Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2819 -06- 19

Detia Freyberg GmbH
Dr.-Werner—Freyberg Str. 11
69514 Laudenbach

Niemcy

DECYZJA -,

Na podstawie art. 31 ust. 2 w zwiazku z art. 19 ust. 5, art. 37 ust. 1 lit. @) i lit. b) i 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 biobojczych (Dz. U. UE L 167
227.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm.) oraz art. 1 ust. 3 lit. a) oraz art. 5 ust. 2 rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 dnia 7 marca 2014 r. uzupetniajacego
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na produkty biobojcze w procedurze
wzajemnego uznawania (Dz. U. UE L 139 7 14.05.2014 I, str. 1) oraz art. 8 ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych (Dz. U. 22018 r., poz. 22313

1) odnawia si¢ na rzecz:

Detia Freyberg GmbH, Dr.-Werner-F reyberg Str. 11, 69514 Laudenbach, Niemcy

- pozwolenie nr PL/2015/0185/MR z dnia 18.02.2015 r. na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobéjczego BRODIRAT BLOCZKI1

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigcg zalgcznik do niniejszej decyzji

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapasow produktu biobéjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostepniania na rynku
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobéjczego.

1. Nazwa produktu biobéjczego:

BRODIRAT BLOCZKI

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Detia Freyberg GmbH, Dr.-Werner-F reyberg Str. 11, 69514 Laudenbach, Niemcy
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:

Detia Freyberg GmbH, Dr.-Werner-F reyberg Str. 11, 69514 Laudenbach, Niemcy
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F. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie toisamoécT‘
substancji czynnej) i jej zawarto$é w produkcie biobdjezym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:
3-[(1RS,3RS;1RS,3SR)-3-(4'-br0mo PelGar International Limited, Unit 13,
bifenylo-4-ilo)-1,2,3,4-tetrahydr0- Newman Lane GU34 2QR Alton,
1-naftylo]-4-hydroksykumaryna Hampshire, Zjednoczone Krolestwo
(Brodifakum)

WE: 259-980-5, CAS: 56073-10-0
zaw. [0,005 g/100 g]

5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zatacznik do niniej szej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr P1./2015/0185/MR na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego BRODIRAT BLOCZKI.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 25.02.2023 r.

UZASADNIENIE

W dniu 18.02.2015 r. Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych wydat pozwolenie nr PL/2015/0185/MR
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego BRODIRAT BLOCZKI,
w procedurze wzajemnego uznawania pozwolen.

W dniu 03.07.2015 r. wnioskodawca Detia Freyberg GmbH ztozyl wniosek
nr UR.DRB.RBR.4251.0008.2015.MC1, nr w Rejestrze Produktow Biobojczych (R4BP):
BC-RR018269-11, o odnowienie pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie
produktu biobdjczego BRODIRAT BLOCZKI. W dniu 26.02.2018 r. Niemcy, jako
referencyjne panstwo cztonkowskie wydaty decyzjg w przedmiocie odnowienia pozwolenia
referencyjnego zgodnie z warunkami okreslonymi W raporcie z oceny produktu
oraz w charakterystyce produktu biobodjczego, ktore zostaty zaakceptowane przez
zainteresowane panstwa czlonkowskie, w tym Rzeczypospolita Polska.

Zgodnie z art. 31 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22.05.2012 r. W sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.062012 r., str. 1, z pdzn. zm. — ZWanego dalej
rozporzadzeniem nr 528/2012) ,,wlasciwy organ otrzymujacy odnawia krajowe pozwolenie pod
warunkiem, iz nadal sa spetnione wymogi okreslone w art. 19. W odpowiednich przypadkach
organ uwzglednia wyniki oceny porownawczej przeprowadzonej zgodnie z art. 23.”

Zgodnie z art. 1 ust. 3. rozporzadzenia nr 492/2014 ,Niniejsze rozporzadzenie
stosuje si¢ rowniez do pozwolen objetych roznymi warunkami dotyczacymi co najmniej
jednego z nastepujgcych aspektow: a) dotyczacymi jedynie informacji, ktore moga by¢
przedmiotem zmian administracyjnych zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji
(UE) nr 354/2013 (3); b) wynikajgcymi ze zmiany pierwotnego pozwolenia na podstawie
art. 4 ust. 1 akapit drugi i trzeci dyrektywy 98/8/WE; c¢) ustanowionymi decyzja Komisji
przyjeta zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy 98/8/WE lub zgodnie z art. 37 ust. 2 lit. b)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012; d) wynikajacymi z porozumienia z wnioskodawcg
zgodnie z art. 37 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 lub

7 rownowaznych porozumien osiagnietych podczas realizacji przepisow art. 4 dyrektywﬂ
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produktu biobdjczego BRODIRAT BLOCZKI znajduje zastosowanie lit. a) WW. przepisu
rozporzadzenia gdyz warunki tego pozwolenia roznig sie od tych zawartych
W pozwoleniu wydanym przez referencyjne panstwo cztonkowskie jedynie w punkcie 1
»»Informacje administracyjne” charakterystyki produktu biobéj czego.

Zgodnie z art. 5 ust, 2 rozporzadzenia nr 492/2014 »W terminie 30 dnij od osiggniecia
porozumienia referencyjne panstwo czlonkowskie oraz kazde z zainteresowanych panstw
cztonkowskich odnawia pozwolenie zgodnie z uzgodniong charakterystyka produktu
biobojczego. Nie naruszajac przepiséw art. 23 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012,
pozwolenia odnawia sie na okres nieprzekraczajacy 10 lat”.

Na podstawie oceny produktu biobojczego dokonanej przez referencyjne panstwo
cztonkowskie stwierdza si¢, ze warunki zawarte w art. 19 ust. 1 lit b) ppkt (iv),
rozporzadzenia nr 528/2012 nie $a W pelni spelnione ze wzgledu na wystepujace ryzyko

antykoagulujgcych rodentycydow, ktéorych brak na rynku  mogtby prowadzié
do niewystarczajgcego zwalczania gryzoni. Sytuacja taka moze nie tylko powodowaé
Znaczace negatywne skutki dla srodowiska, lecz réwniez wplywaé na publiczne
postrzeganie bezpieczenstwa w odniesieniu do narazenia na gryzonie lub bezpieczenstwa
dziatalnosci gospodarczej, ktéra mogtaby zostaé¢ narazona na gryzonie, co spowodowatoby
skutki gospodarcze i spoteczne. Trzeba wskazag, iz ryzyko dla Srodowiska wynikajgce ze
stosowania produktow zawierajacych antykoagulanty mozna ograniczy¢, jesli sa one
stosowane zgodnie z pewnymi specyfikacjami i warunkami. Przez wzglad na powyzsze
pozwolenie na produkt referencyjny, z uwzglednieniem  odpowiednich srodkow
zmniejszajgcych ryzyko, zostalo wydane w Niemczech, jako referencyjnym panstwie
cztonkowskim z zastosowaniem art. 19 ust. § rozporzadzenia nr 528/2012, ktéry stanowi,
iz: ,Niezaleznie od ust. 1 j 4 na produkt biobdjczy moze zostaé udzielone pozwolenie, jesli
nie s3 w petni spetnione warunki okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv), lub moze zostaé
udzielone pozwolenie na udostgpnianie na rynku do powszechnego stosowania, jezeli
spetnione sa kryteria, o ktorych mowa w ust. 4 lit. ¢), w przypadkach, gdy niewydanie
takiego  pozwolenia powodowatoby nieproporcjonalnie  duze negatywne skutki
dla spoteczenistwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat
lub dla srodowiska wynikajacego ze stosowania danego produktu biobojczego zgodnie

uznaje si¢ za spetnione rowniez w Rzeczypospolitej Polskiej, co umozliwia wydanie decyzji
w przedmiocie odnowienia pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego BRODIRAT BLOCZKI  z zastosowaniem wWw. wyjatku  od reguty
zamieszczonej w art. 19 ust. 1 lit b) ppkt (iii) i (iv), na okres 5 lat. W trakcie oceny
dokumentacji okreslono $rodkj zmniejszajace ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu,
aby zminimalizowaé narazenie srodowiska na dziatanie tego produktu biobdjczego, ktore
zawarto w pkt 4 i pkt 5 charakterystyki produktu biobojczego, stanowigcej zatgcznik
do niniejszego pozwolenia.

W dniu 30.11.2018 r. Prezes Urzedu przestat wnioskodawcy propozycje
charakterystyki produktu biobojczego, zawierajgcg odstepstwo od warunkéw pozwolenia
wydanego przez referencyjne paristwo czlonkowskie polegajace na okresleniu minimalnej
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wielkoéci opakowania zbiorczego dla uzytkownika profesjonalnego. Zgodnie z zadaniem
strony wielkos¢ ta wynosi 1 kg, co jest odstgpstwem od warunkow pozwolenia
referencyjnego. W dniu 06.12.2018 r. wnioskodawca zaakceptowal charakterystyke
produktu biobojczego zawierajagcg ~ WW. odstepstwo. Akceptacja zawartych
w charakterystyce produktu biobojczego warunkow pozwolenia  jest jednoznaczna
7z osiggnigciem porozumienia 2 wnioskodawca ~w zakresie zasadnosci  zastosowania
odstepstwa, o ktorym mowa W art. 37 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

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

a) ochrong srodowiska;

b) polityke publiczng lub bezpieczenstwo publiczne;

¢) ochrong zdrowia i zycia ludzi, w szczegblnosci wrazliwych grup osob, lub
zwierzat lub roslin;

d) ochrong narodowych dobr kultury o warto$ci artystycznej, historycznej lub
archeologicznej; lub

e) fakt, ze zwalczany organizm nie wystgpuje W ilosciach szkodliwych.

Kazde z zainteresowanych panstw czionkowskich moze w szczegdlnosei zaproponowac
zgodnie z akapitem pierwszym, by odméwi¢ udzielenia pozwolenia lub odpowiednio
dostosowaé warunki pozwolenia, ktére ma zosta¢ udzielone na produkt biobojczy zawierajacy
substancjg czynna, do ktorej ma zastosowanie art. 5 ust. 2 lub art. 10 ust. 17

Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia 492/2014 ,Zainteresowane panstwo
cztonkowskie moze zaproponowac, aby odmowi¢ odnowienia pozwolenia lub dostosowac
warunki pozwolenia zgodnie z art. 37 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.”

Zgodnie z rekomendacja Komitetu ds. Produktow Biobojczych opakowania
produktow zawierajacych substancj¢ czynng z grupy antykoagulujacych rodentycydow
(w przypadku produktu BRODIRAT BLOCZKI substancja czynng jest brodifakum), jakie
sa dopuszczane do stosowania przez uzytkownikow powszechnych i profesjonalnych,
powinny jednoznacznie rozni¢ sie  wielkoscia. Dodatkowo zgodnie z WW. opinia
i w zaleznosci od postaci uzytkowej produktu (zawierajgcego substancj¢ czynng z grupy
antykoagulujgcych rodentycydow)  oraz zwalczanych — organizmow, opakowania
dopuszczane do zastosowania przez uzytkownikow powszechnych nie mogg by¢ wigksze
niz 300 g. Biorac pod uwage powyzsze, W opinii Organu minimalna wielko$¢ opakowan
1 kg dla uzytkownikow profesjonalnych jest wystarczajaca, aby odrézni¢ je od tych, jakie sg
dozwolone do stosowania przez uzytkownikow powszechnych. Dodatkowo, taka wielkos¢
opakowafi pozwala na racjonalne wykorzystanie produktow gryzoniobdjczych  przez

uzytkownikow profesjonalnych w ramach zabiegu deratyzacji oraz redukcje kosztow

i zagrozen, jakie mogg wynikac z przechowywania i utylizacji niewykorzystanego produktu.

Majgc powyzsze na uwadze odpowiednie dostosowanie w tym zakresie warunkow
pozwolenia W Rzeczypospolitej Polskiej nalezy uzasadni¢ ze wzglegdu na ochrong
srodowiska zgodnie z art. 37 ust. 1 lit a), poniewaz warunki pozwolenia uwzgledniajgce
rekomendacje Komitetu ds. Produktow Biobdjczych i jednoczesnie zezwalajace
na zminimalizowanie ilosci pozostatoscei produktu, ktore musza zosta¢ poddane utylizacji
wpisuja si¢ w zakres dzialan majacych na celu ochrone s$rodowiska. Ponadto, biorgc
pod uwage praktyczne i ekonomiczne wzgledy stosowania w Rzeczypospolitej Polskiej
produktow biobdjczych z grupy rodentycydéw opartych na antykoagulantach, zasadnym
jest umozliwienie uzytkownikom nabycie takiej ilosci produktu, ktora moze by¢
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W zwigzku z POWyZszym postanawia sie Jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U.z2018 ., poz. 2096), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku O ponowne rozpatrzenie Sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
W terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zataczniki:

1. Charakterystyka produktu biobojczego
Otrzymuja:

1. Strona

2.aa
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Urzad Rejestracji
» Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Produktow Leczniczych

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 produktu:

BRODIRAT BLOCZKI

Grupa produktowa: 14 - Rodentycydy

Numer pozwolenia: PL/2015/0185/MR

Urzad Rejestragji Produ
Wyrobow Medyeznych i o
A 81C, 6222 |
Nip: 521-32—74~782 REG{

. Jerozoh’m?!ﬂe 1
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobojczego:

BRODIRAT BLOCZKI

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Detia Freyberg GmbH

Adres

Dr.-Werner-Freyberg Str. 11, 69514 Laudenbach, Niemcy

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

Numer pozwolenia PL/2015/0185/MR
Data wydania pozwolenia 2015-02-15
Data odnowienia pozwolenia 2019 -06- 12
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2023-02-25

1.4. Producent produktu biobdjczego:
Nazwa producenta Detia Freyberg GmbH

Adres producenta

Dr.-Werner-Freyberg Str. 11,
69514 Laudenbach, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

A Dr.-Werner-Freyberg Str. 11,
69514 Laudenbach, Niemcy

|

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Brodifakum

Nazwa producenta

PelGar International Limited

Adres producenta

Unit 13, Newman Lane GU34 2QR Alton,

Hampshire, Zjednoczone Krolestwo

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Alton,

Krolestwo

Hampshire,

Unit 13, Newman Lane GU34 2QR
Zjednoczone

2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jako$ciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i

substancji

niebedacych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest niezb¢dna
do wlasciwego stosowania produktu:
Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja | Nr CAS Nr WE ZamArtse
powszechna [g/100 g|
3-[(1RS,3RS;1RS,38R)-3-(4'-
Brodifakum | Promobifenylo-d-ilo)-1,2,3,4- | substancja | 55073.10.0 | 259-980-5 | 0,005
tetrahydro-1-naftylo]-4- czynna
hydroksykumaryna
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2.2 Postaé uzytkowa: przyngta gotowa do uzycia: kostka

3. Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce $rodki

ostroznosci:
Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008 —]
Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia Sepr 14
STOT RE 2
Zwrot okreslajacy H360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.
. H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadow (krew) poprzez
zagrozenie o
dlugotrwale lub narazenie powtarzane.
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze
Niebezpieczenstwo
Zwrot okreslajacy H360D Moze dziataé szkodliwie na dziecko w tonie matkj.
e H373 Moze powodowaé uszkodzenie narzadow (krew) poprzez
zagrozenie .
dtugotrwale lub narazenie powtarzane.
P201 Przed uzyciem zapozna¢ si¢ ze specjalnymi $rodkami
ostroznosci.
P202 Nie uzywa¢ przed zapoznaniem si¢ i zrozumieniem
wszystkich srodkow bezpieczenstwa.
P260 Nie wdycha¢ pytu.
Srodki ostroznosci P280 Stosowaé rekawice ochronne.
P308+P313 W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiggnaé
porady/zgtosi¢ sie pod opieka lekarza.
P405 Przechowywa¢ pod zamknieciem.
P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do autoryzowanego zaktadu
utylizacji odpadéw.
Uwagi Nie dotyczy.

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1. Zastosowanie 1: Zwalczanie myszy wewnatrz budynkéw przez uzytkownika
profesjonalnego przeszkolonego w tym zakresie:

Grupa produktowa 14

Szczegotowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Mysz domowa (Mus musculus)
szkodliwe

Obszar zastosowania Wewnatrz budynkow

Sposdb stosowania Przyneta gotowa do uzycia:

® do stosowania w odpornych na manipulacje stacjach
deratyzacyjnych,
® do stosowania w punktach wyktadania przynety

4w Leczniczych,
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(w przypadku gdy stacja deratyzacyjna nie moze b}ﬂ
sastosowana,  przyngte  nalezy umieséci¢  tak,
aby organizmy niebedace przedmiotem zwalczania
nie mogly do niej dotrzec).

Dawka i czestotliwos¢ 20-50 g przyngty na stacje deratyzacyjna/w punkcie wykladania
stosowania przynety. J
Kategoria uzytkownika Profesjonalny przeszkolony w ww. zakresie zastosowania
Wielkos¢ opakowan Minimalna wielko$¢ opakowania zbiorczego — 1 kg

i materiaty opakowaniowe Kostki o masie:

e 10 g, 20 g pakowane w:
o torby  plastikowe, umieszczone ~w  pudetku
kartonowym;
o pojemniki plastikowe, umieszczone w pudetku
kartonowym;
e 10g,20gi25gpakowane w:
o worki papierowe powlekane plastikiem, umieszczone
w pudetku kartonowym;
o wiaderka plastikowe o masie do 10 kg;
o pojemniki plastikowe;
o pudetka kartonowe z wewnetrzna plastikowa torba
o masie 10 kgi 12,5 kg.

4.1.1. Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usungé stacje deratyzacyjne/przynete znaleziong
poza stacj ami/pozostatosci produktu.

e Postepowa¢ zgodnie Z zasadami opisanymi W wytycznych dotyczacych
zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM).

4.1.2. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

e 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)).

e W celu zwickszenia spozycia przyngty oraz zmniejszenia prawdopodobiefistwa
ponownej infestacji nalezy zastosowal odpowiednie  $rodki zapobiegawcze
(np. zatykanie otwordéw, usuwanie potencjalnych zrodet pokarmu dla gryzoni).

e Aby zmniejszy¢ ryzyko satrucia wtornego, nalezy czegsto i regularnie wyszukiwa¢
i usuwaé padle gryzonie przez caly okres deratyzacji (przynajmniej po 35 dniach
na poczatku zwalczania myszy, a W pozniejszym okresie przynajmniej co tydzien).

e Nie nalezy stosowa¢ produktu metoda pulsacyjna lub w zabiegach z przyneta
wyktadana w sposob ciagly (np. w celu zapobiegania infestacji gryzoni lub wykrycia
ich aktywnosci).

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

e Podczas umieszczania stacji deratyzacyjnych w poblizu systemow odprowadzania
wody nalezy dopilnowac, aby przyneta nie miata kontaktu z woda.

4.1.4. Instrukcje w zakKresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4

Strona 4z 9 UR.DRB.RBR.4251.0008.2015.MCl



zastosowania):

patrz sekcja 5.5

4.2. Zastosowanie 2: Zwalczanie myszy wokol budynkow przez uzytkownika
profesjonalnego przeszkolonego w tym zakresie:

Erupa produktowa 14
Szczegoiovxfy opis Brak
Zastosowania, jesli dotyczy
Zwalcgane Gleamizary Mysz domowa (Mus musculus)
szkodliwe
Obszar zastosowania Wokét budynkow
Sposdb stosowania Przyneta gotowa do uzycia:
® do stosowania w odpornych na manipulacje stacjach
deratyzacyjnych,
* do stosowania w punktach wyktadania przynety
(W przypadku gdy stacja deratyzacyjna nie moze by¢
zastosowana,  przynete nalezy  umiescié tak,
aby organizmy niebedace przedmiotem zwalczania
nie mogly do niej dotrzed).
Dawka i ‘}ZfPStOﬂiWOS:C' 20-50 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna/w punkcie wykladania
stosowania przynety.
Kategoria uzytkownika Profesjonalny przeszkolony w ww. zakresie zastosowania ﬂ
Wielko$¢ opakowan Minimalna wielko§¢ opakowania zbiorczego — 1 kg
i materiaty opakowaniowe Kostki 0 masie:

* 10g, 20 g pakowane w:
o torby plastikowe, umieszczone W pudetku
kartonowym;
O pojemniki plastikowe, umieszczone w  pudetku
kartonowym;
* 10g,20gi25gpakowane w:
o worki papierowe powlekane plastikiem, umieszczone
W pudetku kartonowym;
o wiaderka plastikowe 0 masie do 10 kg;
o pojemniki plastikowe;
o pudetka kartonowe z wewnetrzng plastikows torba
| o masie 10 kg i 12,5 ke,

4.2.1. Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

* Stacje deratyzacyjne powinny zabezpieczaé przynete przed dzialaniem warunkéw
atmosferycznych (deszczem, Sniegiem, itp.).

* Stacje deratyzacyjne rozmieszczaé w miejscach zabezpieczonych przed zalaniem.

® Wymienia¢ kazda przynete uszkodzong przez wode lub zanieczyszczong.

® Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usung¢ stacje deratyzacyjne/przyne;te; znaleziong
poza stacjami/pozostatosci produktu.

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

Ufl'a,\’: Reiactrac oAUk 8 1 amem: '
Lo TR QAUKTOW LaCzniozrh
U.,"}';‘
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4.2.1. Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

e O ile jest to mozliwe, przed rozpoczgciem zwalczania gryzoni nalezy poinformowac
ewentualne osoby postronne (np. uzytkownikow —obszaru zwalczania gryzoni
i najblizszego otoczenia) 0 10Zpoczeciu deratyzacji (zgodnie z zasadami opisanymi
w wytycznych dotyczacych zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM)).

e W celu zwiekszenia spozycia przynety Oraz zmniejszenia prawdopodobienstwa
ponownej infestacji nalezy zastosowa¢ odpowiednie érodki zapobiegawcze
(np. zatykanie otworow, usuwanie potencjalnych zrodet pokarmu dla gryzoni).

e Aby zmniejszy¢ ryzyko satrucia wtornego, nalezy czgsto i regularnie wyszukiwa¢
i usuwaé padle gryzonie przez caly okres deratyzacji (przynajmniej po 35 dniach
na poczatku zwalczania myszy, a W pozniejszym okresie przynajmniej co tydzien).

e Nie nalezy stosowa¢ produktu metoda pulsacyjna lub w zabiegach z przynetg
wyktadang w sposob ciagly (np. w celu zapobiegania infestacji gryzoni lub wykrycia
ich aktywnosct).

e Nie nalezy stosowa¢ produktu bezposrednio do nor gryzoni.

4.2.3. Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zaKkresie pierwszej pomocy oraz §rodki ochrony $rodowiska
w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

e W przypadku umieszczania stacji deratyzacyjnych w poblizu wod powierzchniowych
(np. rzek, stawow, ciekow wodnych, watow, rowow nawadniajacych) lub systemow
drenujacych nalezy dopilnowac¢, 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

4.2.5. 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:

5.1. Instrukcje dotyczace stosowania:

e Przed zastosowaniem produktu nalezy zapoznaé si¢ 1 przestrzega¢ zalecen
zamieszczonych w  materiatach informacyjnych dotaczonych do produktu lub
informacji przekazanych w punkcie sprzedazy.

e Przed zastosowaniem przynety nalezy przeprowadzi¢ wstgpne rozpoznanie terenu,
na ktorym wystgpuja gryzonie, w celu whasciwej identyfikacji gatunku gryzonia, miejsc
aktywnosci oraz ustalenia prawdopodobnej przyczyny i stopnia infestacji gryzoni.

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

e Przed zastosowaniem produktu nie nalezy ingerowa¢ w $rodowisko bytowania
gryzoni, gdyz moze mie¢ to wplyw na zachowanie zwierzat i spozycie przynety.

e Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z zasadami opisanymi W wytycznych
dotyczacych zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM), dobra

praktyka higieniczng oraz, gdzie to mozliwe, przy zastosowaniu niechemicznych
metod kontroli.
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Stacje deratyzacyijne powinny by¢ umieszczane w bezposrednim sasiedztwie
obszarow, w ktoérych zaobserwowano aktywnos¢ gryzoni (np. Sciezki, miejsca
gniazdowania, miejsca karmienia zwierzgt hodowlanych, otwory, nory itp.).

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

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 zamieszczaé na etykietach).

Miejsca publiczne, w ktoérych Stosowany jest produkt powinny by¢ odpowiednio

Tam gdzie jest to mozliwe zabezpieczy¢ przynete w taki sposob, aby nie mogta by¢
ona wynoszona.

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 kontakt z produktem.
Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne (HYGOSTAR® NITRIL PROF ESSIONAL
0 grubosci 0,4 mm, wykonane z nitrylu, AQL L,5).

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

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece i skore narazong na bezposredni z nim kontakt.
Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje miejsc, w ktérych wyltozono przynete zgodnie

uzytkownika, na podstawie przeprowadzonej przed rozpoczeciem zwalczania gryzoni
oceny terenu objetego zabiegiem deratyzacji.

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

5.2. Srodki zmniejszajace ryzyko:

O ile jest to mozliwe, przed rozpoczeciem zwalczania gryzoni nalezy poinformowa¢
ewentualne osoby postronne (np. uzytkownikéw obszary zwalczania  gryzoni

wymienionym w sekcjach 4.1-2. (np. .Jedynie dla uzytkownikéw profesjonalnych
przeszkolonych w zakresie zwalczania myszy wewnatrz budynkow”).

Nie stosowaé produktu Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa sie
zjawisko opornosci na brodifakum.

Nie stosowaé produktu dtuzej niz 35 dni bez wezesniejszej oceny stopnia infestacji
i skutecznosci zwalczapia &ryzoni, i

181C, 02-202
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e Produkt nie jest przeznaczony do wspdlnego uzycia lub mieszania z innymi
produktami zawierajacymi antykoagulanty o podobnej lub wigkszej zdolnosci do
wytworzenia opornosci. W przypadku, gdy zaistnieje potrzeba wspolnego uzycia lub
mieszania zinnymi produktami gryzoniobojczymi nalezy rozwazy¢ zastosowanie
rodentycydu, ktory nie sawiera substancji czynnej z grupy antykoagulantow lub
zawiera antykoagulant o mniejszej zdolnosci do wytworzenia opornosci.

e W trakcie zabiegu nie nalezy my¢ woda stacji deratyzacyjnych ani innych materiatow
majacych kontakt z przyneta.

e Padle gryzonie usuwat¢ W sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej
uprawnienia  do odzysku i unieszkodliwiania ~ odpadow niebezpiecznych
(np. w spalarni). Nie mieszaé ze strumieniem odpadow komunalnych.
(Taka sama informacja powinna znaj dowac sie w tresci oznakowania opakowania).

5.3. 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 substancj¢ nalezacg do grupy antykoagulantow. W przypadku spozycia
objawy moga wystapi¢ z opoznieniem i obejmuja krwawienie z nosa i z dziaset. W cigzkich
przypadkach moze dochodzi¢ do powstawania siniakow oraz obecnosci krwi w kale i moczu.
Antidotum: Witamina K1 podawana wylacznie przez personel medyczny/weterynaryjny.

Pierwsza pomoc:

W przypadku:
e kontaktu ze skorg: sptuka¢ skorg woda, a nastgpnie umy¢ woda z mydiem.
e kontaktu z oczami: przemy¢ oczy roztworem do przeptukiwania oczu lub woda,
utrzymujgc powieki otwarte przez co najmniej 10 minut.
e kontaktu z jama ustng: ostroznie przepluka¢ jame ustng woda. Nigdy nie podawaé
niczego do ust osobie nieprzytomnej. Nie wywolywaé wymiotow. W przypadku

potknigcia niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarskiej i pokazaé opakowanie produktu
lub etykiete.

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

Oznakowania na stacjach deratyzacyjnych muszg zawiera¢ nastgpujace informacje:
.Nie przenosi¢ ani nie otwiera¢”; ,,Zawiera substancjg gryzoniobdjczg”; ,,Nazwa produktu lub
nr pozwolenia”; ,,Substancja(-¢) czymna(-e)” i W razie wypadku skontaktowaé sig
7 osrodkiem kontroli zatru¢ (nalezy poda¢ numery telefonow do o$rodkow toksykologicznych
odpowiedzialnych za kontrole zatru¢ produktami biobdjczymi)”.

$rodki ochrony srodowiska:

e W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do srodowiska, nalezy go zebra¢
(mechanicznie) unikajac bezposredniego kontaktu ze skoéra i przekazac 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, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem,

pozostatosci produktu po zastosowaniu (w tym przynetg znaleziong poza stacj3
deratyzacyjna) zamknigte W oznakowanym pojemniku, usuwac¢ w sposOb bezpieczny
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1 przekaza¢ firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow
niebezpiecznych (np. w spalarni). Nie mieszac ze strumieniem odpadow komunalnych.
(Taka sama informacja powinna znajdowac sie w tresci oznakowania opakowania).

5.5. Warunki pPrzechowywania oraz dlugos$¢ okresu pPrzechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach pPrzechowywania:

6. Inne informacje:

® Ze wzgledu na mechanizm dziatania substanc;ji nalezacych do grupy antykoagulantéw
skutki  zastosowania produktow gryzoniobdjczych je zawierajacych mozna
zaobserwowacé po uptywie 4-10 dni po Spozyciu przynety.

* Gryzonie mogg przenosi¢ choroby. Padte gryzonie i przynete nalezy usuwag, stosujgc
rekawice ochronne lub narzedzia, np. szczypce.

® Produkt zawiera czynnik zniechgcajacy do przypadkowego spozycia oraz barwnik.
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