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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -08- 0 8§
N D) /.ms 036010 u) 53013

............................

WILL KILL S.A.

C/ 4 de Noviembre 6
07011 Palma de Mallorca
Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.) oraz w zwiazku z art. 6
ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r.
w sprawie zmian produktow biobdjczych, na ktére udzielono pozwolenia zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109
z219.04.2013 r., str.4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015r. o produktach
biobgjczych (Dz. U. 22018 r., poz. 2231)

1) dokonuje sig:

zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2019/0360/MR z dnia 20.03.2019 r.
na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego o nastepujgcych
nazwach:

nazwa 1: RATONEX plynny 26

nazwa 2: SAKARAT D LIQUID BAIT 26

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca zalécznik do niniejszej
decyzji

w zakresie:

- nazwy produktu biobéjczego:

z: | RATONEX ptynny 26

na: | nazwa 1: RATONEX plynny 26

nazwa 2: SAKARAT D LIQUID BAIT 26

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejgcych zapaséw produktu biobéjczego:

L 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostepniania
na rynku,

M. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobéjczego.
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Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objgtych pozwoleniem nr PL/2019/0360/MR z dnia 20.03.2019 r.
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego o nastepujgcych nazwach:
RATONEX plynny 26, SAKARAT D LIQUID BAIT 26.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2019/0360/MR w zakresie aktualizacji
zapisow dotyczacych nazwy produktu biobojczego uwzglednia w catosci zadanie strony.
W zwiazku z tym od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4
Kodeksu postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.).

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
ze zm., dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy
z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. z 2018 r. poz. 1302, dalej: p.p.s.a. ze zm.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skargg na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia doregczenia
decyzji. Skarge, 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 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1
w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow
sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 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 rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

z upowaznienia Prazags
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Zalgcznik nr .{Lo pozwolenlanr ...

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 Biobdjczego

Nazwa produktu: RATONEX ptynny 26
SAKARAT D LIQUID BAIT 26

Grupa produktowa: 14 - Rodentycydy

Numer pozwolenia: PL/2019/0360/MR

Urzad Rejestracyi Produktsw Leczniczych,

Wyrobéw Medyeznych i Produkidw Biobdjezych
Al. Jerozolimiskie 181C, 02-2

22 Warszawa
NIP: 521-32-14.182 REGON: 015249601
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobdjczego:

nazwa 1: RATONEX plynny 26

nazwa 2: SAKARAT D LIQUID BAIT 26

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | WILL KILL S.A.

Adres

C/ 4 de Noviembre 6, 07011 Palma de Mallorca, Hiszpania

1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygas$nigcia:

Numer pozwolenia PL/2019/0360/MR
Data wydania pozwolenia 2019-03-20
Data wydania zmiany pozwolenia 2019 -08- U ©
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2023-01-01

1.4. Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta WILL KILL, S.A.

Adres producenta C/4 de Noviembre 6, 07011 Palma de Mallorca,
Hiszpania

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | 07011 Palma de Mallorca, Hiszpania

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Difenakum

Nazwa producenta

ACTIVA S.rl./Dr. TEZZA S.r.1.

Adres producenta

Wiochy

ACTIVA S.r.l., Via Feltre 32, 20132 Mediolan,

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Dr. TEZZA S.r.l., Via Tre Ponti 22,
37050 S. Maria di Zevio (VR),

Wiochy

2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakosciowy i ilociowy z uwzgl¢dnieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest niezbedna do

wlasciwego stosowania produktu:

s:fv‘:;chna Nazwa IUPAC Funkcja |NrCAS | NrWE [Zgjfoj)“g‘;sc
Difenakum 3-(3-bifenyl-4-ilo- substancja | 56073-07-5 | 259-978-4 0,0026
1,2,3,4-tetrahydro-1- czynna
naftylo)-4-
hydroksykumaryna
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2.2 Postaé uzytkowa: przyngta gotowa do uzycia: ptyn

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
Zwr ot ok_r eslajgcy H373 Moze powodowaé uszkodzenie narzgdow (krew) poprzez
zagrozenie dtugotrwate lub narazenie powtarzane.
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze
Uwaga
Zert_ okreslajacy H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadoéw (krew) poprzez
Zagrozenie diugotrwate lub narazenie powtarzane.
Srodki ostroznosci P201 Przed uzyciem zapoznaé si¢ ze specjalnymi $rodkami
ostroznosci.
P202 Nie uzywaé przed zapoznaniem si¢ i zrozumieniem
wszystkich $rodkéw bezpieczenstwa.
P260 Nie wdychaé par.
P280 Stosowaé rekawice ochronne.
P314 W przypadku ztego samopoczucia zasiggna¢ porady/
zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
P501 Zawartosé/pojemnik usuwaé do autoryzowanego zakladu
utylizacji odpadow.
Uwagi Nie dotyczy

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie myszy i/lub szczuréw wewnatrz budynkéw
przez uzytkownika profesjonalnego, przeszkolonego w tym zakresie:

Grupa produktowa 14

Szczegdtowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Mysz domowa (Mus musculus)

szkodliwe Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

Obszar zastosowania Wewnatrz budynkow

Sposéb stosowania Przyneta gotowa do uzycia do stosowania w odpornych na
manipulacj¢ stacjach deratyzacyjnych. Produkt musi by¢é
dostarczony w butelce bez mozliwosci ponownego napelnienia

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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z nakretka zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci.
Butelke nalezy otworzy¢ poprzez usuniecie nakretki, po czym
umiesci¢ wraz z dozownikiem z kulkg w wyznaczonym miejscu

stacji.
Dawka i czestotliwos¢ Zwalczanie myszy:
stosowania Do 100 ml przynety na stacje deratyzacyjna. Jesli wymagana

jest wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 2-5 m.

Zwalczanie Szczuréw:

Do 250 ml przynety na stacjg deratyzacyjna. Jesli wymagana
jest wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 5-10 m.

Kategoria uzytkownika Profesjonalny przeszkolony w ww. zakresie zastosowania

Wielkos¢ opakowan Butelki (HDPE) o objetosci 100 ml lub 250 ml w zestawie
i materiaty opakowaniowe | z dozownikiem z kulka.

4.1.1

4.1.2

4.1.3

4.1.4

4.1.5

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Po zakohczeniu zabiegu deratyzacji usungé stacje deratyzacyjne/ pozostatosci
produktu.

Postepowa¢ zgodnie z zasadami opisanymi w wytycznych dotyczacych
zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM).

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

O ile jest to mozliwe, przed rozpoczeciem zwalczania gryzoni nalezy poinformowac
ewentualne osoby postronne (np. uzytkownikow obszaru zwalczania gryzoni
i najblizszego otoczenia) o rozpoczeciu deratyzacji (zgodnie z zasadami opisanymi
w wytycznych dotyczacych zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami
(IPM)).

W celu zwickszenia spozycia przynety oraz zmniejszenia prawdopodobienstwa
ponownej infestacji nalezy zastosowaé¢ odpowiednie $rodki zapobiegawcze
(np. zatykanie otworéw, usuwanie potencjalnych zrodet pokarmu dla gryzoni).

Aby zmniejszy¢ ryzyko zatrucia wtdrnego, nalezy czesto i regularnie wyszukiwac
i usuwa¢ padle gryzonie przez caly okres deratyzacji (np. przynajmniej dwa razy
w tygodniu lub czgiciej, jesli zaistnieje taka potrzeba).

Nie nalezy stosowa¢ produktu metodg pulsacyjng lub w zabiegach z przyneta

wykladang w sposéb ciagly (np. w celu zapobiegania infestacji gryzoni lub wykrycia
ich aktywnosci).

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

Podczas umieszczania stacji deratyzacyjnych w poblizu systemow odprowadzania
wody nalezy dopilnowa¢, aby przyngta nie miata kontaktu z woda.

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

patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dlugosé okresu przechowywania produktu

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

patrz sekcja 5.5
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4.2 Zastosowanie 2: Zwalczanie myszy i/lub szczuréw wokoét budynkéw przez
uzytkownika profesjonalnego, przeszkolonego w tym zakresie:

Grupa produktowa

14

Szczegotowy opis
zastosowania, jesli dotyczy

Brak

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Mysz domowa (Mus musculus)
Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

Obszar zastosowania

Wokét budynkow

Sposéb stosowania

Przyneta gotowa do uzycia do stosowania w odpornych na
manipulacj¢ stacjach deratyzacyjnych. Produkt musi by¢
dostarczony w butelce bez mozliwosci ponownego napelnienia
z nakretkg zabezpieczajgca przed otwarciem przez dzieci.
Butelk¢ nalezy otworzy¢ poprzez usuniecie nakretki, po czym
umiesci¢ wraz z dozownikiem z kulka w wyznaczonym miejscu
stacji.

Dawka i czestotliwo$é
stosowania

Zwalczanie myszy:

Do 100 ml przynety na stacje deratyzacyjna. Jesli wymagana
jest wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglosé
pomigdzy stacjami powinna wynosié 2-5 m.

Zwalczanie szczuréw:

Do 250 ml przynety na stacje deratyzacyjna. Jesli wymagana
jest wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglosé
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 5-10 m.

Kategoria uzytkownika

Profesjonalny przeszkolony w ww. zakresie zastosowania

Wielkos¢ opakowan
1 materialy opakowaniowe

Butelki (HDPE) o objetosci 100 ml lub 250 ml w zestawie
z dozownikiem z kulka.

4.2.1

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Stacje deratyzacyjne powinny zabezpieczaé przyngt¢ przed dzialaniem warunkow
atmosferycznych (deszczem, $niegiem, itp.).

e Stacje deratyzacyjne rozmieszczaé w miejscach zabezpieczonych przed zalaniem.
Wymienia¢ kazda przynete uszkodzong przez wodg lub zanieczyszczona.
Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usunaé stacje deratyzacyjne/ pozostalosci

produktu.
e Postepowaé

zgodnie z

zasadami opisanymi w wytycznych dotyczacych

zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM).

4.2.2

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

* O ile jest to mozliwe, przed rozpoczeciem zwalczania gryzoni nalezy poinformowaé
ewentualne osoby postronne (np. uzytkownikéw obszaru zwalczania gryzoni
inajblizszego otoczenia) o rozpoczeciu deratyzaciji (zgodnie z zasadami opisanymi
w wytycznych dotyczacych zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami

(IPM)).

®* W celu zwigkszenia spozycia przynety oraz zmniejszenia prawdopodobienstwa

ponowne;j

infestacji

nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki zapobiegawcze

(np. zatykanie otworéw, usuwanie potencjalnych zrédet pokarmu dla gryzoni).

® Aby zmniejszy¢ ryzyko zatrucia wtérnego, nalezy czegsto 1 regularnie wyszukiwaé
iusuwa¢ padle gryzonie przez caly okres deratyzacji (np. przynajmniej dwa razy
W tygodniu lub czesciej, jesli zaistnieje taka potrzeba).

Urzad |
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e Nie nalezy stosowaé produktu metoda pulsacyjng lub w zabiegach z przyneta
wyktadana w sposéb ciagly (np. w celu zapobiegania infestacji gryzoni lub wykrycia
ich aktywnosci).

e Nie nalezy stosowaé produktu bezposrednio do nor gryzoni.

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

e W przypadku umieszczania stacji deratyzacyjnych w poblizu wod powierzchniowych
(np. rzek, stawéw, ciekéw wodnych, watéw, rowéw nawadniajacych) lub systeméw
drenujacych nalezy dopilnowaé, aby przyneta nie miata kontaktu z woda.

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

patrz sekcja 5.4

42.5 Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktu

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

patrz sekcja 5.5

4.3 Zastosowanie 3: Zwalczanie szczuréw na terenach otwartych i na

skladowiskach odpadéw przez uzytkownika profesjonalnego przeszkolonego
w tym zakresie:

Grupa produktowa 14

Szczegdtowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

szkodliwe

Obszar zastosowania Tereny otwarte i sktadowiska odpadéw

Sposéb stosowania Przyngta gotowa do uzycia do stosowania w odpornych na

manipulacje stacjach deratyzacyjnych. Produkt musi by¢
dostarczony w butelce bez mozliwosci ponownego napelnienia
z nakretkg zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci.
Butelke nalezy otworzy¢ poprzez usunigcie nakretki, po czym
umiescié¢ wraz z dozownikiem z kulkg w wyznaczonym miejscu

stacji.
Dawka i czgstotliwos¢ Do 250 ml przynety na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana
stosowania jest wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 5-10 m.
Kategoria uzytkownika Profesjonalny przeszkolony w ww. zakresie zastosowania
Wielkos¢ opakowan Butelka (HDPE) o objetosci 250 ml w zestawie z dozownikiem

i materialy opakowaniowe | z kulka.

4.3.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Stacje deratyzacyjne powinny zabezpiecza¢ przynegte przed dziataniem warunkow
atmosferycznych (deszczem, $niegiem, itp.).

Stacje deratyzacyjne rozmieszcza¢ w miejscach zabezpieczonych przed zalaniem.
Wymienia¢ kazdg przynetg uszkodzong przez wodg lub zanieczyszczong.
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* Po zakoniczeniu zabiegu deratyzacji usungé stacje deratyzacyjne/ pozostatosci

produktu.

* Postgpowaé zgodnie z zasadami opisanymi w wytycznych dotyczacych

zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM).

4.3.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

® O ile jest to mozliwe, przed rozpoczgciem zwalczania gryzoni nalezy poinformowaé¢

ewentualne osoby postronne (np. uzytkownikéw obszaru zwalczania gryzoni
1 najblizszego otoczenia) o rozpoczgciu deratyzacji (zgodnie z zasadami opisanymi
w wytycznych dotyczacych zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami
(IPM)).

e W celu zwigkszenia spozycia przynety oraz zmniejszenia prawdopodobienstwa

ponownej infestacji nalezy zastosowac odpowiednie srodki zapobiegawcze
(np. zatykanie otworéw, usuwanie potencjalnych zrodel pokarmu dla gryzoni).

® Aby zmniejszyé ryzyko zatrucia wtornego, nalezy czgsto i regularnie wyszukiwaé

1usuwaé padte gryzonie przez caly okres deratyzacji (np. przynajmniej dwa razy
W tygodniu lub czgsciej, jesli zaistnieje taka potrzeba).

® Nie nalezy stosowaé produktu metodg pulsacyjng lub w zabiegach z przynetg

wykladang w sposob ciagty (np. w celu zapobiegania infestacji gryzoni lub wykrycia
ich aktywnosci).

® Nie nalezy stosowaé produktu bezposrednio do nor gryzoni.

4.3.3 Szczegoly dotyczgce prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

e W przypadku umieszczania stacji deratyzacyjnych w poblizu wod powierzchniowych

(np. rzek, stawéw, ciekéw wodnych, watéw, rowow nawadniajgcych) lub systemow
drenujgcych nalezy dopilnowag, aby przyneta nie miata kontaktu z woda.

4.3.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

(gdy dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.4

4.3.5 Warunki przechowywania oraz dlugo$é¢ okresu przechowywania produktu

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

patrz sekcja 5.5

5. Instrukcje dotyczgce sposobu stosowania wspolne dla wszystkich
zastosowan:

3.1 Instrukcje dotyczace stosowania
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Przed zastosowaniem produktu nalezy zapoznaé sie i przestrzega¢ zalecen
zamieszczonych w materiatach informacyjnych dolaczonych do produktu lub informacji
przekazanych w punkcie sprzedazy.

Przed zastosowaniem przynety nalezy przeprowadzi¢ wstepne rozpoznanie terenu,
na ktérym wystepujg gryzonie, w celu wiasciwej identyfikacji gatunku gryzonia, miejsc
aktywnosci oraz ustalenia prawdopodobnej przyczyny i stopnia infestacji gryzoni.

Przed rozpoczgciem zabiegu nalezy usung¢ inne potencjalne zrédia pokarmu dla gryzoni
(np. rozsypane ziarno lub pozostatosci Zywnosci).
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Przed zastosowaniem produktu nie nalezy ingerowac¢ w srodowisko bytowania gryzoni,
gdyz moze mie¢ to wplyw na zachowanie zwierzat i spozycie przyngty.

Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z zasadami opisanymi W wytycznych
dotyczacych zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM), dobrg praktyka
higieniczng oraz, gdzie to mozliwe, przy zastosowaniu niechemicznych metod kontroli.
Stacje deratyzacyjne muszg by¢ przytwierdzone do podtoza.

Stacje deratyzacyjne nalezy wyraznie oznakowaé tak, aby byto oczywiste, ze zawieraja
produkty gryzoniobdjcze, i Ze nie wolno przy nich manipulowa¢ (patrz sekcja
5.3 - informacje, ktére nalezy zamieszczac na etykietach).

Miejsca publiczne, w ktorych stosowany jest produkt powinny by¢ odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktow wylozenia przynety powinna znajdowac sig informacja,
7e kontakt z produktem lub padtymi gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia oraz
informacja o zasadach udzielania pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.
Stacje deratyzacyjne nalezy umieszczaé w miejscach niedostgpnych dla dzieci, ptakow,
zwierzat domowych, zwierzat hodowlanych i zwierzat innych niz docelowe.

Stacje deratyzacyjne nalezy umieszczac z dala od zywnosci, napojow i pasz dla zwierzat
oraz z dala od przyboréw kuchennych i powierzchni majacych kontakt z produktem.
Nosi¢ odpowiednie rgkawice ochronne (wykonane z kauczuku nitrylowego zgodnie
z normg EN 374).

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

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece i skorg narazong na bezposredni z nim kontakt.
Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje miejsc, w ktorych wytozono przynete zgodnie
z zasadami opisanymi w wytycznych dotyczacych zintegrowanych metod ochrony przed
szkodnikami (IPM). Jednoczesnie czestotliwo$¢é  inspekcji nalezy do decyzji
uzytkownika, na podstawie oceny terenu objetego  zabiegiem  deratyzacji
przeprowadzonej przed rozpoczgciem zwalczania gryzoni.

Jezeli spozycie przynety jest zbyt niskie w poréwnaniu do oszacowanego stopnia
infestacji gryzoni, nalezy rozwazy¢ przeniesienie stacji deratyzacyjnych w inne miejsca
lub zmiane postaci uzytkowej produktu.

Jezeli po uptywie 35 dni od rozpoczgcia zwalczania gryzoni przyngta jest w dalszym
ciagu zjadana, a aktywnos¢ gryzoni nadal sie utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyng braku
skutecznosci zabiegu. Jezeli stwierdzono lub podejrzewa si¢ zjawisko opornosci
na difenakum, nalezy zastosowaé produkt zawierajacy inng substancj¢ z grupy
rodentycydéw. Nalezy réwniez rozwazy¢ zastosowanie niechemicznych metod kontroli
(np. pulapek).

5.2 Srodki zmniejszajace ryzyko

O ile jest to mozliwe, przed rozpoczgciem zwalczania gryzoni nalezy poinformowac
ewentualne osoby postronne (np. uzytkownikéw obszaru zwalczania gryzoni
i najblizszego otoczenia) o rozpoczeciu deratyzacji (zgodnie z zasadami opisanymi
w wytycznych dotyczacych zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM).
Etykieta i (lub) ulotka powinna zawiera¢ wyrazne zalecenia, ze produkt powinien by¢
udostgpniany wylacznie uzytkownikom profesjonalnym przeszkolonym w  zakresie
wymienionym w sekcjach 4.1-3 (np. ,jedynie dla uzytkownikéw profesjonalnych
przeszkolonych w zakresie zwalczania myszy i/lub szczuréw wewngtrz budynkow’),

Nie stosowaé produktu jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa si¢ zjawisko
opornosci na difenakum.

Nie stosowa¢ produktu dtuzej niz 35 dni bez wczesniejszej oceny stopnia infestacji
i skutecznosci zwalczania gryzoni.

Produkt nie jest przeznaczony do wspdlnego uzycia lub mieszania z innymi produktami
zawierajacymi antykoagulanty o podobnej lub wickszej zdolnosci do wytworzenia
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opornosci. W przypadku, gdy zaistnieje potrzeba wspdlnego uzycia lub mieszania
z innymi produktami gryzoniobdjczymi nalezy rozwazy¢ zastosowanie rodentycydu,
ktory nie zawiera substancji czynnej z grupy antykoagulantow lub zawiera antykoagulant
0 mniejszej zdolnosci do wytworzenia opornosci.

® W trakcie zabiegu nie nalezy myC wodg stacji deratyzacyjnych, butelek z przyneta ani
innych materiatéw majacych kontakt z przynety.

®  Padle gryzonie usuwaé w sposob bezpieczny i przekazaé firmie posiadajacej uprawnienia
do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. w spalarni). Nie mieszaé
ze strumieniem odpadéw komunalnych. (Taka sama informacja powinna znajdowac¢ si¢
W tresci oznakowania opakowania).

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

Skutki uboczne/dziatania niepozadane:

Produkt zawiera substancje nalezacg do grupy antykoagulantow. W przypadku spozycia
objawy moga wystapié z opoznieniem i obejmujg krwawienie z nosa i z dzigset. W ciezkich
przypadkach moze dochodzi¢ do powstawania siniakéw oraz obecnosci krwi w kale i moczu.
Antidotum: Witamina K1 podawana wylgcznie przez personel medyczny/weterynaryijny.

Pierwsza pomoc:

W przypadku:

® kontaktu ze skérg: splukaé skére woda, a nastepnie umy¢ wodg z mydiem.

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

* kontaktu z jamg ustna: ostroznie przeptuka¢ jame ustng woda. Nigdy nie podawaé
niczego do ust osobie nieprzytomnej. Nie wywotywaé wymiotow. W przypadku
potknigcia niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarskiej i pokaza¢ opakowanie
produktu lub etykiete.

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

Oznakowania na stacjach deratyzacyjnych musza zawieraé nastgpujgce informacje:
»Nie przenosi¢ ani nie otwiera¢”; , Zawiera substancje gryzoniobdjcza”; ,,Nazwa produktu lub
nr pozwolenia”; ,,Substancja czynna” i W razie wypadku skontaktowaé sie z osrodkiem
kontroli zatru¢ (nalezy poda¢ numery telefonéw do osrodkéw toksykologicznych
odpowiedzialnych za kontrolg zatrué¢ produktami biobdjczymi)”.

Srodki ochrony $rodowiska:

® W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do $rodowiska, nalezy go zebraé
(mechanicznie) unikajac bezposredniego kontaktu ze skorg 1 przekazaé¢ firmie
posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych
(np. w spalarni).

® Produkt niebezpieczny dla dzikich zwierzat.

5.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

® Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem

(w tym woda wykorzystana do mycia zanieczyszczonych produktem powierzchni),

pozostatosci produktu po zastosowaniu zamknigte w oznakowanym pojemniku,

usuwac w sposdb bezpieczny i przekazaé firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku

i unieszkodliwiania odpadow _niebezpiecznych (np. w spalarni). Nie mieszaé
Urzad Rejesirazji Produidéw Lec /ch,
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ze strumieniem odpadéw komunalnych. (Taka sama informacja powinna znajdowac
si¢ w tresci oznakowania opakowania).

e Opakowania po produkcie nie s3 przeznaczone do recyklingu. Opakowan
po produkcie nie nalezy uzywac do innych celow.

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

Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu, w miejscu niedostgpnym dla
dzieci, ptakéw, zwierzat domowych i hodowlanych. Przechowywa¢ z dala od s$wiatla
stonecznego.

Dlugo$é okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowej

6. Inne informacje:

Techniczna zawarto$§¢ substancji czynnej na 100 g produktu wynosi: difenakum
(0,0027083 g).

e Ze wzgledu na mechanizm dzialania substancji nalezacych do grupy antykoagulantow
skutki zastosowania produktow gryzoniobojczych je zawierajagcych mozna
zaobserwowacé po uplywie 4-10 dni po spozyciu przynety.

e Gryzonie moga przenosi¢ choroby. Padle gryzonie i przynetg nalezy usuwac, stosujac
rekawice ochronne lub narzg¢dzia, np. szczypce.

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

Produkt musi by¢ dostarczony w zestawie z dozownikiem z kulka.

e Wnioskodawca jest zobowiazany do przedtozenia dlugoterminowych badan trwatosci
produktu w czasie przechowywania w temperaturze otoczenia w terminie 2 lat.

o Mo 01 2 upowaznienia Prezesa
NIP: 621-8214750 S DYREKTOR )
i Oceny Dokumentacy

Departamentu Rejestracji i0c
Prodeo;czych
Aleksandra Wilczynska
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