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LiphaTech S.A.S
Bonnel BP3

47480 Pont du Casse
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 50 i art. 92 ust. 2 w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady UE nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostgpniania
narynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1,
z pdzn. zm.) oraz w zwigzku z art. 6 ust. 4 rozporzgdzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobdjczych, na ktére
udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109 z19.04.2013r., str.4) oraz art. 8 ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U z 2015 r., poz. 1926, ze zm.)

1) dokonuje sig:

zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2013/0071/A/MR z dnia 26.04.2013 r.
na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego o nastepujacych nazwach:

nazwa 1: GENEREATION BLOCZKI
nazwa 2: AROX KOSTKA PLUS

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigcg zalacznik do niniejszej
decyzji

w zakresie:

- Nazwa produktu biobéjczego:

12 | GENEREATION BLOCZKI

na: | nazwa 1: GENEREATION BLOCZKI
nazwa 2: AROX KOSTKA PLUS

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

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zalgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbidr danych objetych pozwoleniem nr PL/2013/0071/A/MR z dnia 26.04.2013 r.
na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego o nastgpujacych nazwach:
GENEREATION BLOCZKI, AROX KOSTKA PLUS.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstagpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), poniewaz uwzglednia
ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie: -

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257, dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia 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 postepowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. z 2016r., poz. 718 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnie§¢ do Wojewoddzkiego Sgdu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych.

Na podstawie art. 243 §1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
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 handlowa produktu biobdjczego:

nazwa 1: GENERATION BLOCZKI
nazwa 2: AROX KOSTKA PLUS

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | LiphaTech S.A.S

Adres Bonnel BP3, 47480 Pont du Casse, Francja

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2013/0071/A/MR

Data wydania pozwolenia 2013-04-26

Data wydania zmiany pozwolenia 2017 -12- 15

Pozwolenie zachowuje waznos¢ 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 Production centre, avenue Jean
Serres, ZA Malére 47480 Pont du
Casse, 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 AlzChem
Trostberg GmbH  Chemie Park
Trostberg - Dr Albert, Frank strasse
32 83308 Trostberg, Niemcy

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych

Worohs
AL Jo
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6) Sklad jakosciowy i ilosciowy z uwzgl¢dnieniem substancji czynnych i substancji

niebedacych substancjami czynnymi,

stosowania produktu:

o ktérych wiedza jest niezbedna do wlaSciwego

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawarto$¢
owszechna
¥ |2/100 g]
difetialon 3-[3-(4'-br0m0[1,1'bifenyl]- Substancja | 104653-34-1 | 600-594-7 0,0025
4-ilo)-1,2,3 ,4-tetrahydr0naft czynna
-1-ilo]-4-hydroksy-2H-1-
b_enzotiopiran—Z-on
e B
*zawiera czynnik zniechgcajacy do przypadkowego spozycia
7) Postaé uzytkowa: bloczki, przyngta gotowa do uzycia
8) Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodKi ostroznosci:
rK]asyﬁkacja i oznakowanie zgodnie Z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008 ]
Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia STOT RE 2
Aquatic Chronic 3
Zwrot okreslajgcy H373 Moze powodowal uszkodzenie narzadow (krew) poprzez
zagrozenie dhugotrwate lub narazenie powtarzane.
H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
diugotrwate skutki.
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze
Uwaga
Zwrot okreslajacy H373 Moze powodowac uszkodzenie narzadow (krew) poprzez
zagrozenie diugotrwate lub narazenie powtarzane.

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
diugotrwate skutki.

Srodki ostrozno$ci

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P234 Przechowywaé wylacznie w oryginalnym pojemniku.

P270 Nie je$é, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P301+ P310 W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast
skontaktowac si¢ z OSRODKIEM 7ATRUC lub z lekarzem.
P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do uprawnionych firm
utylizacji odpadow, zgodnie z mie] scowymi przepisami.

Uwagi

Nie dotyczy

Strona2z6

UR.DRB.RBR.4241 .0045.2017.NK



9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 14
Opis zastosowania Zwalczanie myszy i szczuréw:
Uzytkownik powszechny

-wewnatrz i wokét budynkow
Uzytkownik profesjonalny
-wewngtrz i wokét budynkow

- kanaly sciekowe

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Myszy:
e mysz domowa (Mus musculus)

Szczury:
e szczur wedrowny (Rattus norvegicus)
e szczur Sniady (Rattus rattus)

11) Dozowanie i instrukeje dotyczgce sposobu stosowania:

Dawkowanie:

Uzytkownik powszechny:
Zwalczanie myszy
* niska infestacja (liczebnos¢ szkodnikéw): do 50 g przynety w karmniku
deratyzacyjnym rozmieszczonym co 2-3 m,
e wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): do 50 g przynety w karmniku
deratyzacyjnym rozmieszczonym co 1-1,5 m.

Zwalczanie szczurow:
e niska infestacja (liczebnos¢ szkodnikéw): do 200 g przynety w karmniku
deratyzacyjnym rozmieszczonym co 8-10 m,
® wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): do 200 g przynety w karmniku
deratyzacyjnym rozmieszczonym co 4-5 m.

Uzytkownik profesjonalny:
Zwalczanie myszy
o niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): do 50 g przynety w karmniku deratyzacyjnym
rozmieszczonym co 2-3 m,
e wysoka infestacja (liczebnos¢ szkodnikéw): do 50 g przynety w karmniku
deratyzacyjnym- rozmieszczonym co 1-1,5 m.
"Zwalczanie szczurdw:
e niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): do 200 g przynety w karmniku
deratyzacyjnym rozmieszczonym co 8-10 m,
e wysoka infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): do 200 g przynety w karmniku
deratyzacyjnym rozmieszczonym co 4-5 m.
W przypadku zwalczania szczurow w kanatach sciekowych: do 200 g przynety na jeden
punkt.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycanyeh i Produkidw Biabdjczych
Al Jerozolimskic 4 81C, 02-222 ";'-,’arsz;?.v,-a
NIP: 521-32-14.182 REGON: 015249601
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Sposéb stosowania:

Uzytkownik powszechny:

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

Uzytkownik profesjonalny:

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

W przypadku stosowania W kanatach $ciekowych przyneta powinna zostac umieszczona
w taki sposéb by uniemozliwi¢ jej przypadkowe przemieszczenie lub zalanie. Bloczki nalezy
mocowaé przy uzyciu metalowych pretow lub opasek zaciskowych, ktore pozwola w sposob
bezpieczny i stabilny umiesci¢ produkt w miejscu jego wyktadania (np. na wystepach,
krawedziach lub uskokach $cian).

12) Kategorie uzytkownikow: powszechny, profes; onalny

13) Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zaKresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony §rodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

W razie potkniecia: wyptuka¢ usta wodg. Nie powodowaé wymiotow. Natychmiast uda¢ sig
do lekarza i pokaza¢ opakowanie produktu lub etykiete.

W razie kontaktu z oczami: natychmiast przemy¢ duza iloécia wody, plukaé przez
15-20 minut. Soczewki kontaktowe wyjaé po 5 minutach i kontynuowa¢ ptukanie oka.

W kontakcie ze skora: przemy¢ wodg z mydiem W razie wystapienia niepokojacych objawdw
zasiegna¢ porady lekarza

Wskazania dla lekarza: Produkt zawiera antykoagulant, podawanie witaminy K1 moze by¢
konieczne przez diuzszy okres czasu. W razie wypadku natychmiast skontaktowaé si¢
z pogotowiem lub Centrum Zatrué aby skonsultowa¢ leczenie.

Skutki uboczne:

Brak natychmiastowych skutkow ubocznych, dziatanie opdZnione, bledniecie blon
$luzowych, (usta, powieki), krwawienie z nosa, krwawienie z dzigsel, krwioplucie, liczne lub
rozlegte krwiaki, na ogot nagle wystapienie bélu trzewnego.

Srodki ochrony §rodowiska:

Unikaé zrzutéw do srodowiska.

W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do srodowiska, nalezy go zebrac
unikajac bezposredniego kontaktu ze skora i przekaza¢ firmie posiadajgcej uprawnienia do
odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (spalarnie).

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

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem, pozostatosci
produktu po zastosowaniu (W tym przyngte znaleziong poza karmnikiem) zamknigte
w oznakowanym pojemniku oraz padie gryzonie usuwaé w sposob bezpieczny i przekazac
firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow niebezpiecznych
(np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Opakowania po produkcie nie sg przeznaczone do recyklingu. Opakowan po produkcie nie
nalezy uzywac do innych celow.
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15) Warunki przechowywania oraz dlugo§¢ okresu przechowywania produktéw
biobé6jczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania. Przechowywaé z dala od $wiatta. Nie przechowywacd
razem z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugo$¢ okresu przechowywania: do 3 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowe;j
16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:
Wazne $rodki ostroznoSci:

e Produkt stosowa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat niebgdacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza pséw, kotow, §win, drobiu, dzikiego ptactwa).

e Karmniki nalezy wyraznie oznakowac, tak aby bylo oczywiste, ze zawierajg one produkty
gryzoniobdjcze i nie wolno przy nich manipulowac.

e Tam gdzie to mozliwe zabezpieczy¢ przynete w taki sposéb, aby nie mogla by¢ 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.

e Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktow (przy wysokim poziomie intestacji:
sprawdza¢ co 3 dni po pierwszym zastosowaniu, a nastgpnie co 1-2 tygodnie; przy niskim
poziomie infestacji: sprawdza¢ po 1 tygodniu, a nastgpnie co 1-2 tygodnie), w ktorych
wylozona jest przyneta, uzupelnia¢ przynete zjedzong i wymienia¢ kazdg przynete
uszkodzong przez wode lub zanieczyszczong. Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usungé¢
padle gryzonie, karmniki z przynetg oraz przynegte znaleziona poza karmnikiem. Padle
gryzonie i przynete nalezy usuwac, stosujac rekawice ochronne.

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

o Przynety nie nalezy wyjmowac z saszetek.

e Nie jesé i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

e Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umy¢ rece
i skore narazong na bezposredni z nim kontakt.

e Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktéw gryzoniobdjczych
zawierajacych antykoagulanty.

Dodatkowe wymagania dla uzytkownika powszechnego:

e Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytac etykiete.
o Zaleca sie noszenie odpowiednich rekawic ochronnych.

Dodatkowe wymagania dla uzytkownika profesjonalnego:

e Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiet¢ oraz oceni¢ poziom infestacji

~ (liczebno$¢ gryzoni).

e Nosi¢ odpowiednie r¢kawice ochronne.

e Miejsca publiczne, w ktérych stosowany jest produkt powinny by¢ odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia przynety powinna znajdowa¢ si¢ informacja,
ze kontakt z produktem lub padltymi gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia oraz
informacja o srodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.

e Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobdjczego nalezy wzigé pod uwage dane
dotyczgce opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa sig
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zjawisko opornosci na difetialon to nalezy zastosowa¢ produkt zawierajgcy inng
substancje z grupy rodentycydow.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:
Uzytkownik powszechny
Bloczki o masie od 10 do 40 g luzem lub pakowane pojedynczo w zgrzewang termicznie
saszetke (PP, PE) pakowane w karmniki deratyzacyjne (PP, HDPE, PS) bez mozliwosci
otwierania/uzupelniania do zwalczania myszy (zawierajace do 50 g przynety) i szczurow
(zawierajace 200 g przynety) w opakowaniu zewngtrznym:

e Karton (tektura) do 1,5 kg przynety

e Torba (PE) - do 1,5 kg przynety
Bloczki o masie od 10 do 40g pakowane pojedynczo W zgrzewang termicznie saszetke (PP,
PE) pakowane w karmniki deratyzacyjne (PP, HDPE, PS) z mozliwoscia
otwierania/uzupekiania, do zwalczania myszy (zawierajace 50 g przyngty) i szczurOw
(zawierajace 200 g przynety) w opakowaniu zewngtrznym:

e Karton (tektura) do 1,5 kg przynety

e Torba (PE) do 1,5 kg przynety
Bloczki o masie od 10 do 40 g pakowane pojedynczo w zgrzewang termicznie saszetke
(PP, PE) w opakowaniu zewngtrznym:

e Wiaderko (PP) - do 1,5 kg przyngty

e Katon (tektura) z wewnetrzng wkiadka (PE, PP)- do 1,5 kg przyngty

e Torebka (PP, PE) - do 1,5 kg przynety

Uzytkownik profesjonalny:
Bloczki o masie od 10 do 40 g luzem lub pakowane pojedynczo w zgrzewana termicznie
saszetke (PP, PE) pakowane w karmniki deratyzacyjne (PP, HDPE, PS) bez mozliwosci
otwierania/uzupeiniania do zwalczania myszy (zawierajace do 50 g przyngty ) i szczuréw
(zawierajace 200 g przynety) w opakowaniu zewngtrznym:

e Karton (tektura) od 2 do 60 karmnikow

e Torba (PE) - od 2 do 60 karmnikow.
Bloczki o masie od 10 do 40g pakowane pojedynczo w zgrzewang termicznie saszetke
(PP, PE) w opakowaniu zewngtrznym:

e Wiaderko (PP) - do 20 kg przyngty

o Karton (tektura) z wewnetrzna wktadka (PE, PP) - do 4 kg przynety

e Torebka (PP, PE) - do 20 kg przynety
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