PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2018 -03- 06

.O.Qé’.b.\ﬁ\.t‘.\q Y )/\ ¢|asty

LiphaTech S.A.S.
Bonnel BP3

47480 Pont Du Casse
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 50 i art. 92 ust. 2 w zwiazku 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 pozn.
zm.) w zwigzku z art. 8 ust. 7 i art. 6 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobojczych, na ktore
udzielono pozwolenia zgodnie zrozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109 z19.042013r., str.4) oraz art. 8 ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych (Dz. U z 2018 r., poz. 122 i 138)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleriem nr PL/2011/0003/A/MR
z dnia 03.11.2011r. na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego
o nastepujacych nazwach:

nazwa 1: GENERATION MIX
nazwa 2: FRAP MX

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowiacg zalgcznik do niniejszej decyzji

w zaKkresie:

- nazwy produktu biobdjczego:

z: | GENERATION MIX

nazwa 1: GENERATION MIX

na: nazwa 2: FRAP MX

- charakterystyki produktu biobdjczego stanowigcej zalacznik do decyzji

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejgcych zapaséw produktu biobojczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobdjczego.
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Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowiaca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi

aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2011/0003/A/MR z dnia 03.11.2011r. |

na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego o nastgpujacych nazwach: GENERATION
MIX, FRAP MX.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2011/0003/A/MR w  zakresie aktualizacji
zapiséw dotyczacych nazwy produktu i dodania kategorii uzytkownika produktu biobdjczego
uwzglednia w calosci zadanie strony. W zwiazku z tym od uzasadnienia niniejszej decyzji
odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego
(Dz. U. 22017 r., poz. 1257).

' Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 1.
Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne  rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji  Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

e

Z upowazniema Prezesa
WICEPREZES
ds. ProﬁgHéw Biobdjczych
Barbara Jaworska4.uczak
v Y
g
I !
’ |
I 1
| |
I
|
| i
i |
|
!
Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:
1. Strona i
2. aa ]

UR.DRB.RBR.4241.0027.2016.MC1
Strona2z2



1)

2)

3)

4)

5)

Zalqmiknr.ﬂdopozmlﬂﬂf... PL[ Lsqn | 000 5) ﬁ‘, M\Q_) .M) g ]).ofzg

A poN

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow 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 handlowa produktu biobdjczego:

nazwa 1: GENERATION MIX
nazwa 2: FRAP MX

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | LiphaTech S.A.S.

Adres Bonnel BP 3, 47480 Pont du Casse, Francja

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:
Numer pozwolenia PL/2011/0003/A/MR

Data wydania pozwolenia 2011-11-03

Data wydania zmiany pozwolenia 2018 -03- 06
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2018-06-30

Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta LiphaTech S.A.S.

Adres producenta

Bonnel BP 3, 47480 Pont du Casse, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Francja

Producent substancji czynnej/czynnych

Substancja czynna

difetialon

Nazwa producenta

LIPHATECH S.A.S.

Adres producenta

Bonnel BP 3, 47480 Pont du Casse, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | LiphaTech S.A.S at Alz
Trostberg GmbH, Chemis

83308 Trostberg, Niemcy

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktgw Biobdjczych

Stronalz5
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6) Sklad jakosSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest niezbedna do wlasciwego

stosowania produktu:

Nazwa
powszechna

Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE

Zawartos¢

(g/100 g]

difetialon 3-[3-(4'-bromobifenylo-4-ylo) | Substancja | 104653-34-1 | Nie 0,0025

tiopiran-2-on

-1,2,3,4-tetrahydro-naftaleno- | czynna dotyczy
1-ylo]-4-hydroksy-2H-1-benzo

*zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia (0,001 g/100 g)

7) Postaé uzytkowa: ziarno, przyneta gotowa do uzycia.

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

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Aquatic Chronic 3

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

Nie dotyczy

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dhugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P234 Przechowywac¢ wylacznie w oryginalnym pojemniku.

P270 Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P301+P310 W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
P501  Zawarto$¢/pojemnik usuwa¢ do uprawnionych firm
utylizacji odpadow.

Uwagi

Nie dotyczy

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

14

Opis zastosowania

Zwalczanie myszy i szczuréw wewnatrz i wokot budynkow.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Myszy:

e mysz domowa (Mus musculus)

Szczury:

e szczur wedrowny (Rattus norvegicus)
e szczur $niady (Rattus rattus)
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11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Dawkowanie:
Zwalczanie myszy
e niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikow): do 50 g przynety w karmniku
deratyzacyjnym/na punkt z przyneta, rozmieszczonym co 2-3 m,
e wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikow): do 50 g przynety w karmniku
deratyzacyjnym/na punkt z przyneta, rozmieszczonym co 1-1,5 m.

Zwalczanie szczuréw:
e niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): do 200 g przyngty w karmniku
deratyzacyjnym/na punkt z przyneta, rozmieszczonym co 8-10 m,
e wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): do 200 g przynety w karmniku
deratyzacyjnym/na punkt z przyneta, rozmieszczonym co 4-5 m.

Sposob stosowania:

Uzytkownik powszechny:

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

Uzytkownik profesjonalny:

Zaleca si¢ stosowanie produktu w zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem
karmnikach deratyzacyjnych, ktére powinny by¢ przytwierdzone do podloza. W przypadku
gdy karmnik deratyzacyjny nie moze by¢ zastosowany, przynete nalezy umiesci¢ tak, aby
organizmy niebgdace przedmiotem zwalczania nie mogty do niej dotrze¢.

12) Kategorie uzytkownikow: powszechny, profesjonalny

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

Pierwsza pomoc:

Narazenie przez kontakt z oczami: W razie potrzeby usuna¢ szkla kontaktowe, ptuka¢ oczy
przy odwinigtych powiekach przez 15-20 minut. Jezeli wystapia podraznienia skonsultowac
si¢ z lekarzem.

Narazenie przez kontakt ze skora: Natychmiast zdjaé zanieczyszczong odziez, skorg¢ zmywac
duza iloscia wody z mydlem, a nast¢pnie obserwowac czy pojawig si¢ jakie$ opisane ponizej
symptomy. Jezeli wystapia jakiekolwiek podraznienia skonsultowac z lekarzem.

Narazenie przez droge pokarmowa: Wyplukaé usta duza iloscia wody. Natychmiast
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem co do  dalszego  postgpowania, pokazac
opakowanie/etykiete/karte charakterystyki. Nie prowokowaé¢ wymiotow bez wyrazZnej
instrukcji otrzymanej od lekarza lub centrum kontroli zatrué. Nie podawaé niczego osobie
nieprzytomne;.

Narazenie inhalacyjne: Zapewni¢ dostgp do $wiezego powietrza w przypadku wystapienia
niepokojacych objawdw zasiggna¢ porady lekarza.

Skutki uboczne:

Produkt zawiera substancj¢ czynng z grupy antykoagulantow. W przypadku potknigcia, moga

wystapi¢ opdznione ob'avg%ej%?trtaxéljil%i%u%%lé{% cgna'lk CWawienie z nosa i dzigsel, pojawienie si¢
licznych matych mli‘ﬁmMWmmg@wmae@o boélu otrzewnowego. Wydluza si¢ czas
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krzepnigcia krwi. W ostrych przypadkach moga pojawi¢ si¢ rozlegle zasinienia oraz obecnosé
krwi w kale lub w moczu. W przypadku podejrzenia narazenia na dziatanie substancji nalezy
zasiggna¢ pomocy lekarskiej. Nalezy zwroci¢ uwage na fakt, ze objawy zatrucia moga
wystapi¢ na przestrzeni kilku dni po narazeniu.

Antidotum: Witamina K1 podawana wylacznie przez personel medyczny/weterynaryjny.
Analogi witaminy Kl (na przyklad witamina K3, menadion) nie sa zbytnio aktywne i nie
powinno si¢ ich uzywac. Skuteczno$¢ leczenia nalezy sprawdzaé, mierzac czas krzepniecia.
Leczenia nie nalezy przerywa¢ az do momentu, w ktorym czas Krzepnigcia powroci
do zakresu wartosci prawidlowych i takim juz POZOSTANIE. W przypadku powaznego
zatrucia konieczne moze by¢ podanie, oprocz witaminy K1, krwi lub $wiezo mrozonego
osocza lub transfuzji z koncentratu kompleksu protrombiny (PPSB).

Srodki ochrony $rodowiska:

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

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

Opakowania po produkcie, pozostalosci produktu po zastosowaniu (w tym przynete
znaleziong poza karmnikiem) zamknigte w oznakowanym pojemniku, zuzyte karmniki oraz
padle gryzonie usuwaé¢ w sposdb bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia
do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszaé
ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Opakowania po produkcie nie sg przeznaczone do recyklingu. Opakowan po produkcie nie
nalezy uzywac do innych celéw.

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

Produkt przechowywaé¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chlodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania. Przechowywaé z dala od wysokich temperatur.
Nie przechowywa¢ razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: 5 lat od daty produkcji
16) Inne informacje na temat produktu biobdjczego:

Jako warunek, posiadacz pozwolenia musi rozwigza¢ kwesti¢ substancji konserwujacych przy
odnowieniu pozwolenia.

Wazne SrodKki ostroznosSci:

e Produkt stosowa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci i zwierzat niebedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, $win, drobiu, dzikiego ptactwa).

e Karmniki nalezy wyraznie oznakowaé, tak aby byto oczywiste, ze zawieraja one produkty
gryzoniobdjcze i nie wolno przy nich manipulowag.

e Tam gdzie to mozliwe zabezpieczy¢ przyngte w taki sposob, aby nie mogla byé ona
wynoszona.

e Produktu w zadnym wypadku nie nalezy wyktada¢ w sposéb przypadkowy.

e Produkt nie moze by¢ stosowany do ochrony roslin i produktéw roslinnych.

Strona4 z 5 UR.DRB.RBR.4241.0027.2016.MCI1



* Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktéw, w ktérych wylozona jest przyneta,
uzupeinia¢ przynete zjedzona i wymienia¢ kazda przynete uszkodzong przez wode
lub zanieczyszczona. Po zakoficzeniu zabiegu deratyzacji usuna¢ martwe gryzonie, zuzyte
karmniki oraz przynete znaleziong poza karmnikiem. Padle gryzonie oraz przynete nalezy
usuwac, stosujac rgkawice ochronne.

* Produkt nie jest przeznaczony do wspolnego uzycia/ mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobdjczymi.

e Dziala szkodliwie po potknieciu.

* Nie nalezy dlugoterminowo stosowaé na danym terenie produktow gryzoniobdjczych
zawierajacych antykoagulanty.

e Przynety nie nalezy wyjmowac z saszetek.

Dodatkowe wymagania dla uzytkownika powszechnego:
e Zaleca si¢ noszenie odpowiednich regkawic ochronnych.

Dodatkowe wymagania dla uzytkownika profesjonalnego:

e Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

* Migjsca publiczne, w ktorych stosowany jest produkt powinny by¢ odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia przynety powinna znajdowaé sie informacja,
ze kontakt z produktem lub padtymi gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia oraz
informacja o $rodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Uzytkownik powszechny:
Saszetki (PE) o masie od 20 do 100 g umieszczone w nastepujacych opakowaniach:
» fabrycznie napetnione karmniki deratyzacyjne do 100 g (PP, PS, HDPE) umieszczone
w pudle (karton), o pojemnosci do 1,5 kg,

» fabrycznie napetnione karmniki deratyzacyjne do 100 g (PP, PS, HDPE) umieszczone
w torbie (plastik), o pojemnosci do 1,5 kg,

e zamykany na klucz karmnik deratyzacyjny o pojemnosci do 100 g przyngty,
pakowany wraz z saszetkami, w pudle (karton) o pojemnosci do 1,5 kg,

e zamykany na klucz karmnik deratyzacyjny, o pojemnosci do 100 g przynety,
pakowany wraz z przyngta w saszetkach, w torbie (PP, PE), o pojemnosci do 1,5 kg,

e wiadro (PP), o pojemnosci do 1,5 kg,

e pudio (karton), o pojemnosci do 1,5 kg

Uzytkownik profesjonalny:
Saszetki 0 masie 25 g umieszczone w nastepujacych opakowaniach zewngetrznych:
e wiaderko (PP), o pojemnosci do 2,5 kg
* Pojemnik (PEHD, PP, PE) o pojemnosci do 800 g 2018 -03- 0°6
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