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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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Dercol Sp. z o.o0.
Aleje Jerozolimskie 245C
05-816 Opacz Kolonia

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
UE nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢gpniania na rynku i stosowania
produktow biobojczych (Dz.Urz. UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1, zpdzn. zm.)
oraz w zwiazku z art. 6 ust. 4 rozporzadzenia 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 z 19.04.2013 r., str. 4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U z 2015 r., poz. 1926)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0144/MR
z dnia 26.05.2014 r. na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego

Rater granulat zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigcg zalacznik
do niniejszej decyzji

w zakresie:

- nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

z:  Dercol Sp. z 0.0., ul. Wyczoltki 75, 02-820 Warszawa
na: Dercol Sp. z 0.0., Aleje Jerozolimskie 245C, 05-816 Opacz Kolonia

- nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:
z:  Dercol Sp. z 0.0., ul. Wyczotki 75, 02-820 Warszawa
na: Dercol Sp. z o.0., Aleje Jerozolimskie 245C, 05-816 Opacz Kolonia

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

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0144/MR z dnia 26.05.2014 r.
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Rater granulat.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23 ze zm.), poniewaz uwzglgdnia
ona w calosci zadanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych
(Dz.U. UE L 167 227.06.2012 r., str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiac, to wowczas
przyznaje okres na udostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejqcych zapasow,
z wyjatkiem sytuacji, w kiérych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produkiu
biobdjczego stwarzatoby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub
dla $rodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekraczac¢ 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapasow danych
produktéw biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

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 2016 r., poz. 23 ze zm.), 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.

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobéjczego

Otrzymuja:
1. Strona
2.aa

UR.DRB.RBR.4241.0033.2017.NK
Strona2z2




VL \ 1oAYy
Zala_cznfkn:fl do pozwolenia nr ..,

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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 Biobodjczego

1) Nazwa handlowa produktu biobéjczego:
Rater granulat

2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Dercol Sp. z 0. o.

Adres | Aleje Jerozolimskie 245C, 05-816 Opacz Kolonia

3) Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasniecia:

Numer pozwolenia PL/2014/0144/MR
Data wydania pozwolenia 2014-05-26
Data wydania zmiany pozwolenia 2017 -08- 2 1
Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia | 2018-06-30

4) Producent produktu biobédjczego:

Nazwa producenta Dercol Sp. z o.0.
Adres producenta Aleje Jerozolimskie 245C, 05-816 Opacz Kolonia
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | ul. Przemystowa 4, 05-304 Stanistaw6éw

5) Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna Bromadiolon
Nazwa producenta Laboratorios Agrochem S.L.
Adres producenta C/Tres Rieres,10-Pol.Ind.Sud,
08292 Esparreguera, Hiszpania
Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres | C/Tres Rieres,10-Pol.Ind.Sud,

08292 Esparreguera, Hiszpania
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6) Skiad jakoSciowy i iloSciowy z uwzgl¢dnieniem substancji czynnych i substancji
nieb¢dgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest miezbedna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja | Nr CAS Nr WE Zawartosé
powszechna [g/100 g]
Bromadiolon | 3-[3-(4’-bromo[1,1’-bifenyl]-4- Substancja | 28772-56-7 | 249-205-9 | 0,005

ylo)-3-hydroksy-1-fenylopropylo]- | czynna
4-hydroksy-2H-1-benzopiran-2-on

*zawiera czynnik zniechecajgcy do przypadkowego spozycia (0,002 g/100 g)

7) Postaé uzytkowa: granulat, przyneta gotowa do uzycia

8) Zwroty wskazujjce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace $rodki ostroznosci:

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008
Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia Nie dotyczy |
Zwrot okreslajacy Nie dotyczy
zagrozenie
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto Nie dotyczy o
ostrzegawcze
Zwrot okreslajacy Nie dotyczy
zagrozenie
Srodki ostroznosci P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.
P103 Przed uzyciem przeczytaé etykiete.
P280 Stosowac rekawice ochronne.
P301 + P310 W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC / z lekarzem.
I 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/domesticus)
Szczury:

e szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Dawkowanie:

Zwalczanie myszy

Wykiada¢ do 50 g przyngty w karmniku deratyzacyjnym umieszczonym na kazde
10 m? powierzchni.
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Zwalczanie szczurow

Wyktada¢ do 100 g przyngty w karmniku deratyzacyjnym umieszczonym na kazde
10 m* powierzchni.

Sposéb stosowania:

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

12) Kategorie uzytkownikow: powszechny, profesjonalny

13) Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezpoSrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $§rodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

Wyprowadzi¢ poszkodowanego z zanieczyszczonego obszaru i zdjg¢ zanieczyszczong odziez.
W przypadku kontaktu z oczami: ptuka¢ oczy duzg ilocig wody co najmniej przez 15 minut.
Nie zapomina¢ o wyjeciu szkiel kontaktowych.

W przypadku kontaktu ze skora: sptukac skore duzg iloscig wody z mydiem bez pocierania.
W przypadku potknigcia NIE powodowa¢ wymiotow.

Zapewni¢ poszkodowanemu spokoj i utrzymywac wlasciwg temperature ciata.

Sprawdza¢ oddech. W razie koniecznosci zastosowa¢ sztuczne oddychanie. Jezeli
poszkodowany jest nieprzytomny ulozy¢ go na boku z glowa ponizej reszty ciata i w polowie
zgietymi Kkolanami. Przetransportowa¢ poszkodowanego do szpitala, jezeli to mozliwe
pokazac¢ etykiete lub opakowanie.

Antidotum: witamina K. Leczy¢ objawowo.

Skutki uboczne:

Po spozyciu moze wywolywaé objawy zatrucia pokarmowego, bole brzucha, nudnosci,
biegunke 1 wymioty. Ostre zatrucie powoduje krwawienie z nosa, dzigsel, krwiomocz,
pojawienie si¢ krwiakow. Kontakt z oczami: moze powodowac delikatne podraznienie
w przypadku bezposredniego narazenia. Kontakt ze skorg: przy diugotrwalym i czestym
kontakcie moze wywotywac podraznienie.

Uwaga: objawy zatrucia mogg ujawni¢ si¢ po uplywie kilku dni od chwili narazenia.

Srodki ochrony $rodowiska:

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

W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do srodowiska, nalezy go zebrac
unikajac bezposredniego kontaktu ze skorg i przekazaé firmie posiadajacej uprawnienia do
utylizacji i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych.

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

Opakowania po produkcie, pozostatosci produktu po zastosowaniu, w tym przynete
znaleziong poza karmnikiem (zamkniete w oznakowanym pojemniku), zuzyte karmniki
deratyzacyjne oraz padle gryzonie usuwal¢ w spos6b bezpieczny 1 przekazaC firmie
posiadajgcej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadoéw niebezpiecznych.
Nie miesza¢ ze strumieniem odpadow komunalnych.
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15) Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, szczelnie zamknigtym opakowaniu, w suchym,
dobrze wentylowanym miejscu, z dala od $wiatta i Zrédel ciepla, chronigc przed
zamarzni¢ciem oraz z dala od obiektow/przedmiotéw wydzielajgcych silny zapach.

Dlugosé okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;j.

16) Inne informacje na temat produktu biobédjczego:

Wazne $rodki ostroznosci:

Nie jes¢ 1 nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

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

Karmniki z przyneta musza byé umieszczone w miejscu niedostepnym dla dzieci,
zwierzat domowych i innych zwierzat nieb¢dacych przedmiotem zwalczania.

Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z Zzywnoscia,
wodg przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majgcymi kontakt z zywnoscia.
Zabezpieczy¢ przynete w taki sposob aby nie mogta by¢ ona wynoszona.

Produktu w zadnym wypadku nie nalezy wyklada¢ w sposéb przypadkowy.

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

Nie dopusci¢ do kontaktu produktu z innymi produktami.

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete.

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

Przynety nie nalezy wyjmowac z saszetek.

Saszetki, w ktorych znajduje si¢ przyneta powinny by¢ wlasciwie oznakowane.

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktéw (co 2-3 dni), w ktérych wylozona jest
przyneta, uzupelnia¢ przyngte zjedzong i wymienia¢ kazdg przynete uszkodzong przez
wodg lub zanieczyszczong. Padle gryzonie i przyngte znaleziong poza karmnikiem
nalezy usuwac, stosujac r¢kawice ochronne.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikéw powszechnych:

Zaleca si¢ noszenie odpowiednich rekawic ochronnych.

Nie nalezy dlugoterminowo stosowaé¢ na danym terenie produktéw gryzoniobédjczych
zawierajgcych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciggu 6 tygodni. Jesli po tym okresie aktywno$¢ gryzoni nadal sie
utrzymuje, nalezy skonsultowac¢ si¢ z profesjonalista w zakresie deratyzacji.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikow profesjonalnych:

Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

Miejsca publiczne, w ktérych stosowany jest produkt powinny byé¢ 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 $rodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.
Nie nalezy diugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktéw gryzoniobojczych
zawierajgcych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktow gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciggu 6 tygodni. Jesli po tym okresie aktywnos$¢ gryzoni nadal sie
utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyne braku skutecznoéci ich zwalczania.

Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobdjczego nalezy wzia¢ pod uwage dane
dotyczace opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa sie
zjawisko opornosci na bromadiolon to nalezy zastosowa¢ produkt zawierajacy inna
substancj¢ z grupy rodentycyddow.
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Rodzaj i wielko$é opakowania:

Uzytkownik powszechny

1) 10 g, 20 g, 25 g1 50 g przynety w saszetkach (papierowe, PE, PP, PE/PP) umieszczonych
w opakowaniach:

- torebkach (PE, PP), do 1 kg,

- torebkach (papierowe) w folii termozgrzewalnej/termokurczliwej (PE, PP, PE/PP), do 1 kg,

- wiaderkach (HDPE, PP, PE, PE/PP) lub tubach (HDPE, PP, PE, PE/PP), do 1 kg,

- zabezpieczonym przed manipulowaniem karmniku deratyzacyjnym (HDPE, PP, PE),
przyneta w ilosci odpowiadajgcej dawkowaniu, do 100 g,

- zabezpieczonych przed manipulowaniem karmnikach deratyzacyjnych (HDPE, PP, PE),
przyneta w ilosci odpowiadajacej dawkowaniu, zapakowane 2 sztuki w pudetko kartonowe
lub foli¢ (PE, PP, PE/PP), do 200 g,

- w folii termozgrzewalnej/termokurczliwej (PE, PP, PE/PP) do 1 kg,

- blistrach (PE, PP), do 1 kg.

2) 10 g, 20 g, 25 g 1 50 g przynety w saszetkach (PE, PP, PE/PP) umieszczonych
w opakowaniach:

- tubach (tekturowe), do 1 kg,

- pudetkach (kartonowe), do 1 kg.

Uzytkownik profesjonalny

1) 10 g, 20 g, 25 g i 50 g przynety w saszetkach (papierowe, PE, PP, PE/PP) umieszczonych
w opakowaniach:

- torebkach (PE, PP), do 25 kg,

- wiaderkach (HDPE, PP, PE, PE/PP) lub tubach (HDPE, PP, PE, PE/PP), do 25 kg,

- workach ( HDPE, PE, PP), do 25 kg,

-zabezpieczonym przed manipulowaniem karmniku deratyzacyjnym (HDPE, PP, PE),
przyneta w ilosci odpowiadajacej dawkowaniu, do 100 g,

- zabezpieczonych przed manipulowaniem karmnikach deratyzacyjnych (HDPE, PP, PE),
przyneta w ilosci odpowiadajgcej dawkowaniu, zapakowane 2 sztuki w pudetko kartonowe
lub foli¢ (PE, PP, PE/PP), do 200 g,

- w folii termozgrzewalnej/termokurczliwej (PE, PP, PE/PP) do 25 kg,

- blistrach (PE, PP), do 25 kg.

2) 10 g, 20 g, 25 g i 50 g przyngty w saszetkach (PE, PP, PE/PP) umieszczonych
w opakowaniach:

- tubach (tekturowe), do 25 kg,

- pudetkach (kartonowe), do 25 kg,

- workach (papierowe), do 25 kg.

Z upowaznienia Prez
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