkow toksykologicznych
odpowiedzialnych za kontrole zatru¢ produktami biobojczymi)”.

Srodki ochrony $rodowiska:

e W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do srodowiska, nalezy go zebral
(mechanicznie) unikajac bezposredniego kontaktu ze skorg i przekazal firmie
posiadajgcej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow niebezpiecznych
(np. w spalarni).

e Produkt niebezpieczny dla dzikich zwierzat.

5.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

e Opakowania po produkcie, pozostatosci produktu po zastosowaniu (w tym przynete
znaleziong poza stacja deratyzacyjng) zamknigte W oznakowanym pojemniku, usuwac
w sposOb bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajgce] uprawnienia do odzysku
i unieszkodliwiania odpadoéw niebezpiecznych (np. w spalarni). Nie mieszaC ze
strumieniem odpadow komunalnych. (Taka sama informacja powinna znajdowac sig
w tresci oznakowania opakowania).

e Zaleca si¢ stosowanie rekawic ochronnych.

5.5 Warunki przechowywania oraz dlugosé okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywac w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,

w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu, W miejscu niedostgpnym
dla dzieci, ptakow, zwierzat domowych i hodowlanych. Przechowywac¢ z dala od $wiatla.

Dlugos$¢ okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowej

6. Inne informacje:

e Ze wzgledu na mechanizm dziatania substancji nalezacych do grupy antykoagulantow
ckutki zastosowania produktow gryzoniobdjczych  je zawierajgcych ~mozna
zaobserwowaé po uptywie 4-10 dni po spozyciu przynety.

e Gryzonie moga przenosi¢ choroby. Padle gryzonie i przynete nalezy usuwac, stosujgc
rekawice ochronne lub narzedzia, np. SZCZypce.

e Produkt zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia oraz barwnik.
Produkt powinien by¢ pakowany w sposob uniemozliwiajacy jego otwarcie przez
dzieci.

e Wnioskodawca jest zobowigzany do przediozenia diugoterminowych badan trwatosci

produktu w czasie przechowywania w temperaturze otoczenia w terminie 1 roku
od wydania pozwolenia.

PREZES

Urzedu Rejestra i PrOguigow Le;,;tmc_z;yc’hv.
j Wyrobow Medyc: yGH Y PrghuKIow Biobojczych
Urzad Rejestraci Produktéw Leczniczveh 7/

/
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