PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -pa-
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LODI S.A.S.
Parc d’activitiés
des quatre routes
35390 Grand Fougeray
Francja
DECYZJA

na ktoére udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109 2 19.04.2013 r., str. 4) oraz art. § ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobéjczych (Dz. U. 22018 r., poz. 223 1)

1) dokonuje sie:

zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2012/0060/A/MR z dnia 27.12.2012 r.
Na wprowadzenie do obrotu produktu biobéjczego SUBSTRAL PASTA
NA MYSZY 1 SZCZURY

zgodnie z zaakceptowangy charakterystyka stanowigcy zalgcznik do niniejszej
decyzji

w zakresie:

- punktu 6 decyzji: ,,Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca

na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), iej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym
Oraz nazwa i adres wytwércy”:

z: | 3-(3-bifenyl-4-ylo-1 »2,3,4-tetrahydro-1 -naftylo)-4-hydroksykumaryna/Difenakum,
CAS: 56073-07-5, [zaw. 0,005 g/100 g]

Wytworca: PelGar International Ltd., Unit 13, Newman Lane, Alton, Hampshire,
GU34 2QR, Wielka Brytania
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na: 3—(3-bifenyl-4—ilo—1,2,3,4-tetrahydro—1-naftylo)-4-hydroksykumaryna (difenakum),
WE: 259-978-4, CAS: 56073-07-5, [zaw. 0,0025 g/100 g|

Wytworca: PelGar International Ltd., Unit 13, Newman Lane, Alton,
Hampshire, GU34 2QR, Wielka Brytania

- punktu 11 decyzji: ,,Inne postanowienia decyzji”:

z: | Przed zastosowaniem produktu przeczytac etykietg 1 postgpowac zgodnie
7 instrukcjg stosowania oraz oceni¢ poziom infestacji.

Przechowywaé pod zamknigciem i chroni¢ przed dzie¢mi.

Nie przechowywa¢ razem z zywnoscia, napoj ami i paszami dla zwierzat.

W razie polknigcia niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza — pokazac opakowanie lub
etykietg.

Karmniki deratyzacyjne nalezy wyraznie oznakowaé tak aby bylo oczywiste,
7e zawierajg one Srodki gryzoniobdjcze 1 nie wolno przy nich manipulowac.
Karmniki muszg by¢ umieszczone W miejscu niedostgpnym dla dzieci, zwierzat
domowych i innych zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania.

Nie dopusci¢ do spozycia produktu przez cztlowieka i zwierzeta niebedace
przedmiotem zwalczania.

W celu zminimalizowania ryzyka spozycia i zatrucia przez dzieci oraz zwierzgta
niebedace przedmiotem zwalczania, nalezy w trakcie czynnosci kontrolnych miejsc
wyktadania przynety, zebra¢ i usunaé padle zwierzeta, niezjedzong przynetg i czgscei
przynety znalezione poza karmnikiem deratyzacyjnym.

Nie stosowa¢ produktu w miejscach gdzie moze on mie¢ kontakt z zywnoscig, pasza
dla zwierzat, przyborami majgcymi  kontakt z zywnoscig  czy miejscami  jej
przetwarzania.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikow profesjonalnych:

W przypadku stosowania produktu w miejscach publicznych miejsca te powinny by¢
w trakcie deratyzacji odpowiednio oznakowane. W poblizu punktow wylozenia
produktu powinna znajdowac sig informacja, ze kontakt z produktem lub padtymi

gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia oraz informacja o érodkach pierwszej
pomocy W przypadku zatrucia.

na: | Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zalacznik do niniejszej
decyzji  stanowi aktualny  zbiér danych  objetych pozwoleniem
L nr PL/2012/0060/A/MR  z dnia 27.12.2012r. na wprowadzenie do obrotj

produktu biobojczego SUBSTRAL PASTA NA MYSZY 1 SZCZURY.

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapasow produktu biobdjczego:
L. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — W przypadku udost¢pniania
na rynku,
IL. dodatkowych 180 dmi — W przypadku wykorzystywania istniejagcych zapasoéw
produktu biobéjczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowiagca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbidr danych objetych pozwoleniem nr PL/2012/0060/A/MR z dnia 27.12.2012 1.
na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego SUBSTRAL PASTA NA MYSZY
[ SZCZURY. J
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UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2012/0060/A/MR w zakresie aktualizacji
zapiséw dotyczgcych: zawartosci substancji czynnej, klasyfikacji i oznakowania produktu
biobdjczego oraz kategorii uzytkownika uwzglednia w catosci zadanie strony.
W zwigzku z tym od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4
Kodeksu postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096).

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biob6jczego

Otrzymuja:
1. Strona
2. aa
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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

A l L, ‘0060

Zatacznik nrA. do pozwolenian ...

Charakterystyka Produktu Biobdjczego

Nazwa produktu:

SUBSTRAL PASTA NA MYSZY I SZCZURY

Grupa produktowa: 14 - Rodentycydy

Numer pozwolenia: PL/2012/0060/A/MR
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobdjczego:

SUBSTRAL PASTA NA MYSZY I SZCZURY

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | LODI S.A.S.

Adres

Parc d’activitiés des quatre routes, 35390 Grand Fougeray, Francja

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

Numer pozwolenia PL/2012/0060/A/MR
Data wydania pozwolenia 2012-12-27
Data wydania zmiany pozwolenia 2019 -03- O -
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2019-06-30
1.4. Producent produktu biobdjczego:

LODI S.A.

Nazwa producenta

Adres producenta

Parc d’activities des quatre routes, 35390 Grand

Fougeray, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

35390 Grand Fougeray, Francja

Parc d’activities des quatre routes,

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Dinefakum

Nazwa producenta

PelGar International Ltd.

Adres producenta

Unit 13, Newman Lane, Alton, Hampshire,

GU34 2QR, Wielka Brytania

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Unit 13, Newman Lane, Alton,
Hampshire, GU34 2QR, Wielka
Brytania

2. Sklad i postaé uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakosciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do

wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa . Zawartos¢
Dawzechin Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE (/100 g]
Difenakum | 3-(3-bifenyl-4-ilo-1,2,3,4- substancja | 56073-07-5 | 259-978-4 | 0,0025
tetrahydro-1-naftylo)-4- czynna
hydroksykumaryna
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2.2 Posta¢ uzytkowa: przyneta gotowa do uzycia: pasta

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
Zwrot okreslajacy H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadéw (krew) poprzez
zagrozenie dtugotrwate lub narazenie powtarzane.
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze
Uwaga
Zwrot okreslajacy H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadéw (krew) poprzez
zagrozenie dtugotrwate lub narazenie powtarzane.
Srodki ostroznosci P260 Nie wdycha¢ pytu.
P314 W przypadku zlego samopoczucia zasiegnaé porady/
zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
P501 Zawartos$¢/pojemnik usuwaé do uprawnionych firm
utylizacji odpadéw niebezpiecznych.
Uwagi Nie dotyczy

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie myszy wewnatrz budynkéw przez uzytkownika

powszechnego:

Grupa produktowa 14

Szczegolowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Mysz domowa (Mus musculus)

szkodliwe

Obszar zastosowania Wewnatrz budynkow

Sposéb stosowania Przyneta gotowa do uzycia (w saszetkach) do stosowania
w odpornych na manipulacje stacjach deratyzacyjnych.

Dawka i czestotliwo$é Niska infestacja (mata liczebno$¢ organizméw szkodliwych):

stosowania 30 g przynety na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos$é
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.
Wysoka infestacja (duza liczebno$¢ organizméw szkodliwych):
30 g przynety na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos$é
pomiedzy stacjami powinna wynosic¢ 3 m.

Kategoria uzytkownika Powszechny

iktéw Leczniczych,

Urzad Rejestraciji Produ
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Wielkos¢ opakowan Karton zawierajgcy torebke wykonang z polietylenu,
i materiaty opakowaniowe | zawierajacy 20 papierowych saszetek (20x10 g przyngty) lub

40 papierowych saszetek (40x10 g przynety) (maksymalna
wielko$¢ opakowania — 500 g)

4.1.1

4.1.2

4.1.3

4.14

4.1.5

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Nalezy prowadzié¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (przynajmniej co 2-3 dni
na poczatku okresu zwalczania gryzoni, a w pozniejszym okresie przynajmniej
raz w tygodniu) w celu: okre$lenia skutecznosci produktu, oceny stanu stacji
deratyzacyjnych oraz usunigcia padtych gryzoni. Nalezy uzupetnia¢ przynetg zjedzong
przez gryzonie.

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

Szczegély dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posredmich 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 produktu

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

patrz sekcja 5.5

4.2 Zastosowanie 2: Zwalczanie szczuréw wewnatrz budynkow przez

uzytkownika powszechnego:

Grupa produktowa 14

Szczegotowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

szkodliwe Szczur $niady (Rattus rattus)

Obszar zastosowania Wewnatrz budynkow

Sposdb stosowania Przyneta gotowa do uzycia (w saszetkach) do stosowania
w odpornych na manipulacje stacjach deratyzacyjnych.

Dawka i czgstotliwo$¢ Niska infestacja (mata liczebnos¢ organizméw szkodliwych):

stosowania 100 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna. Jesli wymagana jest

wiece] niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 10 m.

Wysoka infestacja (duza liczebno$¢ organizméw szkodliwych):
100 g przynety na stacje deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Kategoria uzytkownika Powszechny

Wielko$¢ opakowan Karton zawierajgcy torebke wykonang 2z polietylenu,
i materialy opakowaniowe | zawierajacy 20 papierowych saszetek (20x10 g przynegty) lub

40 papierowych saszetek (40x10 g przynety) (maksymalna
wielko$¢ opakowania — 500 g)
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4.2.1

4.2.2

4.2.3

4.2.4

4.2.5

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (przynajmniej co 5-7 dni
na poczgtku okresu zwalczania gryzoni, a w pozniejszym okresie przynajmniej
raz w tygodniu) w celu: okreslenia skutecznosci produktu, oceny stanu stacji
deratyzacyjnych oraz usuniecia padtych gryzoni. Nalezy uzupetniaé przynete zjedzong
przez gryzonie.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

Szczeglly 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

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

patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dlugo$é¢ okresu przechowywania produktu
biobéjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

4.3 Zastosowanie 3: Zwalczanie szczuréw wokél budynkéw przez uzytkownika

powszechnego:

Grupa produktowa 14

Szczegotowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

szkodliwe Szczur $niady (Rattus rattus)

Obszar zastosowania Wokét budynkow

Sposéb stosowania Przyneta gotowa do uzycia (w saszetkach) do stosowania
w odpornych na manipulacje stacjach deratyzacyjnych.

Dawka i czestotliwosé Niska infestacja (mata liczebno$¢ organizméw szkodliwych):

stosowania 100 g przynety na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigeej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomigdzy stacjami powinna wynosié 10 m.
Wysoka infestacja (duza liczebno$¢ organizméw szkodliwych):
100 g przynety na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglosé
pomiedzy stacjami powinna wynosié 5 m.

Kategoria uzytkownika Powszechny

Wielkos¢ opakowan Karton zawierajgcy torebk¢ wykonang =z polietylenu,

i materiaty opakowaniowe | zawierajacy 20 papierowych saszetek (20x10 g przynety) lub
40 papierowych saszetek (40x10 g przynety) (maksymalna
wielko$¢ opakowania — 500 g)

4.3.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Strona 5z 13
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4.3.2

433

434

4.3.5

Nalezy prowadzié¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (przynajmniej co 5-7 dni
na poczatku okresu zwalczania gryzoni, a w pozniejszym okresie przynajmniej
raz w tygodniu) w celu: okreslenia skuteczno$ci produktu, oceny stanu stacji
deratyzacyjnych oraz usunigcia padtych gryzoni. Nalezy uzupetnia¢ przynete zjedzong
przez gryzonie.

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$¢ okresu przechowywania produktu
biobéjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

4.4 Zastosowanie 4: Zwalczanie myszy wewnatrz budynkow przez uzytkownika

profesjonalnego:

Grupa produktowa 14

Szczegotowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Mysz domowa (Mus musculus)

szkodliwe

Obszar zastosowania Wewnatrz budynkow

Sposdb stosowania Przyngta gotowa do uzycia (w saszetkach) do stosowania
w odpornych na manipulacje stacjach deratyzacyjnych.

Dawka i czgstotliwos¢ Niska infestacja (mala liczebno$¢ organizméw szkodliwych):

stosowania 30 g przynety na stacje deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtos¢
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.
Wysoka infestacja (duza liczebno$¢ organizméw szkodliwych):
30 g przynety na stacje deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtos¢
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 3 m.

Kategoria uzytkownika Profesjonalny

Wielkos¢ opakowan Karton zawierajgcy torebke wykonang z polietylenu,

i materiaty opakowaniowe | zawierajacy 20 papierowych saszetek (20x10 g przynety) lub
40 papierowych saszetek (40x10 g przynety) (maksymalna
wielko$¢ opakowania — 500 g)

4.4.1

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (przynajmniej co 2-3 dni
na poczatku okresu zwalczania gryzoni, a w pozniejszym okresie przynajmniej
raz w tygodniu) w celu: okreslenia skutecznosci produktu, oceny stanu stacji
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4.4.2

4.4.3

4.4.4

4.4.5

deratyzacyjnych oraz usuniecia padtych gryzoni. Nalezy uzupetnia¢ przynete zjedzong
przez gryzonie.

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

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.2

Szczegély 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 systeméw odprowadzania
wody nalezy dopilnowa¢, aby przyneta 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 dlugo$é okresu przechowywania produktu
biobdjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

4.5 Zastosowanie 5: Zwalczanie szczurow wewngtrz budynkéw przez

uzytkownika profesjonalnego:

Grupa produktowa 14

Szczegolowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

szkodliwe Szczur $niady (Rattus rattus)

Obszar zastosowania Wewnatrz budynkéw

Sposéb stosowania Przyngta gotowa do uzycia (w saszetkach) do stosowania
w odpornych na manipulacje stacjach deratyzacyjnych.

Dawka i czestotliwo$é Niska infestacja (mata liczebno$¢ organizméw szkodliwych):

stosowania 100 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna. Jesli wymagana jest

wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglosé
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 10 m.

Wysoka infestacja (duza liczebno$é organizméw szkodliwych):
100 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglosé
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Kategoria uzytkownika Profesjonalny

Wielkos¢ opakowan Karton zawierajacy torebke wykonang z polietylenu,
1 materiaty opakowaniowe | zawierajacy 20 papierowych saszetek (20x10 g przynety) lub

40 papierowych saszetek (40x10 g przynety) (maksymalna
wielko$¢ opakowania — 500 g).

4.5.1

Strona 7 z 13

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (przynajmniej co 5-7 dni
na poczatku okresu zwalczania gryzoni, a w pozniejszym okresie przynajmniej
raz w tygodniu) w celu: okreslenia skutecznosci produktu, oceny stanu stacji
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4.5.2

4.5.3

454

4.5.5

deratyzacyjnych oraz usuniecia padtych gryzoni. Nalezy uzupetnia¢ przynetg zjedzong
przez gryzonie.

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

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.5

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

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

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

patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktu
biob6jczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

4.6 Zastosowanie 6: Zwalczanie myszy i/lub szczuréw wokél budynkow przez

uzytkownika profesjonalnego:

Grupa produktowa 14

Szczegotowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Mysz domowa (Mus musculus)

szkodliwe Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)
Szczur $niady (Rattus rattus)

Obszar zastosowania Wokoét budynkéw

Sposdb stosowania Przyngta gotowa do uzycia (w saszetkach) do stosowania
w odpornych na manipulacje stacjach deratyzacyjnych.

Dawka i czgstotliwos¢ Zwalczanie myszy:

stosowania Niska infestacja (mata liczebno$¢ organizméw szkodliwych):

30 g przynety na stacje deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Wysoka infestacja (duza liczebno$¢ organizméw szkodliwych):
30 g przyngty na stacje deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 3 m.

Zwalczanie szczur6w:

Niska infestacja (mata liczebno$¢ organizmdéw szkodliwych):
100 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 10 m.

Wysoka infestacja (duza liczebnos¢ organizmoéw szkodliwych):
100 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtos¢
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.
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Kategoria uzytkownika Profesjonalny

Wielko$¢ opakowan Karton zawierajgcy torebke wykonang z polietylenu,
i materiaty opakowaniowe zawierajgcy 20 papierowych saszetek (20x10 g przynety) lub
40 papierowych saszetek (40x10 g przyngty) (maksymalna
wielkos¢ opakowania — 500 g).

4.6.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Stacje deratyzacyjne powinny zabezpieczaé przyngte przed dziataniem warunkow
atmosferycznych (deszczem, Sniegiem, itp.).

e Stacje deratyzacyjne rozmieszczaé w miejscach zabezpieczonych przed zalaniem.

* Nalezy prowadzié regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (na poczatku okresu
zwalczania myszy przynajmniej co 2-3 dni, szczuréw przynajmniej co 5-7 dni,
a w pdzniejszym okresie przynajmniej raz w tygodniu) w celu: okreslenia
skutecznosci produktu, oceny stanu stacji deratyzacyjnych oraz usunigcia padtych
gryzoni. Nalezy uzupetniaé przyngte zjedzona przez gryzonie.

* Wymienia¢ kazdg przynete uszkodzong przez wode lub zanieczyszczong.

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

4.6.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
* Nie stosowaé produktu bezposrednio do nor gryzoni.

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

® W przypadku umieszczania stacji deratyzacyjnych w poblizu wéd powierzchniowych
(np. rzek, stawow, ciekéw wodnych, watéw, rowow nawadniajgcych) lub systeméw
drenujgcych nalezy dopilnowa, aby przyneta nie miata kontaktu z woda3.

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

patrz sekcja 5.4

4.6.5 Warunki przechowywania oraz dlugosé¢ okresu przechowywania produktu
biobéjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

S. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspolne dla wszystkich
zastosowan:

5.1 Instrukcje dotyczgce stosowania:

Uzytkownik powszechny:

® Przed zastosowaniem produktu nalezy zapozna¢ si¢ i przestrzegaé zalecen
zamieszczonych w materiatach informacyjnych dotgczonych do produktu lub informac;ji
przekazanych w punkcie sprzedazy.

® Przed zastosowaniem produktow gryzoniobdjczych nalezy rozwazyé zastosowanie
niechemicznych metod kontroli (np. putapek).

®  Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy usung¢ inne potencjalne zrédta pokarmu dla gryzoni
(np. rozsypane ziarno lub pozostatosci zywnosci).
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Przed zastosowaniem produktu nie nalezy ingerowa¢ w érodowisko bytowania gryzoni,
gdyz moze mie¢ to wptyw na zachowanie zwierzat i spozycie przyngty.

Stacje deratyzacyjne powinny by¢ umieszczane w bezposrednim sasiedztwie obszarow,
w ktorych zaobserwowano aktywnos¢ gryzoni (np. $ciezki, miejsca gniazdowania,
miejsca karmienia zwierzat hodowlanych, otwory, nory itp.).

Tam gdzie jest to mozliwe, stacje deratyzacyjne nalezy przytwierdzi¢ do podtoza lub
innych struktur.

Przynety nie nalezy wyjmowac z saszetek.

Stacje deratyzacyjne nalezy umieszcza¢ w miejscach niedostepnych 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 z nimi kontakt.

Nie umieszczaé stacji deratyzacyjnych w poblizu miejsc, w ktorych mogg mie¢ one
kontakt z wodami powierzchniowymi.

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

Po zastosowaniu produktu umy¢ rgce i skor¢ narazong na bezposredni kontakt
z produktem.

Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usuna¢ stacje deratyzacyjne oraz przyngte znaleziong
poza stacjami.

Uzytkownik profesjonalny:

Przed zastosowaniem produktu nalezy zapoznaé = sig i przestrzega¢ zalecen
zamieszczonych w materiatach informacyjnych dotaczonych do produktu lub informacji
przekazanych w punkcie sprzedazy.

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

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

Przed zastosowaniem produktu nie nalezy ingerowa¢ w Srodowisko bytowania gryzoni,
gdyz moze mie¢ to wptyw na zachowanie zwierzat i spozycie przynety.

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.
W celu zwigkszenia spozycia przyngty oraz zmniejszenia prawdopodobienstwa
ponownej infestacji nalezy zastosowac odpowiednie $rodki zapobiegawcze (np. zatykanie
otwordéw, usuwanie potencjalnych zrodet pokarmu dla gryzoni).

Stacje deratyzacyjne powinny by¢ umieszczane w bezposrednim sasiedztwie obszarow,
w ktorych zaobserwowano aktywnos¢ gryzoni (np. $ciezki, miejsca gniazdowania,
miejsca karmienia zwierzat hodowlanych, otwory, nory itp.)

Tam gdzie jest to mozliwe, stacje deratyzacyjne nalezy przytwierdzi¢ do podtoza lub
innych struktur.

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

Miejsca publiczne, w ktorych stosowany jest produkt powinny by¢ odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia przyngty powinna znajdowac si¢ informacja,
7e kontakt z produktem lub padtymi gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia oraz
informacja o zasadach udzielania pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.
Tam gdzie jest to mozliwe zabezpieczy¢ przynete w taki sposob, aby nie mogla by¢ ona
Wynoszona.
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e  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 przyboréw kuchennych i powierzchni majacych z nimi kontakt.
Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne wykonane z nitrylu (EN374).
Nie jes¢, nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

* Po zastosowaniu produktu umy¢ rece i skore narazona na bezposredni kontakt
z produktem.

*  Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usungé stacje deratyzacyjne oraz przynete znaleziong
poza stacjami.

®  Przynety nie nalezy wyjmowa¢ z saszetek.

5.2 Srodki zmniejszajace ryzyko:

Uzytkownik powszechny:

® W celu zwigkszenia spozycia przyngty oraz zmniejszenia prawdopodobieristwa ponownej
infestacji nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki zapobiegawcze (np. zatykanie otworéw,
usuwanie potencjalnych zrédet pokarmu dla gryzoni).
® Nie nalezy stosowaé produktu w zabiegach z przyneta wyktadang w sposob ciggly
(np. w celu zapobiegania infestacji gryzoni lub wykrycia ich aktywnosci).
® Etykieta i (lub) ulotka powinna zawieraé wyrazne zalecenia, ze:
o dozwolone jest stosowanie produktu w zabezpieczonych przed niepozadanym
otwarciem stacjach deratyzacyjnych;
o stacje deratyzacyjne nalezy wyraznie oznakowa¢, poprzez umieszczenie
informacji, o ktérych mowa w sekcji 5.3 charakterystyki produktu biobdjczego
(np. ,,stacje nalezy oznakowaé zgodnie z zaleceniami dla produktu”).
® W przypadku stosowania produktéw gryzoniobojczych zawierajacych antykoagulanty,
gryzonie powinny zostaé¢ zwalczone w ciggu 35 dni. Jedli po tym okresie aktywnos¢
gryzoni nadal si¢ utrzymuje, nalezy powiadomié dostawce/sprzedawce produktu
lub skonsultowaé si¢ z profesjonalng firma zajmujaca si¢ deratyzacjg.
* W trakcie zabiegu deratyzacji (przynajmniej podczas kazdej inspekcji) nalezy
wyszukiwac i usuwaé padte gryzonie.
® Padle gryzonie usuwa¢ w sposob bezpieczny i przekazaé firmie posiadajacej uprawnienia
do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszad
ze strumieniem odpadéw komunalnych. (Taka sama informacja powinna znajdowa¢ sie
w tresci oznakowania opakowania).

Uzytkownik profesjonalny:

® O ile jest to mozliwe, przed rozpoczgciem zwalczania gryzoni nalezy poinformowag
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 Aby zmniejszy¢ ryzyko zatrucia wtornego, nalezy regularnie wyszukiwaé i usuwaé padte
gryzonie w czgstych odstgpach czasu przez caly okres deratyzacji (np. przynajmniej dwa
razy w tygodniu lub czgsciej, jesli zaistnieje taka potrzeba).

® Nie nalezy stosowaé¢ produktu w zabiegach z przyneta wyktadang w sposob ciagly
(np. w celu zapobiegania infestacji gryzoni lub wykrycia ich aktywnosci).

¢ Etykieta i (Iub) ulotka powinna zawieraé wyrazne zalecenia, ze:

o produkt nie powinien byé udostepniany uzytkownikom powszechnym
(np. ,,jedynie dla uzytkownikow profesjonalnych™),
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o dozwolone jest stosowanie produktu wylacznie w odpornych na manipulacj¢
stacjach  deratyzacyjnych  (np. stosowa¢ wylacznie W odpornych
na manipulacje stacjach deratyzacyjnych”),

o stacje deratyzacyjne nalezy wyraznie oznakowal, poprzez umieszczenie
informacji, o ktérych mowa w sekcji 5.3 charakterystyki produktu biobdjczego
(np. ,,stacje nalezy oznakowac zgodnie z zaleceniami dla produktu”).

Zastosowanie tego produktu powinno zwalczy¢ gryzonie w ciagu 35 dni.

e Etykieta i (lub) ulotka powinna zawiera¢ wyrazne zalecenia, zeby w przypadku
podejrzenia braku skutecznosci produktu pod koniec okresu zwalczania gryzoni (np.
odnotowania  dalszej  aktywnosci  gryzoni) uzytkownik  skonsultowat si¢
z dostawca/sprzedawcg lub skontaktowat si¢ ze specjalistyczng firma zajmujaca si¢
deratyzacja.

5.3 Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zaKkresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach:

Skutki uboczne/dziatania niepozadane:

Produkt zawiera substancje nalezacg do grupy antykoagulanow. W przypadku spozycia
objawy moga wystapi¢ z opdznieniem i obejmujg krwawienie z nosa i z dzigsel. 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 skora: sptukaé skére woda, a nastgpnie umy¢ wodg z mydiem.
e kontaktu z oczami: przemy¢ oczy roztworem do przeptukiwania oczu lub woda,
a nastepnie utrzymac¢ powieki otwarte przez co najmniej 10 minut.
e kontaktu z jama ustng: ostroznie przeptukac jamg¢ ustng woda. Nigdy nie podawac
niczego do ust osobie nieprzytomnej. Nie wywolywaé wymiotow. W przypadku

potkniecia niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarskiej i pokaza¢ opakowanie
produktu lub etykiete.

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

Oznakowania na stacjach deratyzacyjnych musza zawieraé nastepujgce informacje:
,Nie przenosi¢ ani nie otwiera¢”; ,Zawiera substancje gryzoniobdjczg”; ,,Nazwa produktu
lub nr pozwolenia”; ,,Substancja(-e) czynna(-€)” i ,,W razie wypadku skontaktowaé si¢
7 oérodkiem kontroli zatrué¢ (Gdansk (58) 301-65-16, Krakow (12) 411-99-99, Poznan
(61) 847-69-46, Warszawa (22) 619-08-97)”.

Srodki ochrony $rodowiska:

e Produkt niebezpieczny dla dzikich zwierzat.

5.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, pozostatosci produktu po zastosowaniu (w tym przyngtg
znaleziona poza stacja deratyzacyjng) zamknigte w oznakowanym pojemniku, usuwac
w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku
i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem
odpadow komunalnych. (Taka sama informacja powinna znajdowac si¢ w tresci oznakowania
opakowania).

Strona 12z 13 UR.DRB.RBR.4241.0012.2016.KJ



5.5 Warunki przechowywania oraz dlugosé okresu przechowywania produktéw
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu, w miejscu niedostgpnym dla
dzieci, ptakow, zwierzat domowych i hodowlanych. Przechowywac¢ z dala od $wiatta.

Dlugosé okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji

6. Inne informacje:

® Ze wzgledu na mechanizm dziatania substancji nalezacych do grupy antykoagulantow
skutki  zastosowania produktéw gryzoniobdjczych je zawierajagcych mozna
zaobserwowa¢ po uptywie 4-10 dni PO Spozyciu przynety.

® Gryzonie mogg przenosi¢ choroby. Padle gryzonie i przynete nalezy usuwaé, stosujac
rekawice ochronne lub narzgdzia, np. szczypce.

® Produkt zawiera czynnik zniechgcajgcy do przypadkowego spozycia oraz barwnik.
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