Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2019 -ff- Q4

Nr YYo\PL } .1045} AR J MR

Unichem d.o.o0.
Sinja Gorica 2
SI 1360 Vrhnika
Slowenia

biobdjczych (Dz. U. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia
9 pazdziernika 2018 r. o produktach biobédjczych (Dz. U. 22018 I., poz. 2231)

wydaje si¢ na rzecz:
Unichem d.o.0., Sinja Gorica 2, SI 1360 Vrhnika, Stowenia

- pozwolenie nr PL/2019/0431/MR na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego Ratimor Plus granulat

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigcg zalgcznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego: T
Ratimor Plus granulat

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Unichem d.o.o., Sinja Gorica 2, SI 1360 Vrhnika, Stowenia
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:
Unichem d.o.o., Sinja Gorica 2, SI 1360 Vrhnika, Stowenia

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto§é¢ w produkcie biobéjczym, iej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:
3-[(1RS,3RS;1RS,3SR)-3-(4'-bromo- PelGar International Limited, Unit 13,
bifenylo-4-i10)-3-hydroksy-1-fenylo- Newman Lane Industrial Estate,
propylo]-4-hydroksykumaryna GU34 2QR  Alton, Hampshire,
(bromadiolon) Zjednoczone Krolestwo

WE: 249-205-9, CAS: 28772-56-7
zaw. [0,0029 g/100 g]
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E Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2019/0431/MR na udostgpnianie na
rynku i stosowanie produktu biobdjczego Ratimor Plus granulat.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 19.06.2024 r.

UZASADNIENIE

W dniu 01.03.2019r. wnioskodawca Unichem  d.o.o. ztozyt  wniosek
or DRB-RBE.4232.10.2019.AL, nr W Rejestrze Produktow Biobojczych (R4BP):
BC-YS049706-97 o wydanie pozwolenia krajowego na udostepnianie na rynku i stosowanie
produktu biobdjczego Ratimor Plus granulat w procedurze Wwzajemnego uznawania
sekwencyjnego pozwoler, zgodnie z art. 32 i art. 33 rgzporza,dzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 227.06.2012 1., str. 1 z pozZn. zm.), ZWanego
dalej: rozporzadzeniem nr 528/2012. Czechy jako reférpncyjne panstwo czlonkowskie
w dniu 19.06.2019 r. wydaly decyzje w przedmiocie oanowienia pozwolenia krajowego
na udostepnienie na rynku i stosowanie referencyjne’gq‘ produktu biobojczego Ratimor
Broma PE na warunkach okreslonych w raporcie z oceny produktu oraz w charakterystyce
produktu biobojczego. -

Na podstawie oceny produktu biobojczego dokonanej przez referencyjne panstwo
czlonkowskie stwierdza sig, ze warunki zawarte w art. 19 ust. 1 lit b) ppkt (iv),
rozporzadzenia nr 528/2012 nie sa w pelni spetnione ze wzgledu na wystgpujace ryzyko dla
srodowiska. Jednakze, zwalczanie gryzoni obecnie opiera si¢ glownie na stosowaniu
antykoagulujgcych rodentycydow, ktorych brak na rynku moglby prowadzi¢ do
niewystarczajgcego zwalczania gryzoni. Sytuacja taka moze nie tylko powodowac znaczgce
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, €O spowodowatoby skutki
gospodarcze i spoteczne. Trzeba wskazaé, iz ryzyko dla srodowiska wynikajgce ze
stosowania produktow zawierajacych antykoagulanty mozna ograniczy¢, jesli s3 one
stosowane zgodnie z pewnymi specyfikacjami i warunkami. Przez wzglad na powyzsze
pozwolenie na produkt moze zostaé wydane z zastosowaniem art. 19 ust. 5 rozporzadzenia
nr 528/2012, ktory stanowi, iz: _Niezaleznie od ust. 114 na produkt biobdjczy moze zostac
udzielone pozwolenie, jesli nie s3 W pelni spetnione warunki okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt
(iii) i (iv), lub moze zostaé udzielone pozwolenie na udostepnianie na rynku do
powszechnego stosowania, jezeli speinione sg kryteria, o ktorych mowa w ust. 4 lit. c), W
przypadkach, gdy niewydanie takiego pozwolenia powodowatoby nieproporcjonalnie duze
negatywne skutki dla spoteczenstwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia
zwierzat lub dla $rodowiska wynikajgcego ze stosowania danego produktu biobdjczego
zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu. Stosowanie produktu biobdjczego, na
ktory udzielono pozwolenia na podstawie niniejszego ustepu, podlega odpowiednim
srodkom zmniejszajacym ryzyko, aby zminimalizowa¢ narazenie ludzi 1 srodowiska na
dziatanie tego produktu biobojczego. Stosowanie produktu biobdjczego, na ktory udzielono
pozwolenia na mocy niniejszego ustgpu, jest ograniczone do panstw cztonkowskich, w
ktorych speinione sa warunki okreslone w akapicie pierwszym”. Warunki zawarte w art. 19
ust. 5 uznaje si¢ za speinione réwniez w Rzeczypospolitej Polskiej, co umozliwia wydanie
decyzji w przedmiocie pozwolenia na udostegpnianie na rynku i stosowanie produktu
biobojczego Ratimor Plus granulat z zastosowaniem ww. wyjatku od reguty zamieszczonej
w art. 19 ust. 1 lit b) ppkt (iii) i (iv), na okres 5 lat. W trakcie oceny dokumentacji okreslono
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Zgodnie z art. 37 ust. | rozporzgdzenia nr 528/2012 »W drodze odstepstwa
od art. 32 ust. 2 kazde z zainteresowanych panstw cztonkowskich moze zaproponowac, aby
odmoéwié 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 szczegllnosci wrazliwych grup osob, lub zwierzat
lub roslin;

d) ochrone narodowych débr kultury o wartosci artystycznej, historycznej lub
archeologicznej; lub

e) fakt, ze zwalczany organizm nie wystepuje w ilo$ciach szkodliwych.

Kazde 2 zainteresowanych pafistw  cztonkowskich* ‘moze . w szczegdblnosci
zaproponowa¢ zgodnie z akapitem pierwszym, by odm(’J}Vié udzielenia"boz'wolenia lub
odpowiednio dostosowa¢ warunki pozwolenia, ktore mia" z'o"'g(qc'_ _j}ideélqne na . produkt
biobojczy zawierajgcy substancj¢ czynna, do ktorej ma zasxosomart S ust. 2 lub art. 10
ust. 17, &L WYY toa,

Zgodnie z ust. 2 ww. artykutu ,Zainteresowane p{r’lst?vo cjziox;l@wskie przekazuje
wnioskodawcy szczegotowe uzasadnienie ubiegania sie o tal(it:,Odsté"p'stwo na podstawie ust.
1 i dazy do osiggniecia z wnioskodawcg  porozumienia ':v(.ép.mv‘vi;e .préponowanego
odstepstwa”, —

W dniu 02.10.2019 . Prezes Urzedu przestat wnioskodawcy propozycje
charakterystyki produktu biobéjczego, zawierajgca odstepstwo od warunkéw pozwolenia
wydanego przez referencyjne parnstwo czlonkowskie polegajgce na usunigciu  typu
opakowania, ktére nie jest wodoodporne. W dniu 02.1 0.2019 r. wnioskodawca zaakceptowat
charakterystyke produktu biobdjczego zawierajgcg ww. odstgpstwo. Akceptacja zawartych
W charakterystyce produktu biobdjczego warunkéw pozwolenia jest jednoznaczna
z osiagnieciem porozumienia wnioskodawcg w  zakresie zasadnosci  zastosowania
odstepstwa, o ktérym mowa w art, 37 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Majgc powyzsze na uwadze dostosowanie w tym zakresie warunkow pozwolenia

srodowiska.

W zwigzku z POWYyZszym postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 31 art. 129 § 2 ustawy z dnia

14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 I., poz. 2096, ze

zm. dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy

do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow

Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne

rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy z dnia

30 sierpnia 2002 r. Prawo 0 postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi

(Dz. U. z 2018, poz. 1302 ze zm., dalej: p-p-s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu

lidministracyjnego w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorc;czeniij
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decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis
od skargi wynosi 200 zotych.

Na podstawie art. 243 §1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego 0 przyznanie prawa pomocy W zakresie
swolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112w 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 doreczenia organowi
administracji publicznej oéwiadczenia 0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku

0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Urzedu Rejestraci
\Wyrobow MedyCahp

Zatgczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:

1. Strona

2. aa
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Zatqczniknr(’dopozwolenianr..?“)9*04‘5/ 0‘\3’] , MR

AT TRON

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
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 Biobéjczego

Nazwa produktu: Ratimor Plus granulat

Grupa produktowa: 14 - Rodentycydy

Numer pozwolenia: PL/2019/0431/MR
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1. Informacje administracyjne
1.1. Nazwa handlowa produktu biobéjczego:
Ratimor Plus granulat

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Unichem d.o.o. |
Adres Sinja Gorica 2, SI 1360 Vrhnika, Stowenia

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

[ Numer pozwolenia PL/2019/0431/MR
Data wydania pozwolenia 2019 -4~ (1

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2024-06-19

1.4. Producent produktu biobdjczego:

rNazwa producenta Unichem d.o.o, ]
Adres producenta Sinja Gorica 2, SI 1360 Vrhnika, Stowenia
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Sinja Gorica 2, SI 1360 Vrhnika,
Stowenia

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna Bromadiolon

Nazwa producenta PelGar International Limited

Adres producenta Unit 13, Newman Lane Industrial Estate, GU34
2QR Alton, Hampshire, Zjednoczone Krodlestwo

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Prazska 54, 280 02 Kolin, Czechy J

2. Sklad i postaé 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:

Nazwa : ZawartoS¢
powszechna Nazwa IUPAC Funkecja | Nr CAS Nr WE [¢/100 g]

3-[(IRS,3RS;IRS 3SR)-
3-(4'-bromobifenylo-4-

Bromadiolon | ilo)-3-hydroksy-1-feny- Substancja | 5e795 567 | 249-205-9 | 0,0029
czynna
lopropylo]-4-hydroksy-
kumaryna J
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2.2.Posta¢é uzytkowa: przyneta gotowa do uzycia: granulat

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 narzagdéw (krew)
zagrozenie poprzez dlugotrwate lub narazenie powtarzane.
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze
Uwaga
Zwrot‘ okreslajacy H373 Moze powodowaé uszkodzenie narzadow (krew)
AReluZonis poprzez dtugotrwate lub narazenie powtarzane.
Srodki ostroznosci P102 Chroni¢ przed dzieé¢mi.
P260 Nie wdycha¢ pytu.
P314 W  przypadku ztego  samopoczucia zasiggngd
porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
P501  Zawartosé/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 Mysz domowa (Mus musculus)

szkodliwe

Obszar zastosowania Wewnatrz budynkéw

Sposdb stosowania Przyneta gotowa do uzycia w odpornych na manipulacje stacjach
deratyzacyjnych.

Dawka i czestotliwosé Niska infestacja (mata liczebno$é organizméw szkodliwych):

stosowania Do 40 g przynety na stacje deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglosé
pomigdzy stacjami powinna wynosié 5 m.
Wysoka infestacja (duza liczebnosé organizmdow szkodliwych):
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Do 40 g przyngty na stacjg deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 2 m.

Kategoria uzytkownika Powszechny

Wielko$¢ opakowan Maksymalna wielkos¢ opakowania zbiorczego — 50 g

i materiaty opakowaniowe | 1. Saszetki (papier) o masie od 10 g do 20 g pakowane
w opakowanie zbiorcze:

e saszetka zewnetrzna (PE, PE/PP, PP, papier/PE), pakowana
w pudto (karton, tektura),

e pojemnik (PP, PE),

e torba (Natron),
saszetka zewnetrzna (PE, PP, PE/PP, papier/PE) pakowana
w torbe (Natron), wiadro (PP, PE) z pokrywa (HDPE, PP),
pudto (karton, tektura),

e wiadro (PP, PE) z pokrywa,

e pudlo (karton, tektura) z wysciotka lub torba (PE, PP),

e fabrycznie napelniona stacja deratyzacyjna (HDPE, PP)
z mozliwoscig ~ wielokrotnego napeiniania, ~pakowana
w pudto (karton, termozgrzewalny plastik).

2. Saszetki (PP/papier, PET/PE, PE/papier, PE/ALU) o masie
od 10 g do 40 g pakowane w opakowanie zbiorcze:

e pojemnik (karton, tektura),

e pojemnik (PP, PE),

e torba (Natron),

e pojemnik (HDPE),

e worek (papier warstwowy),

e worek tkany (PP),

e wiadro (PP, PE) z pokrywa,

e fabrycznie napelniona stacja deratyzacyjna (HDPE, PP)
zmozliwoscia  wielokrotnego  napetniania, pakowana
w pudto (karton, termozgrzewalny plastik),

e worek (PET/PE, PP/PE, papier/PE),

e pudto (karton, tektura) z wysciotka lub z wewngtrzng torba
{PE. PP),

e pudlo (karton, tektura),

e saszetka zewnetrzna (PE, PE/PP, PP, papier/PE) pakowana
w kartonowy rekaw, a nastgpnie W pudio (karton), torba
(Natron), wiadro (PP, HDPE) z pokrywa.

3. Fabrycznie napelniona stacja deratyzacyjna (HDPE, PP)
z mozliwoscig ~ wielokrotnego napelniania, pakowana
w pudto (karton, termozgrzewalny plastik).

4. Pojemnik-wsad (PVC, PS, PP, PET) z termozgrzewalnym
wieczkiem (PET/PP, PET/PE, PP) do napelniania stacji
deratyzacyjnych.

4.1.1. Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Nalezy prowadzi¢ regulare inspekcje stacji deratyzacyjnych (przynajmniej co 2-3 dni
na poczatku okresu zwalczania gryzoni, a w pdzniejszym okresie przynajmniej raz

w tygodniu) w celu:

okreslenia skutecznos$ci produktu, oceny stanu stacji

deratyzacyjnych oraz usunigcia padtych gryzoni. Nalezy uzupelnia¢ przyngte zjedzong

przez gryzonie.
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4.1.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.2

4.1.3. Szczegoly dotyczgce prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.3

4.1.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.4

4.1.5. Warunki przechowywania oraz dlugosé¢ okresu przechowywania produktu
biobdjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):
patrz sekcja 5.5
4.2. Zastosowanie 2: Zwalczanie szczuréw wewnatrz budynkéw przez

uzytkownika powszechnego:
Grupa produktowa 14
Szczegotowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Szczur wedrowny (Rartus norvegicus)
Szczur $niady (Rattus rattus)

Obszar zastosowania

Wewnatrz budynkéow

Sposéb stosowania

Przyneta gotowa do uzycia w odpornych na manipulacje stacjach
deratyzacyjnych.

Dawka i czestotliwosé
stosowania

Niska infestacja (mala liczebnosé organizmdéw szkodliwych):
Do 200 g przynety na stacje deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtos¢
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 10 m.

Wysoka infestacja (duza liczebnogé organizmdéw szkodliwych):
Do 200 g przynety na stacje deratyzacyjng. Jesli Wwymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtosé¢
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Kategoria uzytkownika

Powszechny

Wielkos¢ opakowan
i materiaty opakowaniowe

Maksymalna wielkos¢ opakowania zbiorczego — 150 g

1. Saszetki (papier) o masie od 10 g do 20 g pakowane
w opakowanie zbiorcze:

* saszetka zewngtrzna (PE, PE/PP, PP, papier/PE), pakowana
w pudto (karton, tektura),

® pojemnik (PP, PE),

® torba (Natron),
saszetka zewngtrzna (PE, PP, PE/PP, papier/PE) pakowana
W torbg (Natron), wiadro (PP, PE) z pokrywa (HDPE, PP),
pudto (karton, tektura),

* wiadro (PP, PE) z pokrywa,

* pudlo (karton, tektura) z wysciotka lub torba (PE, PP),
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e fabrycznie napeiniona stacja deratyzacyjna (HDPE, PP)
z mozliwoscig  wielokrotnego napetniania, ~pakowana
w pudto (karton, termozgrzewalny plastik).

2. Saszetki (PP/papier, PET/PE, PE/papier, PE/ALU) o masie

od 10 g do 40 g pakowane w opakowanie zbiorcze:

pojemnik (karton, tektura),

pojemnik (PP, PE),

torba (Natron),

pojemnik (HDPE),

worek (papier warstwowy),

worek tkany (PP),

wiadro (PP, PE) z pokrywa,

fabrycznie napelniona stacja deratyzacyjna (HDPE, PP)

z mozliwosciag  wielokrotnego napelniania, —pakowana

w pudto (karton, termozgrzewalny plastik),

e worek (PET/PE, PP/PE, papiet/PE),

e pudio (karton, tektura) z wysciotka lub z wewngtrzng torba
(PE, PP),

e pudlo (karton, tektura),

e saszetka zewnetrzna (PE, PE/PP, PP, papier/PE) pakowana
w kartonowy rekaw, a nastepnie W pudto (karton), torba
(Natron), wiadro (PP, HDPE) z pokrywa.

3. Fabrycznie napelniona stacja deratyzacyjna (HDPE, PP)
z mozliwoscig  wielokrotnego napelniania, pakowana
w pudto (karton, termozgrzewalny plastik).

4. Pojemnik-wsad (PVC, PS, PP, PET) z termozgrzewalnym
wieczkiem (PET/PP, PET/PE, PP) do napelniania stacji
deratyzacyjnych.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (przynajmniej co 5-7 dni
na poczatku okresu zwalczania gryzoni, a w pdzniejszym okresie przynajmniej raz
w tygodniu) w celu: okreslenia skutecznosci produktu, oceny stanu stacji
deratyzacyjnych oraz usunigcia padtych gryzoni. Nalezy uzupehiaé przynete zjedzona
przez gryzonie.

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dlugos$¢ okresu przechowywania produktu

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

patrz sekcja 5.5

Strona 6 z 11 UR.DRB.RBR.4232.10.2019.AL



4.3.

Zastosowanie 3: Zwalczanie szczuréw wokél budynkéw przez

uzytkownika powszechnego:

Grupa produktowa

14

Szczegolowy opis
zastosowania, jesli dotyczy

Brak

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)
Szczur $niady (Rattus raptus)

Obszar zastosowania

Wokét budynkéw

Sposdb stosowania

Przyngta gotowa do uzycia  w odpornych na manipulacje

stacjach deratyzacyjnych

Dawka i czestotliwosé
stosowania

Niska infestacja (mata liczebnosc - organizméw szkodliwych):
Do 200 g przynety na stacj¢ deratyzacyijna. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtos¢
pomiegdzy stacjami powinna wynosi¢ 10 m.

Wysoka infestacja (duza liczebnosé organizmdéw szkodliwych):
Do 200 g przynety na stacj¢ deratyzacyijna. Jesli wymagana jest
wigeej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Kategoria uzytkownika

Powszechny

Wielkos¢ opakowan
1 materialy opakowaniowe

Maksymalna wielko$¢ opakowania zbiorczego — 150 g

1. Saszetki (papier) o masie od 10 g do 20 g pakowane
w opakowanie zbiorcze:

* saszetka zewnetrzna (PE, PE/PP, PP, papier/PE), pakowana
w pudto (karton, tektura),
pojemnik (PP, PE),
torba (Natron),
saszetka zewnetrzna (PE, PP, PE/PP, papier/PE) pakowana
w torbe (Natron), wiadro (PP, PE) z pokrywa (HDPE, PP),
pudto (karton, tektura),

® wiadro (PP, PE) z pokrywa,

* pudlo (karton, tektura) z wyscidlka lub torbg (PE, PP),

e fabrycznie napetiona stacja deratyzacyjna (HDPE, PP)
z mozliwoscig wielokrotnego napehiania, pakowana
w pudto (karton, termozgrzewalny plastik).

2. Saszetki (PP/papier, PET/PE, PE/papier, PE/ALU) o masie

od 10 g do 40 g pakowane w opakowanie zbiorcze:

pojemnik (karton, tektura),

pojemnik (PP, PE),

torba (Natron),

pojemnik (HDPE),

worek (papier warstwowy),

worek tkany (PP),

wiadro (PP, PE) z pokrywa,

fabrycznie napetniona stacja deratyzacyjna (HDPE, PP

z mozliwoscig wielokrotnego  napetniania, pakowana

w pudlo (karton, termozgrzewalny plastik),

* worek (PET/PE, PP/PE, papier/PE),

* pudlo (karton, tektura) z wyscidtkg lub z wewngtrzng torbg
(PE, PP},
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e pudlo (karton, tektura),

e saszetka zewnetrzna (PE, PE/PP, PP, papier/PE) pakowana
w kartonowy rekaw, a nastgpnie W pudto (karton), torba
(Natron), wiadro (PP, HDPE) z pokrywa.

3. Fabrycznie napelniona stacja deratyzacyjna (HDPE, PP)
z mozliwoscia  wielokrotnego napetniania, pakowana
w pudto (karton, termozgrzewalny plastik).

4. Pojemnik-wsad (PVC, PS, PP, PET) z termozgrzewalnym
wieczkiem (PET/PP, PET/PE, PP) do napetniania stacjl
deratyzacyjnych.

4.3.1.

4.3.2.

4.3.3.

4.3.4.

4.3.5.

Dl =

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Stacje deratyzacyjne rozmieszczaé w migjscach zabezpieczonych przed zalaniem.
Wymienia¢ kazda przynete uszkodzona przez wodg lub zanieczyszczong.

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 skutecznosci produktu, oceny stanu stacji
deratyzacyjnych oraz usuniecia padtych gryzoni. Nalezy uzupelniaé przyngte zjedzong
przez gryzonie.

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zaKresie pierwszej pomocy 0raz srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania (gdy
dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktu
biobéjczego 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 zapozna¢ sig¢ 1 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 usuna¢ 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.
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52,

3.3,

W ktorych zaobserwowano aktywno$¢ gryzoni (np. Sciezki, miejsca gniazdowania,
miejsca karmienia zwierzat hodowlanych, otwory, nory itp.).

Tam gdzie jest to mozliwe, stacje deratyzacyijne nalezy przytwierdzi¢ do podtoza lub
innych struktur.

Przynety nie nalezy wyjmowacé z saszetek.

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

Stacje deratyzacyjne nalezy umieszczaé z dala od Zywnosci, napojow i pasz dla zwierzat
oraz z dala od przyborow kuchennych i powierzchni majacych z nimi kontakt.

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

Nie jes¢, nie pié oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece i skore narazona na bezposredni kontakt
z produktem.

Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usung¢ stacje deratyzacyjne oraz przyngte
znaleziong poza stacjami.

Srodki zmniejszajace ryzyko

W celu zwiekszenia spozycia przynety oraz zmniejszenia prawdopodobieristwa
ponownej infestacji nalezy zastosowaé odpowiednie  $rodki zapobiegawcze
(np. zatykanie otwordw, usuwanie potencjalnych zrodet pokarmu dla gryzoni).
Nie nalezy stosowaé produktu w zabiegach z przyneta wyktadang w sposéb ciggly
(np. w celu zapobiegania infestacji gryzoni lub wykrycia ich aktywnosci).
Etykieta i (lub) ulotka powinna zawiera¢ wyrazne zalecenia, ze:
o dozwolone jest stosowanie produktu w zabezpieczonych przed niepozadanym
otwarciem stacjach deratyzacyjnych;
O stacje deratyzacyjne nalezy wyraznie oznakowa¢, poprzez umieszczenie
informacji, o ktérych mowa w sekcji 5.3 charakterystyki produktu biobdjczego
(np. ,,stacje nalezy oznakowag¢ zgodnie z zaleceniami dla produktu”™).
W przypadku stosowania produktéw gryzoniobdjczych zawierajgcych antykoagulanty,
gryzonie powinny zosta¢ zwalczone w ciggu 35 dni. Jesli po tym okresie aktywnosé
gryzoni nadal sie utrzymuje, nalezy powiadomi¢ dostawcc;/sprzedawce; produktu
lub skonsultowa¢ si¢ z profesjonalng firmg zajmujaca sie deratyzacja.
W trakcie zabiegu deratyzacji (przynajmniej podczas kazdej inspekcii) nalezy
wyszukiwaé i usuwaé padte gryzonie.
Padle gryzonie usuwaé¢ w Sposob bezpieczny i przekazaé firmie posiadajace;j
uprawnienia do  odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych
(np. w spalarni). Nie mieszaé ze strumieniem odpadéw komunalnych. (Taka sama
informacja powinna znajdowac sie w tresci oznakowania opakowania).

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

Skutki uboczne/dziatania niepozadane:

Produkt zawiera substancje nalezaca do grupy antykoagulantow. W przypadku spozycia

objawy moga wystapié z opdznieniem i obejmuja krwawienie z nosa z dzigsel. W ciezkich
przypadkach moze dochodzi¢ do powstawania siniakow oraz obecnosci krwi w kale i moczu.
Antidotum: Witamina K1 podawana wylacznie przez personel medyczny/weterynaryjny.
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Pierwsza pomoc:

W przypadku:

e kontaktu ze skora: sptuka¢ skorg woda, a nastepnie umy¢ woda z mydiem.

e kontaktu z oczami: przemy¢ oczy roztworem do przeptukiwania oczu lub woda,
utrzymujac powieki otwarte przez co najmniej 10 minut.

e kontaktu z jama ustng: ostroznie przepluka¢ jamg ustng woda. Nigdy nie podawal
niczego do ust osobie nieprzytomnej. Nie wywolywaé wymiotow. W przypadku
potknigcia niezwtocznie zasiegnaé porady lekarskiej i pokazac opakowanie produktu
lub etykiete.

W przypadku spozycia produktu przez zwierzg domowe nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem
weterynarii.

Oznakowania na stacjach deratyzacyjnych musza zawiera¢ nastepujace informacje:
,Nie przenosi¢ ani nie otwiera¢”; ,,Zawiera substancj¢ gryzoniobdjcza”; ,,Nazwa produktu lub
nr pozwolenia”; _.Substancja(-e) czynna(-e)” i,,W razie wypadku skontaktowa¢ si¢ z o$rodkiem
kontroli zatrué (nalezy poda¢ numery telefonow do osrodkow toksykologicznych
odpowiedzialnych za kontrolg zatru¢ produktami biobdjczymi)”.

Srodki ochrony srodowiska:

e W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do srodowiska, nalezy go zebral
(mechanicznie) unikajac bezposredniego kontaktu ze skora i przekaza¢ firmie
posiadajacej 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 oraz pozostatosci produktu po zastosowaniu (w tym przynete
znaleziong poza stacjg deratyzacyjna) zamknigte w oznakowanym pojemniku, usuwac
w sposob bezpieczny 1 przekaza¢ firmie posiadajgce] uprawnienia do odzysku
i unieszkodliwiania odpadow niebezpiecznych (np. W spalarni). Nie miesza¢ ze
strumieniem odpadéw komunalnych. (Taka sama informacja powinna znajdowac si¢
w tresci oznakowania opakowania).

e W przypadku uzytkownika powszechnego zaleca si¢ stosowanie rekawic ochronnych.

5.5. Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktow
biobéjezych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu, W miejscu niedostgpnym dla

dzieci, ptakow, zwierzat domowych i hodowlanych. Przechowywaé z dala od $wiatla
stonecznego.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowej.
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6. Inne informacje:

skutki  zastosowania produktow gryzoniobdjczych je zawierajacych mozna
zaobserwowag po uplywie 4-10 dnj PO spozyciu przynety.

® Gryzonie MOga przenosi¢ choroby. Padle gryzonie i przynete nalezy usuwag, stosujgc
rekawice ochronne lub narzedzia, np. szczypce.

® Produkt zawierg czynnik zniechecajacy do przypadkowego Spozycia oraz barwnik .

® W przypadku produktéw do zwalczania myszy i szczuréw w postaci: ziaren, granulatu,
past, dla uzytkownikow powszechnych maksymalna dopuszczalna ilos¢ przynety na
opakowanie wynosi 150 g.

gpktow Leczniczych

Jrzedu Rejestraciiff w Leczniczy
L : J dukiow Biobgjezych

Wyrobow Nedyczny

Strona 11 z 11 UR.DRB.RBR.4232.10.2OI9.AL






