PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -[g- 1
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Detia Freyberg GmbH
Dr.-Werner-Freyberg-Str. 11
69514 Laudenbach

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwiagzku z art. 32 ust. 2 i art. 34 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania
na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r.,
str. 1, z p6zn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biob6jczych
(Dz.U. z 2018 r., poz. 2231)

wydaje si¢ na rzecz:
Detia Freyberg GmbH, Dr.-Werner-Freyberg-Str. 11, 69514 Laudenbach, Niemcy

- pozwolenie nr PL/2019/0415/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobé6jczego Detia granulat na mréwki

zgodnie z zaakceptowana charakterystykg stanowigcg zalgcznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

Detia granulat na mrowki

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

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

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

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytwércy:

Substancja czynna: Wytworca:

3-fenoksybenzylo (1RS,3RS;1RS,3SR)- Tagros Chemicals India Ltd., TAGROS
3-(2,2-dichlorowinylo)-2,2-dimetylo CHEMICALS INDIA LTD, Jhaver Centre,
cyklopropanokarboksylan (Permetryna) Rajah Annamalai Building, IV Floor, 72,
WE: 258-067-9, CAS: 52645-53-1 Marshalls Road, Egmore, 600 008 Chennai,
zaw. [0,54 g/100 g] Indie
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S. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobodjczego stanowigca zatgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2019/0415/MR na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktu biob6jczego Detia granulat na mrowki.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 25.03.2029 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.), poniewaz
uwzglednia ona w catosci 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 (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biob6jczego
Otrzymuja:

1. Strona

2.aa
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Zalqanknr.ampozwolenlanr..‘.?L) lOA‘S) OL‘ ASIMR

Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobojczych
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 Biobdjczego

Nazwa produktu:

Detia granulat na mrowki

Grupa produktowa: 18 — Insektycydy, akarycydy i produkty stosowane
do zwalczania innych stawonogow

Numer pozwolenia: PL/2019/0415/MR

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Hedysznych | Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozelimskie 181C, 02-222 Warszawa

NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249401
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

Detia granulat na mrowki

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 wygasniecia:

Numer pozwolenia PL/2019/0415/MR

Data wydania pozwolenia 2019 -09- 0~

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia | 2029-03-25

1.4. Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta Detia Freyberg GmbH

Adres producenta Dr.-Wemer-Freyberg-Str. 11, 69514 Laudenbach,
Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Dr.-Werner-Freyberg-Str. 11,

69514 Laudenbach, Niemcy

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Permetryna

Nazwa producenta

Tagros Chemicals India Ltd.

Adres producenta

TAGROS CHEMICALS INDIA LTD, Jhaver
Centre, Rajah Annamalai Building, IV Floor, 72,
Marshalls Road, Egmore, 600 008 Chennai, Indie

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

A-4/1&2, Sipcot Industrial Complex,
Pachayankuppam, 607 005 Cuddalore,
Tamilnadu, Indie

2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakosciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
nieb¢dgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezb¢dna do

wlasciwego stosowania produktu:

Nazya Nazwa IUPAC Funkcja |NrCAS |NrWE | Zawartosé
powszechna [/100 g]
Permetryna 3-fenoksybenzylo Substancja | 52645-53-1 | 258-067-9 | 0,54
(1RS,3RS;1RS,3SR)-3- czynna
(2,2-dichlorowinylo)-2,2-
dimetylocyklopropano
karboksylan
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2.2 Postaé uzytkowa:

® przyngta gotowa do uzycia: granulat

e granulat do przygotowania roztworu do polewania

3. Zwroty wskazujjce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace Srodki

ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Aquatic Acutel
Aquatic Chronic 1

Zwrot okreslajacy H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

zagrozenie H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dtugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

2\

Uwaga

Zwrot okreslajacy
zagrozenie

H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dtugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P391 Zebraé wyciek.

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé¢ do uprawnionych firm
utylizacji odpadéw.

Uwagi

EUH 208 Zawiera permetryng. Moze powodowaé wystgpienie
reakcji alergiczne;j.

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie mréwek na zewngtrz budynkéw poprzez
rozsypywanie przez uzytkownika powszechnego:

Grupa produktowa

18

Opis zastosowania

Brak

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Doroste osobniki oraz larwy mréwek:
e hurtnica zwyczajna (Lasius niger)

Obszar zastosowania

Produkt do zwalczania mréwek na zewngtrz budynkéw
wylacznie na utwardzonych $ciezkach wokét domu, balkonach
i trasach.

Sposéb stosowania

Produkt w postaci granulatu rozsypac na gniazdo mrowek.

Dawka i czegstotliwosé
stosowania

10 g produktu rozsypaé na gniazdo mrowek.
Produkt stosowa¢ do 4 razy w ciggu roku.

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych,
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Kategoria uzytkownika powszechny

Wielkos$¢ opakowan Saszetki o masie 10 g zapakowane w opakowanie zbiorcze:
i materialy opakowaniowe e puszka (papier) z wewngtrzng wysciotka z aluminiowej

folii, o masie 100 g — 600 g,
e puszka (PE), o masie 100 g — 600 g,
e torba rurkowata (PE) w skladanym kartonie, o masie

10 g— 500 g.
Opakowania o masie powyzej 10 g powinny zawierac
miarke.

4.1.1

4.1.2

4.1.3

4.14

4.1.5

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

W przypadku, gdy pomimo stosowania produktu zgodnie z etykieta, opornos¢
owadéw sie utrzymuje, nalezy zaprzesta¢ stosowania jakichkolwiek produktéw
o takiej samej metodzie dzialania i skontaktowaé si¢ z profesjonalista w zakresie
zwalczania szkodnikow.

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiete oraz postgpowac zgodnie
z instrukcja.

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

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

patrz sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dlugo$é¢ okresu przechowywania produktow

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

patrz sekcja 5.5

4.2 Zastosowanie 2: Zwalczanie mréwek na zewngtrz budynkow poprzez

polewanie przez uzytkownika powszechnego:

Grupa produktowa 18

Opis zastosowania Brak

Zwalczane organizmy Doroste osobniki oraz larwy mréwek:

szkodliwe e hurtnica zwyczajna (Lasius niger)

Obszar zastosowania Produkt do zwalczania mrowek na zewngtrz budynkow
wylacznie na utwardzonych $ciezkach wokét domu, balkonach
1 trasach.

Sposéb stosowania Rozpusci¢ granulat w wodzie, dobrze wymiesza¢ i natychmiast

pola¢ na gniazdo mréwek. Roztwor polewaé powoli na otwory
i szczeliny w gniazdach. Jezeli produkt osiada, roztwor roboczy
nalezy ponownie zamieszac.
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Dawka i czgstotliwosé Rozpusci¢ 10 g produktu na 1 L wody i polaé na gniazdo
stosowania (1 L/gniazdo).

Produkt stosowa¢ do 4 razy w ciagu roku.

Kategoria uzytkownika powszechny

Wielkos¢ opakowan 1. Saszetki o masie 10 g zapakowane w opakowanie zbiorcze:
i materialy opakowaniowe |e Puszka (papier) z wewngtrzng wysciotka z aluminiowej
folii, o masie 100 g — 600 g,
Puszka (PE), o masie 100 g - 600 g,
Torba rurowa (PE) w sktadanym kartonie, o masie 10 g-500g.
Trojstronnie zamknieta torebka (PE), o masie 80 g.
. Torebka (PVA) o masie 10 g rozpuszczalna w wodzie
zapakowana w sktadany karton, o masie 100 g - 500 g.
Opakowania o masie powyzej 10 g powinny zawieraé
miarke.

e e e

4.2.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

* Po aplikacji roztworu roboczego nalezy kilkukrotnie przeptuka¢ woda pojemnik
stuzgcy do przygotowywania roztworu, a poptuczyny wylaé na gniazdo mréwek.

®* W przypadku, gdy pomimo stosowania produktu zgodnie z etykietg, opornos¢
owadéw si¢ utrzymuje, nalezy zaprzesta¢ stosowania jakichkolwiek produktow
o takiej samej metodzie dziatania i skontaktowaé si¢ z profesjonalisty w zakresie
zwalczania szkodnikow.

® Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiet¢ oraz postepowaé zgodnie
z instrukcja.

4.2.2 Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.2

4.2.3 Szczegély 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

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

patrz sekcja 5.4

4.2.5 Warunki przechowywania oraz dlugo$é¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjeczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

4.3 Zastosowanie 3: Zwalczanie mréwek poprzez rozsypywanie przez
uzytkownika profesjonalnego:

Grupa produktowa 18

Opis zastosowania Brak

Zwalczane organizmy Doroste osobniki oraz larwy mrowek:
szkodliwe e hurtnica zwyczajna (Lasius niger)

acji Produktéw Leczniczych,

b6 cznych i Produktéw Biobdjezych
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Obszar zastosowania Produkt do zwalczania mrowek na zewnatrz budynkow
wylgcznie na utwardzonych $ciezkach woko6t domu, balkonach
i trasach.
Sposo6b stosowania Produkt w postaci granulatu rozsypa¢ na gniazdo mrowek.
Dawka i czgstotliwos¢ 10 g produktu rozsypa¢ na gniazdo mréwek.
stosowania Produkt stosowa¢ do 4 razy w ciagu roku.
Kategoria uzytkownika profesjonalny
Wielkos¢ opakowan e Puszka (papier) z wewngtrzng wysciotka z aluminiowe]
i materialy opakowaniowe folii, o masie 100 g — 600 g,
e Puszka (PE), o masie 100 g - 600 g,
e Wiadro (PE), o masie 2,5 kg -10 kg.

43.1

4.3.2

4.3.3

4.3.4

4.3.5

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:
Zaleca si¢ stosowanie miarki podczas rozsypywania produktu z wiadra.

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

Szczegély dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posSrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz 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 dlugo$¢ okresu przechowywania produktow

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

patrz sekcja 5.5

4.4 Zastosowanie 4: Zwalczanie mrowek wewnatrz budynkéw poprzez

polewanie przez uzytkownika profesjonalnego:

Grupa produktowa 18

Opis zastosowania Brak

Zwalczane organizmy Doroste osobniki oraz larw mréwek:

szkodliwe e hurtnica zwyczajna (Lasius niger)

Obszar zastosowania Produkt do zwalczania mréwek na zewnatrz budynkéw
wylacznie na utwardzonych $ciezkach woko6t domu, balkonach
i trasach.

Sposéb stosowania Rozpusci¢ granulat w wodzie, dobrze wymieszac¢ i natychmiast

pola¢ na gniazdo mrowek. Roztwor polewaé powoli na otwory
i szczeliny w gniazdach. Jezeli produkt osiada, roztwor roboczy
nalezy ponownie zamieszac.

Dawka i czestotliwosé Rozpusci¢ 10 g produktu na 1 L wody i pola¢ na gniazdo
stosowania (1 L/gniazdo).

Produkt stosowaé do 4 razy w ciggu roku.
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Kategoria uzytkownika profesjonalny

Wielkos¢ opakowan 1. Puszka (papier) z wewngtrzng wysciotka z aluminiowej
i materiaty opakowaniowe folii, o masie 100 g - 600 g.

2. Puszka (PE), o masie 100 g - 600 g.

3. Torba rurkowata (PE) w skladanym kartonie, o masie
10 g - 500 g.

4. Torebka (PVA) o masie 10 g — 100 g rozpuszczalna
w wodzie zapakowana w karton, o masie 100 g - 500 g.

5. Wiadro (PE), o masie 2,5 kg - 10 kg.

4.4.1

4.4.2

4.4.3

4.4.4

4.4.5

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Po aplikacji roztworu roboczego nalezy kilkukrotnie przeplukaé woda pojemnik
stuzgcy do przygotowywania roztworu a poptuczyny wylaé na gniazdo mréwek.

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

Zaleca sie stosowanie miarki podczas odmierzania produktu w celu przygotowania
roztworu roboczego.

Zaleca sie noszenie obuwia wodoodpornego podczas stosowania produktu.

Stosowaé chemicznie odporne rekawice ochronne (wykonane z posiadacz pozwolenia
powinien okresli¢ rodzaj materiatu).

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

patrz sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow
biobdjczych 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:

Produkt do zwalczania mréwek na zewnatrz budynkow wylacznie na utwardzonych
Sciezkach wokot domu, balkonach i trasach.
Produktu stosowaé na zewnatrz budynkéw, w miejscach chronionych przed deszczem.

5.2 Srodki zmniejszajace ryzyko:

Strona7z9 Wyrobéw Medyczaych i Procukiow E

Rozmieszcza¢ produkt w miejscach suchych, zabezpieczonych przed wilgocia,
zalaniem, zmywaniem i dzialaniem warunkéw atmosferycznych.

Nie stosowaé, jesli nie mozna zapobiec przedostaniu si¢ produktu do kanalizacji i/lub
wod powierzchniowych.

Produktu nie stosowaé¢ bezposrednio na nieutwardzonym podiozu.

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci i zwierzat.
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® Produkt stosowa¢ w miejscu niedostegpnym dla dzieci i zwierzat niebedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza pséw, kotow).

e Nie wchodzi¢ ponownie na obszary poddane dziataniu produktu, do czasu ich
wyschnigcia.

e Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z Zywnoscig,
wodag przeznaczong do spozycia, paszg, przyborami majgcymi kontakt z Zywnoscig.

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

Skutki uboczne/dzialania niepozgdane:

Produkt zawiera permetryng. Pyretroidy i pyretryny moga powodowaé parestezje
(pieczenie i mrowienie skory bez podraznien). W przypadku utrzymywania sie
objawéw: zasiggna¢ porady lekarza.

Pierwsza pomoc:

Wynie$¢ poszkodowanego z miejsca zagrozenia i zdjaé skazona/opryskang odziez,
W sposob uniemozliwiajgcy zanieczyszczenia siebie lub innych os6b.

W przypadku:

kontaktu ze skérg: umy¢ skorg duza iloscig wody z mydlem, NIE szorowaé skory.

kontaktu z oczami: usung¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i przemy¢ oczy duza iloscig
wody przez co najmniej 15 minut, utrzymujac powieki otwarte.

kontaktu z jamg ustng: ostroznie przeptuka¢ usta woda a nastgpnie wypi¢ duzg ilosé

wody. Nigdy nie podawa¢ niczego do ust osobie nieprzytomnej. NIE wywotywaé
wymiotéw, chyba ze personel medyczny zaleci inacze;.

kontaktu z drogami oddechowymi: uspokoi¢ poszkodowanego, utrzymywaé
temperature ciata i kontrolowa¢ oddychanie. W razie potrzeby sprawdzi¢ puls
1 rozpocza¢ sztuczne oddychanie.

W przypadku utrzymywania si¢ symptoméw lub gorszego samopoczucia niezwlocznie
zasiggna¢ porady lekarskiej i pokazaé opakowanie produktu lub etykiete.
Nigdy nie pozostawia¢ poszkodowanej osoby bez opieki.

W razie wypadku skontaktowaé si¢ z osrodkiem kontroli zatru¢ (nalezy poda¢ numery
telefonéw do osrodkéw  toksykologicznych odpowiedzialnych za kontrole zatrué
produktami biobo6jczymi).

Wskazéowki dla lekarzy i personelu medycznego: leczenie objawowe
1 wspomagajgce.
Srodki ochrony Srodowiska:

* Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji
produktem lub opakowaniem po produkcie.

S.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

e Opakowania po produkcie oraz pozostatosci produktu po zastosowaniu zamknigte
w oznakowanym pojemniku, usuwaé w sposob bezpieczny i przekazaé¢ firmie
posiadajgcej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych
(np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.
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5.5 Warunki przechowywania oraz dlugo$é¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym
opakowaniu, w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym
dla dzieci oraz zwierzat niebgdacych przedmiotem zwalczania. Przechowywaé z dala
od $wiatla stonecznego. Nie przechowywaé razem z zywnoscig, napojami i paszami
dla zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 12 miesigcy (od daty produkcji) w temperaturze
pokojowe;j.

6. Inne informacje:

Nie dotyczy

Urzad Rejestrac
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