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LODI S.A.S.

Parc d'activités des quatre routes
35390 Grand Fougeray

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 50 i art. 92 ust. 2 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. Urz. UE L 109 z 19.04.2013 r., str. 1) w zwiazku z art. 7 ust. 7
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r.
w sprawie zmian produktow biobdjezych, na ktére udzielono pozwolenia zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109
z 19.04.2013 r., str. 1) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015r. o produktach
biobojczych (Dz. U z 2015 r., poz. 1926)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2012/0052/A/MR
z dnia 13.12.2012r. na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego
RAT KILLER FORTE KOSTKA

w zakresie:

- Rodzaj opakowania:

z:  Uzytkownik powszechny:
Karmniki deratyzacyjne (PVC, PP lub PS) zawierajace 30 g przynety (myszy) lub
90 g przyngty (szczury).
Opakowania do ponownego napelniania:
- wiaderko (PP lub PE) zamykane zatrzaskujaca si¢ pokrywka, zabezpieczona
dodatkowo plomba, zawierajace: 150 g (5x30 g). 240 g (8x30 g), 300 g (10x30 g)
lub 450 g (15x30 g) przynety.
- torba z folii (PE) z zamknigciem strunowym zawierajaca 300 g (10x30 g) lub 450 ¢
(15x30 g) przynety.
Uzytkownik profesjonalny:
Karmniki deratyzacyjne (PVC, PP lub PS) zawierajace 30 g przynety (myszy), 90 g
przynety (3 x30 g) lub 100 g przyngty (szczury).
Opakowanie do ponownego napelniania:
- wiaderko (PP lub PE) zamykane zatrzaskujaca si¢ pokrywka, zabezpieczonag
dodatkowo plomba, maksymalna wielko$¢ opakowania 500 g.
- wiaderko (PP Ilub PE) zamykane zatrzaskujaca si¢ pokrywka, zabezpieczong
dodatkowo plomba zawierajace: 3 kg (100x30 g), 5 kg (167x30 g), 10 kg
(334x30 g lub 100x100 g) przynety.

na: Uzvtkownik powszechny:
Maksymalna wielkosé opakowania: 500 g
Bloczki o masie 10 g,20 g,30g,50¢,60g,80¢g,90¢g

UR.DRB.RBR.4241.0071.2015.A)
Strona | z2



e karmniki deratyzacyjne (PVC, PP lub PS) zawierajace 30 g (myszy) lub 90 g
(szezury) przynety;
e opakowania do ponownego napelniania:
przynety pakowane sj oddzielnie w saszetki a nastgpnie w nastgpujace
opakowania zewnetrzne:
— wiaderko (PP lub PE) zamykane zatrzaskujgca si¢ pokrywka,
zabezpieczong dodatkowo plomba, zawierajace do 500 g przynety;
— torba z folii (PE) z zamknigciem strunowym zawierajaca do 500 g
przynety;
— pudelko kartonowe zawierajace do 500 g przynety.
Uzytkownik profesjonalny:
Maksymalna wielko$¢ opakowania: 10 kg
Bloczki o masie 10 g, 20 g,30 g,50 g, 60 g, 80 g,90 g,100 g
e Kkarmniki deratyzacyjne (PVC, PP lub PS) zawierajace 30 g (myszy), 90 g
lub 100 g (szczury) przynety;
e opakowania do ponownego napelniania:
przyn¢ty pakowane sj oddzielnie w saszetki a nastgpnie w nastepujgce
opakowania zewng¢trzne:
— wiaderko (PP lub PE) zamykane zatrzaskujaca si¢ pokrywkas,
zabezpieczong dodatkowo plombg, zawierajace do 10 kg przynety;
— pudelko kartonowe zawierajace do 10 kg przynety.

Inne postanowienia decyzji

Zmiany okreslone niniejsza decyzja musza by¢ wprowadzone na tresci etykiety produktu
biobojczego.
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016r., poz. 23), poniewaz uwzglednia ona
w calodci 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, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Zakaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymuja:
1. Strona
2. ala

UR.DRB.RBR.4241.0071.2015.A)
Strona2 z2




1)

2)

3)

4)

3)

-
zeocanienr A o pozwolerja 8
o OISO

040

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

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

NIP 521-32-14-182

REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobéjczego

Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

RAT KILLER FORTE KOSTKA

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | LODIS.A.S

Adres Parc d’activiti€s des quatre routes, Grand Fougeray 35390, Francja
Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:
Numer pozwolenia PL/2012/0052/A/MR
Data wydania pozwolenia 13.12.2012 .

Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia 30.06.2018 r.

Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta LODI S.A.S

Adres producenta

Parc d’activitiés des quatre routes, Grand
Fougeray 35390, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | j.w.
Producent substancji czynnej/czynnych:
Substancja czynna Difenakum

Nazwa producenta

Pelgar International Ltd.

Adres producenta

Unit 13, Newman Lane, Alton, Hampshire
GU34 2QR, Wielka Brytania

Lokalizacja zakladu produkcyjnego

Prazska, 280 02, Kolin, Czechy

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjezych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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6) Sklad jako$ciowy i ilo§ciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego

stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawarto§¢
powszechna (g/100 g)
Difenakum | 3-[3-(bifenyl-4-ylo)-1,2,3,4- | Substancja czynna | 56073-07-5 | 259-978-4 | 0,005

tetrahydro-1-naftylo]-4-

hydroksykumaryna
Benzoesan benzoesan fenylometylo-[2- | Czynnik 3734-33-6 | 223-095-2 | 0,001
denatonium | [(2,6-dimetylofenylo)amino]- | zniechgcajacy do

2-oksoetylo]-dietyloamonu przypadkowego

spozycia

7) Postaé uzytkowa: Bloczki woskowe, przyneta gotowa do uzycia

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

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Nie dotyczy

Zwrot okreslajacy zagrozenie

Nie dotyczy

Oznakowanie

Piktogram GHS 1 hasto Nie dotyczy
ostrzegawcze

Zwrot okreslajacy zagrozenie Nie dotyczy
Srodki ostroznosci Nie dotyczy
Uwagi Nie dotyczy

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

PT14

Opis zastosowania

Zwalczanie myszy i szczurow wewnatrz i wokol budynkow.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Myszy:

« mysz domowa (Mus musculus)

Szczury:

« szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

« szczur $niady (Rattus rattus)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Dawkowanie:
Uzytkownik powszechny:
Zwalczanie myszy

» niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): 30 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych

rozmieszczonych co 5 m,

« wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): 30 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych

rozmieszczonych co 3 m.
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Zwalczanie szczurdw

« niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikow): 90 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych
rozmieszczonych co 10 m,

+ wysoka infestacja (liczebnos¢ szkodnikow): 90 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych
rozmieszczonych co 5 m.

Uzytkownik profesjonalny:

Zwalczanie myszy

» niska infestacja (liczebnos¢ szkodnikow): 30 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych
lub zabezpieczonych punktach z przyneta rozmieszczonych co 5 m,

» wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): 30 g przynety w karmnikach deratyzacyjnych
lub zabezpieczonych punktach z przyneta rozmieszczonych co 3 m.

Zwalczanie szczuréw

« niska infestacja (liczebnos¢ szkodnikéw): 90-100 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych lub zabezpieczonych punktach z przyneta rozmieszezonych co 10 m,

« wysoka infestacja (liczebnos¢ szkodnikow): 90-100 g przynety w karmnikach
deratyzacyjnych lub zabezpieczonych punktach z przyneta rozmieszczonych co 5 m.

Sposéb stosowania:

Uzytkownik powszechny:

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

Uzytkownik profesjonalny:

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

W przypadku gdy karmnik deratyzacyjny nie moze byé zastosowany, przynete nalezy
umiesci¢ tak aby organizmy niebgdace przedmiotem zwalczania nie mogly do niej dotrzeé.

Kategorie uzytkownikéw: powszechny, profesjonalny

12) Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska

w naglych wypadkach:

Skutki uboczne:
Substancja czynna zawarta w produkcie moze wywota¢ toksyczne skutki po potknieciu
u ludzi i zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania.

Produkt zawiera difenakum, substancje hamujaca syntez¢ czynnikow krzepnigcia krwi,
antagoniste witaminy K. Objawy zatrucia moga obejmowac: latwe zasinienia, krwawienie
znosa lub dziasel, krew w stolcu lub moczu, nadmierne krwawienie z drobnych skaleczen
i otar¢. Objawy zatrucia moga pojawic si¢ w ciagu kilku dni.

Pierwsza pomoc:

W przypadku kontaktu ze skorg przemy¢ delikatnym mydlem 1 woda, zdja¢ 1 uprac
zanieczyszczone ubrania.

W przypadku kontaktu z oczami, nalezy usuna¢ szkia kontaktowe, jezeli sa i przemy¢ oko
powoli i delikatnie wodg przez 15-20 minut. Zasi¢ggna¢ porady lekarza.

W przypadku potknigcia niezwlocznie zasiggnij porady lekarza — pokaz opakowanie
lub etykiete.

Srodki ochrony $rodowiska:

Uzywa¢ odpowiednich pojemnikéw zapobiegajacych skazeniu srodowiska.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych | Produkigw Biobdjezych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia wody produktem lub opakowaniem po produkcie.

13) Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, wszelkie materiaty zanieczyszczone produktem, pozostalosci
produktu po zastosowaniu (w tym przynete znaleziong poza karmnikiem) zamknigte
w oznakowanym pojemniku oraz martwe gryzonie usuwaé w sposob bezpieczny
i przekazaé firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow
niebezpiecznych. Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Nie wykorzystywaé powtdrnie zuzytych opakowan.

Martwe gryzonie usuwaé w sposob bezpieczny i zgodny z aktualnymi przepisami.
Stosowa¢ odpowiednie pojemniki na usuwanie odpadow.

14) Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym
opakowaniu, w chiodnym, suchym, dobrze wentylowanym miejscu, niedostgpnym
dla dzieci oraz zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania.

Nie przechowywac razem z zywno$cia, napojami i paszami dla zwierzat.

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

Dlugo$¢ okresu przechowywania: do 2 lat w temperaturze pokojowej

15) Inne informacje na temat produktu biobdjezego:

Wazne Srodki ostroznosci:

Przed zastosowaniem produktu przeczyta¢ etykiete i postgpowaé zgodnie z instrukcja
stosowania.

Nie jes¢, nie pic¢ i nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

Przed zastosowaniem produktu oceni¢ poziom intestacji.

Karmniki deratyzacyjne nalezy wyraznie oznakowa¢ tak aby bylo oczywiste,
ze zawieraja one Srodki gryzoniobojcze i nie wolno przy nich manipulowaé. Karmniki
muszg by¢é umieszczone w miejscu niedostgpnym dla dzieci, zwierzat domowych
i innych zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania.

Nie dopusci¢ do spozycia produktu przez czlowieka i zwierzg¢ta niebgdace przedmiotem
zwalczania.

W celu zminimalizowania ryzyka spozycia i zatrucia przez dzieci oraz zwierzeta
niebedace przedmiotem zwalczania, nalezy w trakcie czynno$ci kontrolnych miejsc
wykladania przynety, zebra¢ i usunaé martwe zwierzeta, niezjedzong przyngte i czgsci
przynety znalezione poza karmnikiem deratyzacyjnym.

Nie stosowa¢ produktu w miejscach gdzie moze on mie¢ kontakt z zywnoscia, pasza
dla zwierzat, przyborami majacymi kontakt z zywnoscia czy miejscami jej przetwarzania.
Nie jest zalecane stosowanie produktu z innymi produktami biobdjczymi.

Zaleca si¢ nosié¢ rekawice ochronne.

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktow, w ktérych wylozona jest przyneta,
uzupelnia¢ przynete zjedzona i wymienia¢ kazda przynete uszkodzona przez wodg
lub zanieczyszczona. Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usuna¢ martwe gryzonie,
karmniki z przyneta oraz przynete znaleziong poza karmnikiem. Padle gryzonie
i przynete nalezy usuwadé, stosujac rekawice ochronne.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownika profesjonalnego:

W przypadku stosowania produktu w miejscach publicznych miejsca te powinny by¢
w trakcie deratyzacji odpowiednio oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia produktu
powinna znajdowa¢ si¢ informacja, ze kontakt z produktem lub martwymi gryzoniami
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jest niebezpieczny dla zdrowia oraz informacja o $rodkach pierwszej pomocy
w przypadku zatrucia.

» Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobojczego nalezy wzia¢ pod uwage dane
dotyczace opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa
si¢ zjawisko opornosci na difenakum to nalezy zastosowaé produkt zawierajacy inna
substancje z grupy rodentycydow.

* Zaleca si¢ stosowanie odpowiednich srodkéw ochrony indywidualnej.

« Stosowac¢ na terenach dobrze wentylowanych.

Rodzaj i wielko$é¢ opakowania
Uzytkownik powszechny:

Maksymalna wielkos¢ opakowania: 500 g

Bloczki o masie 10 g, 20 g, 30g,50g,60g, 80 g2,9g¢g

 karmniki deratyzacyjne (PVC, PP lub PS) zawierajace 30 g (myszy) lub 90 g (szczury)
przynety

* opakowania do ponownego napelniania:
przynety pakowane sa oddzielnie w saszetki a nastepnie w nastepujace opakowania
zewnetrzne:
— wiaderko (PP lub PE) zamykane zatrzaskujaca sie pokrywka, zabezpieczona

dodatkowo plomba, zawierajace do 500 g przynety;

— torba z folii (PE) z zamknieciem strunowym zawierajaca do 500 g przynety;
— pudelko kartonowe zawierajace do 500 g przynety.

Uzytkownik profesjonalny:

Maksymalna wielko$¢ opakowania: 10 kg

Bloczki o masie 10 g, 20 g, 30 g, 50 g,60¢g,80g,90¢, 100g

» karmniki deratyzacyijne (PVC, PP lub PS) zawierajace 30 g (myszy), 90 g lub 100 g
(szczury) przynety;

* opakowania do ponownego napekniania:
przynety pakowane sa oddzielnie w saszetki a nastepnie w nastepujace opakowania
zewnetrzne:
— wiaderko (PP lub PE) zamykane zatrzaskujaca sie pokrywka, zabezpieczona

dodatkowo plomba zawierajace do 10 kg przynety;

— pudetko kartonowe zawierajace do 10 kg przynety.

Z upowaznienjd Prezesa
WICEPREZE

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych | Produktéw Biobdjezych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

NIP; 521-32-14-182 REGON: 015243601 2016 ~04- 13
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