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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

2814 -12- 19

Warszawa,

Syngenta Crop Protection AG
Schwarzwaldallee 215

4058 Basel
Szwajcaria

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych (Dz.U. UE L 167 z 27.06.2012, str.1) w zwiazku z art. 91 tego rozporzadzenia,
oraz na podstawie art. 50 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r. o produktach biobdjczych (Dz.U.
z 2007r. nr 39 poz. 252 z pdzn. zm.) i art. 104 oraz art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267),

wydaje si¢ na rzecz:

Syngenta Crop Protection AG, Schwarzwaldallee 215, 4058 Basel, Szwajcaria

- pozwolenie nr PL/2014/0181/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego Talon Kostka zgodnie zzaakceptowang charakterystyka stanowigcy
zalgeznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

Talon Kostka

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Syngenta Crop Protection AG, Schwarzwaldallee 215, 4058 Basel, Szwajcaria
3. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobédjczego:

Babolna Bioenvironmental Centre, H-2943 Babolna; Dr. Kéves Janos u. 3., Wegry
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytworcey:

Substancja czynna: Wytworca:
3-[3-(4'-bromobifenyl-4-ilo)-1,2.3.4- e Pentagon Fine Chemicals Ltd. Via Tre,
tetrahydro-1-naftylo]-4- Widnes, Cheshire, Wielka Brytania
hydroksykumaryna /

Brodifakum, CAS: 56073-10-0
[zaw. 0,005 g/100 g]

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 31.01.2017r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), poniewaz uwzglednia ona
w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267), stronie sluzy
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 decyz;ji.

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Pani Antje Armstroff, Dr Knoell Consult GmbH, Marie Curie
Str. 8, D-51377 Leverkusen, Niemcy
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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

Nazwa handlowa produktu biobdjczego:
Talon Kostka

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:
Nazwa | Syngenta Crop Protection AG
Adres Schwarzwaldallee 215, 4058 Basel, Szwajcaria

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:
Numer pozwolenia PL/2014/0181/MR

Data wydania pozwolenia s -2- 19
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 31.01.2017r.

Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta

Babolna Bioenvironmental Centre

Adres producenta

H-2943 Babolna, Dr. Koves Janos u. 3., Wegry

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres |j.w
Producent substancji czynnej/czynnych
Substancja czynna Brodifakum

Nazwa producenta

Pentagon Fine Chemicals Ltd.

Adres producenta Widnes, Cheshire
Wielka Brytania
Tel. 0044 151 422 3205
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres |j.w

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobdjezych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015245501
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6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwz

niebgdjcych substancjami czynny

stosowania produktu:

glednieniem substancji czynnych i substancji

mi, o ktérych wiedza jest niezb¢dna do wlasciwego

Nazwa powszechna | Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawarto§é
[g/100g]
Brodifakum 3[3-(4’- Substancja 56073-10-0 | 259-980-5 0,005
bromobifenyl-4-ilo)- czynna
1,2,3,4-tetrahydro-1-
naftylo]-4-
hydroksykumaryna
Benzoesan benzoesan czynnik 3734-33-6 | 223-095-2 0,001
denatonium fenylometylo-[2- zniechecajqcy
[(296' do
dimetylofenylo)amin | przypadkowego
0]-2-oksoetylo]- spozycia
dietyloamonu
7) Postaé uzytkowa: bloczki, przyneta gotowa do uzycia
8) Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujqce srodki ostroznos$ci:
‘ Klasyﬁkacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzqdzcmem (KE) 1272/2008
Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia | Nie dotyczy
Zwrot okreslajacy zagrozenie | Nie dotyczy
Oznakowanie |
Piktogram GHS i hasto ostrzegawcze | Nie dotyczy ‘
Zwrot okreslajacy zagrozenie Nie dotyczy N
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Srodki ostroznosci

Uwagi

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.
P103 Przed uzyciem przeczytaé etykiete.
P220 Przechowywac z dala od zywnosci i napojow

oraz karmy dla zwierzat
P262 Nie wprowadza¢ do oczu, na skére lub na odziez.
P270 Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas stosowania

produktu.

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280* Stosowac rekawice ochronne/odziez
ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy.
P301+P310 W PRZYPADKU POLKNIECIA:
Natychmiast skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM

ZATRUC/lekarzem.

P404+405 Pizechowywaé w zamknigtym pojemniku.
Przechowywac pod zamknig¢ciem.

P501 Zawartos$é/ pojemnik usuwac zgodnie z
krajowymi przepisami.

| *dotyczy tylko uzytku profesjonalnego

brak

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z dyrektywg 67/548/EWG oraz dyrektywgy

1999/45/WE

Klasyfikacja

Znak ostrzegawczy i napis
okreslajacy znaczenie znaku
ostrzegawczego

Nie dotyczy

Zwrot okreslajacy zagrozenie

Nie dotyczy

Oznakowanie

Znak ostrzegawczy, symbol i napis

okreslajacy znaczenie znaku
ostrzegawczego

Nie dotyczy

Zwrot okreslajacy zagrozenie

Nie dotyczy

Urzad Rejestracji Produkigw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produkiéw Biobdjezych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Wa
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Zwrot okreslajacy warunki S1/2 Przechowywac¢ pod zamknigciem i chronié przed |
dzieémi.

S13 Nie przechowywac razem z zywnoscia, napojami
i paszami dla zwierzat.

S20/21 Nie jesé i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas
stosowania produktu.

S24 Unika¢ zanieczyszczenia skory

S35 Usuwac¢ produkt i jego opakowanie w sposob
bezpieczny.

S37* Nosi¢ odpowiednie rgkawice ochronne.

| S46 W razie polknigcia niezwlocznie zasiegnij porady
i lekarza- pokaz opakowanie lub etykiete.

bezpiecznego stosowania

S49 Przechowywaé wylacznie w oryginalnym
opakowaniu.

S61 Unika¢ zrzutow do srodowiska. Postgpowac
zgodnie z instrukcjq lub karta charakterystyki.

*dotyczy tylko uzytku profesjonalnego
Uwagi brak

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa PT14

Opis zastosowania Uzytkownik powszechny: Zwalczanie myszy i szczurdw
wewnatrz i wokoét budynkow;

Uzytkownik profesjonalny: Zwalczanie myszy i szczurdéw
wewnatrz i wokot budynkoéw oraz w kanatach sciekowych

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:
Myszy:
o mysz domowa (Mus musculus; Mus domesticus)
Szczury:
o szczur wedrowny (Rattus norvegicus)
» szczur Sniady (Rattus rattus )
11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Dawkowanie:
Uzytkownik powszechny:

Zwalczanie myszy:

Wyklada¢ 20 g przyngty w karmniku deratyzacyjnym rozmieszczonym co 5 m (w przypadku
niskiej infestacji) lub co 2 m (w przypadku wysokiej infestacji)

Zwalczanie szczurow:

Wyktada¢ 20-60 g przynety w karmniku deratyzacyjnym, rozmieszczonym co 10 m (w
przypadku niskiej infestacji) lub co 5 m (w przypadku wysokiej infestacji)

Uzytkownik profesjonalny:

Zwalczanie myszy:
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Wyklada¢ 20 g przynety w karmniku deratyzacyjnym lub zabezpieczonych punktach
z przyngta rozmieszczonych co 5 m (w przypadku niskiej infestacji) lub co 2 m (w przypadku
wysokiej infestacji)

Zwalczanie szczurow;

Wyklada¢ 20-60 g przynety w karmniku deratyzacyjnym lub zabezpieczonych punktach
z przyngta rozmieszczonych co 10 m (w przypadku niskiej infestacji) lub co 5 m (w
przypadku wysokiej infestacji)

Zwalczanie szczurdw w kanatach $ciekowych:
Wyklada¢ 20g-200g przynety na punkt z przyneta

Sposob stosowania:

Uzytkownik powszechny:

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

Uzytkownik profesjonalny:

Zaleca si¢ stosowanie produktu w zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem
karmnikach deratyzacyjnych. Karmniki te powinny by¢ przytwierdzone do podioza.
W przypadku gdy karmnik deratyzacyjny nie moze by¢ zastosowany, przynete nalezy
umiescic tak, aby organizmy niebedace przedmiotem zwalczania nie mogly do niej dotrze¢.

W przypadku stosowania w kanatach sciekowych przyneta powinna zostaé umieszczona
w taki sposob by uniemozliwic jej przypadkowe przemieszcezenie lub zalanie.

12) Kategorie uzytkownikow: Powszechny, profesjonalny

13) Szczeglly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub poSrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska
w naglych wypadkach:
Pierwsza pomoc:
W przypadku kontaktu ze skorgq nalezy niezwlocznie zmy¢ produkt woda z mydiem. Zdjaé
1 wypraé wszelka zanieczyszczong odziez.

W przypadku kontaktu z oczami zdja¢ soczewki kontaktowej, jesli sa zalozone, i przemywaé
oczy powoli 1 delikatnie woda przez 15-20 minut. Natychmiast zwroci¢ si¢ po pomoc
do lekarza.

W przypadku celowego lub przypadkowego spozycia nalezy niezwlocznie skorzystad
z porady lekarza. Antidotum: witamina K1- pod nadzorem lekarza.

Skutki uboczne:

Mozliwe objawy zatrucia: tatwo powstajace siniaki, krwawienie z nosa i dziasel, krew w
moczu i stolcu, nadmierne krwawienie przy niewielkich ranach cietych lub otarciach. Nalezy
pamigtac, ze objawy zatrucia moga si¢ rozwina¢ w ciagu kilku dni. W przypadku podejrzenia
narazenia, nalezy niezwlocznie zasi¢gna¢ porady lekarza, jezeli mozliwe, pokazujac mu
etykiete.

Urzad Rejestracji Produkigw Leczniczych,
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Srodki ochrony $rodowiska:

Unika¢ zrzutow do srodowiska. Postgpowaé zgodnie z instrukcja lub kartg
charakterystyki.

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia 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 przekazac¢ firmie posiadajacej uprawnienia
do utylizacji i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie).

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

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem (w tym woda
wykorzystana do mycia zanieczyszczonych produktem powierzchni), pozostatosci
produktu po zastosowaniu (zamknig¢te w oznakowanym pojemniku) oraz padle gryzonie
usuwac¢ w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i
unieszkodliwiania odpadow niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszaé¢ ze strumieniem
odpadéw komunalnych.

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowe;j i kanalizacji, produktem
lub opakowaniem po produkcie.

15) Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktéw
biobéjezych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym
opakowaniu, w suchym, chfodnym, dobrze wentylowanym miejscu.

Przechowywac¢ pod zamknigciem i chroni¢ przed dzie¢mi.

Nie przechowywac¢ razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Produkt nalezy przechowywac i stosowa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci oraz
zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, swin i dzikiego
ptactwa).

Okres trwalosci produktu: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;j.

16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Wazine $rodki ostroznoSci:

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete

Karmniki nalezy wyraZnie oznakowac, tak aby bylo oczywiste, ze zawieraja one produkty
gryzoniobdjcze i nie wolno przy nich manipulowac.

Karmniki powinny zabezpiecza¢ przynetg przed dzialaniem czynnikow atmosferycznych.
Zabezpieczy¢ przynete w taki sposob, aby nie mogla by¢ ona wynoszona.

Nalezy prowadzi¢ regularne (co 3-4 dni) inspekcje punktow, w ktorych wylozona jest
przyngta, uzupelnia¢ przynete zjedzong i wymieniaé¢ kazdg przynete uszkodzona przez
wode lub zanieczyszczona. Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usunaé martwe gryzonie,
karmniki z przyneta oraz przyne¢t¢ znaleziong poza karmnikiem. Padle gryzonie i przynete
nalezy usuwac, stosujac rekawice ochronne.

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

Produkt nie jest przeznaczony do wspdlnego uzycia/ mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biob6jczymi.
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« Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktdérych moze on mie¢ kontakt z Zzywnoscig, woda
przeznaczona do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z zywnoscig

« Stosowac¢ w miejscach dobrze wentylowanych
« Produkt nie moze by¢ stosowany do ochrony roslin i produktéw roslinnych.

o W przypadku zanieczyszczenia powierzchni produktem umy¢ ja woda. W przypadku
rozleglego skazenia powiadomi¢ odpowiednie shuzby.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikéw powszechnych:

« Zaleca si¢ noszenie odpowiednich rgkawic ochronnych

« Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktow gryzoniobdjczych
zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktow gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciagu 35 dni. Jesli po tym okresie aktywno$¢ gryzoni nadal sie
utrzymuje, nalezy skonsultowac¢ si¢ z profesjonalista w zakresie deratyzacji.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikéw profesjonalnych:

» Nosi¢ odpowiednie r¢kawice ochronne

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

« Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktow gryzoniobojczych
zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciagu 35 dni. Jesli po tym okresie aktywnos$¢ gryzoni nadal sie
utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyng braku skutecznosci ich zwalczania.

« Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobojczego nalezy wzia¢ pod uwage dane
dotyczace opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa sie
zjawisko opornosci na brodifakum to nalezy zastosowaé¢ produkt zawierajacy inna
substancje¢ z grupy rodentycydow.

Rodzaj i wielko$¢é opakowania:

Uzytkownik powszechny

Przyne¢ta o masie 20 g umieszczona w saszetkach pakowanych w:
« wiaderko (PP/PE) o pojemnosci do 100g, 250g, 500g
» gotowe do uzytku, napelnione, karmniki deratyzacyjne z dostosowang iloscig przynety
Uzytkownik profesjonalny

Przynegta luzem (bloczki o masie 20 g) pakowana w
» wiadro (PP/PE) o pojemnosci 2,5kg, 5kg, 10g.

Wyrobdw Medyeznych i Procy
Al. Jerozolimskie 181C
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