PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -06- 2 &

+FREGATA” S.A.
ul. Grunwaldzka 497
80-309 Gdansk

DECYZJA

Na podstawie art. 31 ust. 2 w zwiazku z art. 19 ust. 5 i art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na
rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1,

zp6zn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych
(Dz. U. 22018 r., poz. 2231)

1) odnawia si¢ na rzecz:
»FREGATA” S.A., ul. Grunwaldzka 497, 80-309 Gdansk

- pozwolenie nr PL/2012/0021/A z dnia 09.08.2012 r. na udost¢pnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego Atrax Granulat

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanownacg zalacznik do niniejszej
decyzji

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejgcych zapaséw produktu biobéjczego:
L. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na rynku,

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw
produktu biobéjczego.

1. Nazwa produktu biobdjczego:

Atrax Granulat

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:
~FREGATA” S.A., ul. Grunwaldzka 497, 80-309 Gdansk

3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:
~FREGATA” S.A., ul. Grunwaldzka 497, 80-309 Gdansk
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartosé¢ w produkcie biobéjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytwdrca:
3-(3-bifenyl-4-ilo-1,2,3,4-tetrahydro-1- PelGar International Ltd, Unit 13,
naftylo)-4-hydroksykumaryna Newman Lane, Alton, Hampshire
(Difenakum) GU34 2QR, Zjednoczone
WE: 259-978-4, CAS: 56073-07-5 Krolestwo

[zaw. 0,005 g/100 g]
5. Inne postanowienia decyzji:

Pozwolenie nr PL/2012/0021/A na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego Atrax
Granulat staje si¢ pozwoleniem na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjezych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.).

Charakterystyka Produktu Biob6jczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objg¢tych pozwoleniem nr PL/2012/0021/A na udostg¢pnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Atrax Granulat.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ 5 lat od daty odnowienia pozwolenia.
UZASADNIENIE

W dniu 09.08.2012 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow biobdjczych wydal pozwolenie nr PL/2012/0021/A
na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego Atrax Granulat.

W dniu 20.09.2013 r. wnioskodawca ,,FREGATA” S.A. zlozyl wniosek
nr UR.DRB.RBE.4250.0001.2013.AB, nr w Rejestrze Produktéow Biobdjczych (R4BP):
BC-WF000582-46, o odnowienie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu
biobdjczego Atrax Granulat.

Zgodnie z art. 31 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22.05.2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm. — zwanego dalej
rozporzadzeniem nr 528/2012) ,,wlasciwy organ otrzymujacy odnawia krajowe pozwolenie pod
warunkiem, iz nadal sg spetlnione wymogi okreslone w art. 19. W odpowiednich przypadkach
organ uwzglednia wyniki oceny porownawczej przeprowadzonej zgodnie z art. 23.”

Na podstawie dokonanej oceny produktu biobdjczego stwierdza si¢, ze warunki
zawarte w art. 19 ust. 1 lit b) ppkt (iv), rozporzadzenia nr 528/2012 nie sg w pelni spelnione
ze wzgledu na wystgpujace ryzyko dla Srodowiska. Jednakze, zwalczanie gryzoni obecnie
opiera si¢ gldéwnie na stosowaniu antykoagulujgcych rodentycydéw, ktérych brak na rynku
moglby prowadzi¢ do niewystarczajgcego zwalczania gryzoni. Sytuacja taka moze nie tylko
powodowac znaczace negatywne skutki dla srodowiska, lecz rowniez wpltywac na publiczne
postrzeganie bezpieczenstwa w odniesieniu do narazenia na gryzonie lub bezpieczenstwa
dziatalnosci gospodarczej, ktore mogloby zosta¢ narazone na gryzonie, co spowodowatoby
skutki gospodarcze i spoleczne. Trzeba wskaza¢, iz ryzyko dla srodowiska wynikajace ze
stosowania produktow zawierajgcych antykoagulanty mozna ograniczy¢, jesli sg one
stosowane zgodnie z pewnymi specyfikacjami i warunkami. Przez wzglad na powyzsze
pozwolenie na produkt biobdjczy Atrax Granulat, moze zosta¢ wydane z uwzglednieniem
odpowiednich s$rodkéw zmniejszajacych ryzyko, zzastosowaniem art. 19 wust. 5
rozporzadzenia nr 528/2012, ktéry stanowi, iz: ,,Niezaleznie od ust. 1 i 4 na produkt
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biobdjczy moze zostaé udzielone pozwolenie, jesli nie sg w pelni spelnione warunki
okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv), lub moze zosta¢ udzielone pozwolenie na
udostepnianie na rynku do powszechnego stosowania, jezeli spetnione sg kryteria, o ktérych
mowa w ust. 4 lit. ¢), w przypadkach, gdy niewydanie takiego pozwolenia powodowatoby
nieproporcjonalnie duze negatywne skutki dla spoleczefistwa w stosunku do ryzyka dla
zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla srodowiska wynikajgcego ze stosowania danego
produktu biob6jczego zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu. Stosowanie
produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia na podstawie niniejszego ustepu,
podlega odpowiednim $rodkom zmniejszajacym ryzyko, aby zminimalizowaé narazenie
ludzi i $rodowiska na dziatanie tego produktu biobojczego. Stosowanie produktu
biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia na mocy niniejszego ustepu, jest ograniczone
do panstw czlonkowskich, wktérych spelnione sa warunki okreslone w akapicie
pierwszym”. Warunki zawarte w art. 19 ust. 5 uznaje sie za spelnione w Rzeczypospolitej
Polskiej, co umozliwia wydanie decyzji w przedmiocie odnowienia pozwolenia na
udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Atrax Granulat z zastosowaniem
ww. wyjatku od reguly zamieszczonej w art. 19 ust. 1 lit b) ppkt (iii) i (iv), na okres 5 lat.
W trakcie oceny dokumentacji okreslono $rodki zmniejszajace ryzyko zwigzane ze
stosowaniem produktu, aby zminimalizowa¢ narazenie $rodowiska na dzialanie tego
produktu biobojczego, ktére zawarto w pkt 4 i pkt 5 charakterystyki produktu biobdjczego,
stanowigcej zalgcznik do niniejszego pozwolenia.

W zwiazku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.
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 2018 r., poz. 2096), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu biobéjczego

Otrzymuja:
1. Strona
2. aa
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
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

Charakterystyka Produktu Biobdjczego

Nazwa produktu: Atrax Granulat

Grupa produktowa: 14 - Rodentycydy

Numer pozwolenia: PL/2012/0021/A
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobdjczego:

Atrax Granulat

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | ,FREGATA” S.A.

Adres

ul. Grunwaldzka 497, 80-309 Gdansk

1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia

PL/2012/0021/A

Data wydania pozwolenia

2012-08-09

Data odnowienia pozwolenia

2019 -06- 25

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia

5 lat od daty odnowienia pozwolenia

1.4. Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta

JFREGATA” S.A.

Adres producenta

ul. Grunwaldzka 497, 80-309 Gdansk

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

ul. Grunwaldzka 497, 80-309 Gdansk

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Difenakum

Nazwa producenta

PelGar International Ltd

Adres producenta

Unit 13, Newman Lane, Alton, Hampshire

GU34 2QR, Zjednoczone Krélestwo

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

280 02 Kolin, Czechy

PelGar International Ltd, Prazska 54,

2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebgdgcych substancjami czynnymi, o ktéorych wiedza jest niezbg¢dna do

wlasciwego stosowania produktu:

:;zv‘:ziiechna Nazwa IUPAC Funkcja | Nr CAS Nr WE [Zgz;\lv‘;:]r;;sc
Difenakum 3-(3-bifenyl-4-ilo-1,2,3.4- substancja | 56073-07-5 | 259-978-4 | 0,005
tetrahydro-1-naftylo)-4- czynna
hydroksykumaryna

2.2 Posta¢ uzytkowa: przyneta gotowa do uzycia: granulat

Strona2z 16

UR.DRB.RBR.4250.0001.2013.AB




3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce Srodki

ostroznosci:

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

Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia Repr. 1B,
STOT RE 2
Zwrot okreslajgcy H360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w lonie matki.
zagrozenie H373 Moze powodowac uszkodzenie narzadéw (krew) poprzez
dtugotrwale lub narazenie powtarzane.
Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

Niebezpieczenstwo

Zwrot okreslajgcy
zagrozenie

H360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w lonie matki.
H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadéw (krew) poprzez
dtugotrwale lub narazenie powtarzane.

Srodki ostroznosci

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P201 Przed uzyciem zapoznaé sie ze specjalnymi srodkami
ostroznosci.

P260 Nie wdycha¢ pytu.

P280 Stosowac rgkawice ochronne.

P314 W przypadku zlego samopoczucia zasiggngé porady/
zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

P405 Przechowywa¢ pod zamknigciem.

P501 Zawarto$é¢/pojemnik usuwac do autoryzowanego zakladu
utylizacji odpadéw.

Uwagi

Nie dotyczy.

4. Zastosowania obj¢te pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie myszy wewnatrz budynkow przez uzytkownika

profesjonalnego:
Grupa produktowa 14
Szczegdtowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Mysz domowa (Mus musculus)
Mysz polna (Apodemus agrarius)

Obszar zastosowania

Wewnatrz budynkow

Sposéb stosowania

Przyneta gotowa do uzycia do stosowania w odpornych
na manipulacje stacjach deratyzacyjnych.

Dawka i czestotliwosé
stosowania

200 g przyngty na stacj¢ deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglosé
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 1,5-2 m.

Strona3z 16
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Kategoria uzytkownika Profesjonalny

Wielko$¢ opakowan Minimalna wielko$¢ opakowania zbiorczego — 1 kg
i materiaty opakowaniowe | 1. Zgrzewana saszetka z folii (PET/PE), do 20 kg.

2. Worek (PE) umieszczony w wiaderku (HDPE lub PP),
do 20 kg.

3. Zgrzewany worek (PE) umieszczony wewnatrz worka
(papier), do 20 kg.

Maksymalna pojemnos$¢ opakowan zawierajacych przynete

luzem jest ograniczona do 10 kg. W przypadku wigkszej

pojemnos$ci opakowan rynkowych zawarto$¢ powinna by¢

podzielona na opakowania o masie <10 kg.

4.1.1

4.1.2

4.1.3

4.1.4

4.1.5

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (przynajmniej co 2-3 dni
na poczgtku okresu zwalczania gryzoni, a w pozniejszym okresie przynajmniej
raz w tygodniu) w celu: okreélenia skutecznosci produktu, oceny stanu stacji
deratyzacyjnych oraz usunigcia padtych gryzoni. Nalezy uzupelnia¢ przynete zjedzong
przez gryzonie.

Postepowa¢ 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 systemow 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 dlugos¢ okresu przechowywania produktu
biobdjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

4.2 Zastosowanie 2: Zwalczanie szczuréw wewngtrz budynkéw przez

uzytkownika profesjonalnego:

Grupa produktowa 14

Szczegdlowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

szkodliwe Szczur $niady (Rattus rattus)

Obszar zastosowania Wewnatrz budynkow

Sposdb stosowania Przyngta gotowa do uzycia do stosowania w odpornych

na manipulacje stacjach deratyzacyjnych.

Strona 4 z 16 UR.DRB.RBR.4250.0001.2013.AB




Dawka i czgstotliwosé 200 g przyngty na stacj¢ deratyzacyjna. Jesli wymagana jest

stosowania wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomigdzy stacjami powinna wynosié¢ 10-15 m.

Kategoria uzytkownika Profesjonalny

Wielkos$¢ opakowan Minimalna wielko$¢ opakowania zbiorczego — 1 kg

1 materialy opakowaniowe | 1. Zgrzewana saszetka z folii (PET/PE), do 20 kg.

2. Worek (PE) umieszczony w wiaderku (HDPE lub PP),
do 20 kg.

3. Zgrzewany worek (PE) umieszczony wewnatrz worka
(papier), do 20 kg.

Maksymalna pojemno$¢ opakowan zawierajacych przynete

luzem jest ograniczona do 10 kg. W przypadku wickszej

pojemnosci opakowan rynkowych zawarto$é powinna byé

podzielona na opakowania o masie <10 kg.

4.2.1

4.2.2

423

4.2.4

4.2.5

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

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

Postgpowa¢ 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 dopilnowaé, aby przyng¢ta 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$¢ okresu przechowywania produktu
biobéjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

4.3 Zastosowanie 3: Zwalczanie myszy i/lub szczuréw wokél budynkéw przez

uzytkownika profesjonalnego:

Grupa produktowa 14

Szczegolowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Mysz domowa (Mus musculus)
szkodliwe Mysz polna (Apodemus agrarius)

Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)
Szczur sniady (Rattus rattus)
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Obszar zastosowania Wokot budynkow

Sposob stosowania Przyngta gotowa do uzycia do stosowania w odpornych
na manipulacj¢ stacjach deratyzacyjnych.

Dawka i czgstotliwosc Zwalczanie myszy:

stosowania 200 g przynety na stacje deratyzacyjna. Jesli wymagana jest

wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 1,5-2 m.

Zwalczanie szczurow:

200 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 10-15 m.

Kategoria uzytkownika Profesjonalny

Wielkos¢ opakowan Minimalna wielko$é opakowania zbiorczego — 1 kg
i materialy opakowaniowe | 1. Zgrzewana saszetka z folii (PET/PE), do 20 kg.

2. Worek (PE) umieszczony w wiaderku (HDPE lub PP),
do 20 kg.

3. Zgrzewany worek (PE) umieszczony wewnatrz worka
(papier), do 20 kg.

Maksymalna pojemno$¢ opakowan zawierajacych przynete

luzem jest ograniczona do 10 kg. W przypadku wigkszej

pojemnosci opakowan rynkowych zawarto§¢ powinna by¢

podzielona na opakowania o masie <10 kg.

4.3.1

4.3.2

4.3.3

434

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Stacje deratyzacyjne powinny zabezpiecza¢ przyngt¢ przed dzialaniem warunkow
atmosferycznych (deszczem, $niegiem, itp.).

Stacje deratyzacyjne rozmieszcza¢ w miejscach zabezpieczonych przed zalaniem.
Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (na poczatku okresu
zwalczania myszy przynajmniej co 2-3 dni, szczuréw przynajmniej co 5-7 dni,
a w pozniejszym okresie przynajmniej raz w tygodniu) w celu: okreslenia
skutecznosci produktu, oceny stanu stacji deratyzacyjnych oraz usunigcia padlych
gryzoni. Nalezy uzupelnia¢ przynete zjedzong przez gryzonie.

Wymienia¢ kazda przynete uszkodzong przez wodg lub zanieczyszczona.

Postgpowa¢ zgodnie 2z zasadami opisanymi w wytycznych dotyczacych
zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM).

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
Nie stosowac produktu bezposrednio do nor gryzoni.

Szczegély 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, ciekow wodnych, waléw, rowdéw nawadniajacych) lub systemow
drenujacych nalezy dopilnowaé, aby przyneta nie miata kontaktu z woda.

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

patrz sekcja 5.4
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4.3.5 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 i/lub szczuréw wewngtrz budynkéw
przez uzytkownika profesjonalnego przeszkolonego w tym zakresie:

Grupa produktowa 14

Szczegbdltowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Mysz domowa (Mus musculus)
szkodliwe Mysz polna (Apodemus agrarius)

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

Obszar zastosowania Wewnatrz budynkow
Sposo6b stosowania Przyneta gotowa do uzycia:
e do stosowania w odpornych na manipulacje stacjach
deratyzacyjnych,

e do stosowania w punktach wykladania przynety
(w przypadku gdy stacja deratyzacyjna nie moze by¢
zastosowana, przynet¢ nalezy umiesci¢ tak, aby
organizmy niebedgce  przedmiotem  zwalczania
nie mogly do niej dotrzec).

Dawka i czestotliwosé Zwalczanie myszy:

stosowania 200 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna/w punkcie wykladania
przynety. Jesli wymagana jest wigce] niz jedna stacja
deratyzacyjna/jeden punkt z przyneta, minimalna odleglosé
pomigdzy stacjami/punktami z przyneta powinna wynosié
1,5-2 m.

Zwalczanie szczurow:

200 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna/w punkcie wykladania
przynety. JeSli wymagana jest wigcej niz jedna stacja
deratyzacyjna/jeden punkt z przynetg, minimalna odleglosé
pomigdzy stacjami/punktami z przyneta powinna wynosié

10-15 m.
Kategoria uzytkownika Profesjonalny przeszkolony w ww. zakresie zastosowania
Wielkos¢ opakowan Minimalna wielkos$¢ opakowania zbiorczego — 1 kg

1 materiaty opakowaniowe | 1. Zgrzewana saszetka z folii (PET/PE), do 20 kg.

2. Worek (PE) umieszczony w wiaderku (HDPE lub PP), do
20 kg.

3. Zgrzewany worek (PE) umieszczony wewnatrz worka
(papier), do 20 kg.

Maksymalna pojemnos$¢ opakowan zawierajgcych przynete

luzem jest ograniczona do 10 kg. W przypadku wigkszej

pojemnosci opakowan rynkowych zawarto$é powinna by¢é

podzielona na opakowania o masie <10 kg.

4.4.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usuna¢ stacje deratyzacyjne/przynete znaleziona
poza stacjami/ pozostato$ci produktu.
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4.4.2

443

4.4.4

4.4.5

Postgpowaé zgodnie 2z zasadami opisanymi w wytycznych dotyczacych
zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM).

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

O ile jest to mozliwe, przed rozpoczgciem zwalczania gryzoni nalezy poinformowac
ewentualne osoby postronne (np. uzytkownikow obszaru zwalczania gryzoni
i najblizszego otoczenia) o rozpoczgciu deratyzacji (zgodnie z zasadami opisanymi
w wytycznych dotyczacych zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM)).
W celu zwigkszenia spozycia przyngty oraz zmniejszenia prawdopodobienstwa
ponownej infestacji nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki zapobiegawcze
(np. zatykanie otworéw, usuwanie potencjalnych zrodet pokarmu dla gryzoni).

Aby zmniejszy¢ ryzyko zatrucia wtornego, nalezy czegsto i regularnie wyszukiwac
iusuwaé padle gryzonie przez caly okres deratyzacji (np. przynajmniej dwa razy
w tygodniu lub czgsciej, jesli zaistnieje taka potrzeba).

Nie nalezy stosowa¢ produktu metodg pulsacyjng lub w zabiegach z przyneta
wykladang w sposob ciagly (np. w celu zapobiegania infestacji gryzoni lub wykrycia
ich aktywnosci).

Szczegoly dotyczgce 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 dopilnowac, 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 dlugos$¢ okresu przechowywania produktu
biobéjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

4.5 Zastosowanie 5: Zwalczanie myszy i/lub szczurow wokol budynkéw przez

uzytkownika profesjonalnego przeszkolonego w tym zakresie:

Grupa produktowa 14

Szczegbdlowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Mysz domowa (Mus musculus)
szkodliwe Mysz polna (Apodemus agrarius)

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

Obszar zastosowania Wokot budynkow

Sposob stosowania Przyneta gotowa do uzycia:

e do stosowania w odpornych na manipulacj¢ stacjach
deratyzacyjnych,

e do stosowania w punktach wykladania przynegty
(w przypadku gdy stacja deratyzacyjna nie moze by¢
zastosowana, przynete nalezy umiesci¢ tak, aby
organizmy  niebgdace  przedmiotem = zwalczania
nie mogly do niej dotrze¢).
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Dawka i czestotliwosé Zwalczanie myszy:
stosowania 200 g przynety na stacjg deratyzacyjna/w punkcie wykladania

przyngty. Jesli wymagana jest wigcej niz jedna stacja
deratyzacyjna/jeden punkt z przyneta, minimalna odlegltosé
pomigdzy stacjami/punktami z przynetg powinna wynosic
1,5-2 m.

Zwalczanie szczuréw:

200 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna/w punkcie wykladania
przyngty. Jesli wymagana jest wiecej niz jedna stacja
deratyzacyjna/jeden punkt z przyneta, minimalna odleglosé
pomigdzy stacjami/punktami z przynetg powinna wynosi¢

10-15 m.
Kategoria uzytkownika Profesjonalny przeszkolony w ww. zakresie zastosowania
Wielkos¢ opakowan Minimalna wielko$¢ opakowania zbiorczego — 1 kg

1 materialy opakowaniowe | 1. Zgrzewana saszetka z folii (PET/PE), do 20 kg.

2. Worek (PE) umieszczony w wiaderku (HDPE lub PP),
do 20 kg.

3. Zgrzewany worek (PE) umieszczony wewnatrz worka
(papier), do 20 kg.

Maksymalna pojemno$¢ opakowan zawierajacych przynete

luzem jest ograniczona do 10 kg. W przypadku wigkszej

pojemnos$ci opakowan rynkowych zawarto§é powinna byé

podzielona na opakowania o masie <10 kg.

4.5.1

4.5.2

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Stacje deratyzacyjne powinny zabezpiecza¢ przynete przed dzialaniem warunkow
atmosferycznych (deszczem, $niegiem, itp.).

Stacje deratyzacyjne rozmieszcza¢ w miejscach zabezpieczonych przed zalaniem.
Wymienia¢ kazdg przynet¢ uszkodzong przez wode lub zanieczyszczona.

Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usuna¢ stacje deratyzacyjne/ przynete znaleziona
poza stacjami/ pozostatosci produktu.

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

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

O ile jest to mozliwe, przed rozpoczgciem zwalczania gryzoni nalezy poinformowac
ewentualne osoby postronne (np. uzytkownikéw obszaru zwalczania gryzoni
inajblizszego otoczenia) o rozpoczeciu deratyzacji (zgodnie z zasadami opisanymi
w wytycznych dotyczgcych zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM)).
W celu zwigkszenia spozycia przynety oraz zmniejszenia prawdopodobienstwa
ponownej infestacji nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki zapobiegawcze
(np. zatykanie otworéw, usuwanie potencjalnych zrodet pokarmu dla gryzoni).

Aby zmniejszy¢ ryzyko zatrucia wtoérnego, nalezy czesto i regularnie wyszukiwaé
iusuwac padle gryzonie przez caly okres deratyzacji (np. przynajmniej dwa razy
w tygodniu lub czgsciej, jesli zaistnieje taka potrzeba).

Nie nalezy stosowa¢ produktu metods pulsacyjna lub w zabiegach z przyneta
wykladang w sposéb ciggly (np. w celu zapobiegania infestacji gryzoni lub wykrycia
ich aktywnosci).

Nie nalezy stosowa¢ produktu bezposrednio do nor gryzoni.
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4.5.3

4.5.4

4.5.5

4.6

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

W przypadku umieszczania stacji deratyzacyjnych w poblizu wod powierzchniowych
(np. rzek, stawow, ciekow wodnych, walow, rowéw nawadniajgcych) lub systemow
drenujacych nalezy dopilnowac, 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$¢ okresu przechowywania produktu
biobdjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

Zastosowanie 6: Zwalczanie szczuré6w na terenach otwartych i na
skladowiskach odpadow przez uzytkownika profesjonalnego przeszkolonego
w tym zakresie:

Grupa produktowa 14

Szczegbdlowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)
szkodliwe Szczur sniady (Rattus rattus)

Obszar zastosowania Tereny otwarte i sktadowiska odpadow
Sposdb stosowania Przyneta gotowa do uzycia:

e do stosowania w odpornych na manipulacj¢ stacjach
deratyzacyjnych,

e do stosowania w punktach wykladania przynety
(w przypadku gdy stacja deratyzacyjna nie moze byc
zastosowana, przynet¢ nalezy  umiesci¢  tak,
aby organizmy niebedgce przedmiotem zwalczania
nie mogty do niej dotrze¢).

Dawka i czestotliwosé 200 g przynety na stacje deratyzacyjna/w punkcie wykladania
stosowania przynety. Jes§li wymagana jest wigcej niz jedna stacja

deratyzacyjna/jeden punkt z przynegtg, minimalna odlegiosc¢
pomigdzy stacjami/punktami z przyngta powinna wynosic

10-15 m.
Kategoria uzytkownika Profesjonalny przeszkolony w ww. zakresie zastosowania
Wielkos$¢ opakowan Minimalna wielko$¢ opakowania zbiorczego — 1 kg

i materialy opakowaniowe | 1. Zgrzewana saszetka z folii (PET/PE), do 20 kg.

2. Worek (PE) umieszczony w wiaderku (HDPE lub PP), do
20 kg.

3. Zgrzewany worek (PE) umieszczony wewnatrz worka
(papier), do 20 kg.

Maksymalna pojemnosé¢ opakowan zawierajacych przynete

luzem jest ograniczona do 10 kg. W przypadku wig¢kszej

pojemnos$ci opakowan rynkowych zawarto$¢ powinna by¢

podzielona na opakowania o masie <10 kg.
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4.6.1

4.6.2

4.6.3

4.6.4

4.6.5

4.6.6

4.6.7

4.6.8

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Stacje deratyzacyjne powinny zabezpiecza¢ przynete przed dzialaniem warunkow
atmosferycznych (deszczem, $niegiem, itp.).

Stacje deratyzacyjne rozmieszczaé w miejscach zabezpieczonych przed zalaniem.
Wymienia¢ kazdg przynetg uszkodzong przez wode lub zanieczyszczong.

Po zakoficzeniu zabiegu deratyzacji usuna¢ stacje deratyzacyjne/ przynete znaleziong
poza stacjami/ pozostatosci produktu.

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

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

O ile jest to mozliwe, przed rozpoczeciem zwalczania gryzoni nalezy poinformowaé
ewentualne osoby postronne (np. uzytkownikow obszaru zwalczania gryzoni
i najblizszego otoczenia) o rozpoczeciu deratyzacji (zgodnie z zasadami opisanymi
w wytycznych dotyczgcych zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM)).
Aby zmniejszy¢ ryzyko zatrucia wtornego, nalezy czesto i regularnie wyszukiwaé
iusuwac padle gryzonie przez caly okres deratyzacji (np. przynajmniej dwa razy
w tygodniu lub czesciej, jesli zaistnieje taka potrzeba).

Nie nalezy stosowaé produktu metodg pulsacyjna lub w zabiegach z przyneta
wykltadang w sposob ciggly (np. w celu zapobiegania infestacji gryzoni lub wykrycia
ich aktywnosci).

Nie nalezy stosowa¢ produktu bezposrednio do nor gryzoni.

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

W przypadku umieszczania stacji deratyzacyjnych w poblizu wod powierzchniowych
(np. rzek, stawow, ciekow wodnych, watéw, rowéw nawadniajacych) lub systeméw
drenujgcych nalezy dopilnowac, aby przyngta 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$¢ okresu przechowywania produktu
biob6jczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

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

patrz sekcja 5.5
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5. Instrukcje dotyczgce sposobu stosowania wspolne dla wszystkich
zastosowan:

5.1 Instrukcje dotyczace stosowania:

Uzytkownik profesjonalny:

Przed zastosowaniem produktu nalezy zapozna¢ si¢ 1 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 whasciwej identyfikacji gatunku gryzonia, miejsc
aktywnosci oraz ustalenia prawdopodobnej przyczyny i stopnia infestacji gryzoni.

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

Przed zastosowaniem produktu nie nalezy ingerowa¢ w S$rodowisko bytowania
gryzoni, gdyz moze miec to wptyw na zachowanie zwierzat i spozycie przyngty.
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 przynety oraz zmniejszenia prawdopodobienstwa
ponownej infestacji nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki zapobiegawcze
(np. zatykanie otworow, usuwanie potencjalnych zrédet pokarmu dla gryzoni).

Stacje deratyzacyjne powinny by¢ umieszczane w bezposrednim sgsiedztwie
obszaréw, w ktorych zaobserwowano aktywno$¢ 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 oznakowa¢ tak, aby bylo oczywiste,
ze zawierajg produkty gryzoniobdjcze, i ze nie wolno przy nich manipulowac
(patrz sekcja 5.3 - informacje, ktore nalezy zamieszczac na etykietach).

Miejsca publiczne, w ktorych stosowany jest produkt powinny byé odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia przynety powinna znajdowac sie
informacja, ze kontakt z produktem lub padlymi 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 mogta by¢
ona wynoszona.

Stacje deratyzacyjne nalezy umieszcza¢ w miejscach niedostgpnych dla dzieci,
ptakow, zwierzgt 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 posiadacz pozwolenia powinien
okresli¢ rodzaj materialu — dodatkowo, jes$li wynika to z oceny ryzyka nalezy
wymieni¢ inne $rodki ochrony indywidualnej takie jak maska, okulary ochronne).

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

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

Jezeli spozycie przynety jest zbyt niskie w poréwnaniu do oszacowanego stopnia
infestacji gryzoni, nalezy rozwazy¢ przeniesienie stacji deratyzacyjnych w inne
miejsca lub zmiang postaci uzytkowej produktu.
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Jezeli po uptywie 35 dni od rozpoczgcia zwalczania gryzoni przyneta jest w dalszym
ciggu zjadana, a aktywno$¢ gryzoni nadal sie utrzymuje, nalezy ustalié przyczyne
braku skutecznosci zabiegu. Jezeli stwierdzono lub podejrzewa si¢ zjawisko opornosci
na difenakum nalezy zastosowa¢ produkt zawierajacy inna substancj¢ z grupy
rodentycydéw. Nalezy rowniez rozwazyé zastosowanie niechemicznych metod
kontroli (np. putapek).

Po zakoniczeniu zabiegu deratyzacji usunaé stacje deratyzacyjne oraz przynete
znaleziong poza stacjami.

Przynetg luzem wyktada¢ w punkcie wykladania przynety za pomoca miarki.

Przeszkolony uzytkownik profesjonalny:

Przed zastosowaniem produktu nalezy zapozna¢ sie i przestrzegaé zalecen
zamieszczonych w materialach informacyjnych dolgczonych do produktu lub
informacji przekazanych w punkcie sprzedazy.

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

Przed rozpoczgciem zabiegu nalezy usung¢ inne potencjalne zrédita pokarmu dla
gryzoni (np. rozsypane ziarno lub pozostatosci zywnosci).

Przed zastosowaniem produktu nie nalezy ingerowa¢ w $rodowisko bytowania
gryzoni, gdyz moze mie¢ to wplyw na zachowanie zwierzat i spozycie przynety.
Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z zasadami opisanymi w wytycznych
dotyczgcych zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM), dobra praktyka
higieniczng oraz, gdzie to mozliwe, przy zastosowaniu niechemicznych metod kontroli.
Stacje deratyzacyjne powinny by¢ umieszczane w bezposrednim sasiedztwie
obszaréw, w ktérych zaobserwowano aktywnos$¢ gryzoni (np. $ciezki, miejsca
gniazdowania, miejsca karmienia zwierzat hodowlanych, otwory, nory itp.)

Tam gdzie jest to mozliwe, stacje deratyzacyjne nalezy przytwierdzié¢ do podioza lub
innych struktur.

Stacje deratyzacyjne nalezy wyraznie oznakowaé tak, aby bylo oczywiste,
ze zawierajg produkty gryzoniobdjcze, i ze nie wolno przy nich manipulowaé
(patrz sekcja 5.3 - informacje, ktore nalezy zamieszcza¢ na etykietach).

Miejsca publiczne, w ktérych stosowany jest produkt powinny byé¢ odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia przynety powinna znajdowaé sig
informacja, ze kontakt z produktem lub padlymi 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 byé
ona wynoszona.

Stacje deratyzacyjne nalezy umieszcza¢ w miejscach niedostepnych dla dzieci,
ptakow, zwierzat domowych, zwierzat hodowlanych i zwierzat innych niz docelowe.
Stacje deratyzacyjne nalezy umieszcza¢ z dala od zywnos$ci, napojow i pasz dla
zwierzat oraz z dala od przyboréw kuchennych i powierzchni majgcych kontakt
z produktem.

Nosi¢ odpowiednie r¢kawice ochronne wykonane z (posiadacz pozwolenia powinien
okresli¢ rodzaj materialu — dodatkowo, jesli wynika to z oceny ryzyka nalezy
wymieni¢ inne srodki ochrony indywidualnej takie jak maska, okulary ochronne).

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

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece i skore narazong na bezposredni z nim kontakt.
Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje miejsc, w ktorych wylozono przynete zgodnie
z zasadami opisanymi w wytycznych dotyczacych zintegrowanych metod ochrony
przed szkodnikami (IPM). Jednoczesnie czestotliwo$¢ inspekcji nalezy do decyzji
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uzytkownika, na podstawie oceny terenu objgtego zabiegiem deratyzacji
przeprowadzonej przed rozpoczgciem zwalczania gryzoni.

Jezeli spozycie przyngty jest zbyt niskie w poréwnaniu do oszacowanego stopnia
infestacji gryzoni, nalezy rozwazy¢ przeniesienie stacji deratyzacyjnych w inne
miejsca lub zmiang postaci uzytkowej produktu.

Jezeli po uptywie 35 dni od rozpoczecia zwalczania gryzoni przyneta jest w dalszym
ciggu zjadana, a aktywnos$¢ gryzoni nadal si¢ utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyng
braku skutecznosci zabiegu. Jezeli stwierdzono lub podejrzewa si¢ zjawisko opornosci
na difenakum nalezy zastosowa¢ produkt zawierajacy inng substancje z grupy
rodentycydow. Nalezy rowniez rozwazy¢ zastosowanie niechemicznych metod
kontroli (np. pulapek).

Przynete luzem wyktada¢ w punkcie wykladania przynety za pomoca miarki.

5.2 Srodki zmniejszajace ryzyko:

Uzytkownik profesjonalny:

O ile jest to mozliwe, przed rozpoczeciem zwalczania gryzoni nalezy poinformowac
ewentualne osoby postronne (np. uzytkownikow obszaru zwalczania gryzoni
1 najblizszego otoczenia) o rozpoczgciu deratyzacji (zgodnie z zasadami opisanymi
w wytycznych dotyczacych zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM)).
Aby zmniejszy¢ ryzyko zatrucia wtornego, nalezy czgsto i regularnie wyszukiwac
i usuwac padle gryzonie przez caly okres deratyzacji (np. przynajmniej dwa razy
w tygodniu lub czgsciej, jesli zaistnieje taka potrzeba).

Nie stosowac produktu dluzej niz 35 dni bez wczesniejszej oceny stopnia infestacji
1 skutecznosci zwalczania gryzoni.

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

Etykieta i (lub) ulotka powinna zawiera¢ wyrazne zalecenia, ze:

o produkt nie powinien by¢ udostgpniany uzytkownikom powszechnym
(np. ,jedynie dla uzytkownikéw profesjonalnych™),

o dozwolone jest stosowanie produktu wylacznie w odpornych na manipulacje
stacjach  deratyzacyjnych (np. ,stosowa¢ wylacznie w  odpornych
na manipulacje stacjach deratyzacyjnych”),

o stacje deratyzacyjne nalezy wyraznie oznakowaé, 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 ciggu 35 dni.

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 skonsultowal sie
z dostawca/sprzedawca lub skontaktowal si¢ ze specjalistyczng firmg zajmujgca sie
deratyzacja.

W trakcie zabiegu nie nalezy my¢ woda stacji deratyzacyjnych.

Padle gryzonie usuwaé¢ w sposOb bezpieczny i1 przekaza¢ firmie posiadajgcej
uprawnienia do  odzysku iunieszkodliwiania odpadéw  niebezpiecznych
(np. w spalarni). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadow komunalnych. (Taka sama
informacja powinna znajdowac si¢ w tresci oznakowania opakowania).

Przeszkolony uzytkownik profesjonalny:

O ile jest to mozliwe, przed rozpoczgciem zwalczania gryzoni nalezy poinformowac
ewentualne osoby postronne (np. uzytkownikéw obszaru zwalczania gryzoni
i najblizszego otoczenia) o rozpoczgciu deratyzacji (zgodnie z zasadami opisanymi
w wytycznych dotyczacych zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM)).
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e Etykieta i (lub) ulotka powinna zawiera¢ wyrazne zalecenia, ze produkt powinien byé
udostgpniany wylgcznie uzytkownikom profesjonalnym przeszkolonym w zakresie
wymienionym w sekcjach 4.4-6 (np. ,jedynie dla uzytkownikéw profesjonalnych
przeszkolonych w zakresie zwalczania myszy i/lub szczurow wewnatrz budynkow™).

® Nie stosowa¢ produktu jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa sig
zjawisko opornosci na difenakum.

* Nie stosowa¢ produktu dtuzej niz 35 dni bez wczesniejszej oceny stopnia infestacji
i skuteczno$ci zwalczania gryzoni.

e Produkt nie jest przeznaczony do wspolnego uzycia lub mieszania z innymi
produktami zawierajagcymi antykoagulanty o podobnej lub wickszej zdolnosci do
wytworzenia opornosci. W przypadku, gdy zaistnieje potrzeba wspélnego uzycia lub
mieszania z innymi produktami gryzoniob6jczymi nalezy rozwazyé zastosowanie
rodentycydu, ktéry nie zawiera substancji czynnej z grupy antykoagulantéw lub
zawiera antykoagulant o mniejszej zdolnosci do wytworzenia opornosci.

* W trakcie zabiegu nie nalezy my¢ woda stacji deratyzacyjnych ani innych materiatow
majacych kontakt z przynets.

e Padle gryzonie usuwa¢ w sposob bezpieczny i przekazaé firmie posiadajace;
uprawnienia  do  odzysku i unieszkodliwiania odpadéw  niebezpiecznych
(np. w spalarni). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych. (Taka sama
informacja powinna znajdowac si¢ w tresci oznakowania opakowania).

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

Skutki uboczne/dzialania niepozadane:

Produkt zawiera substancj¢ nalezacg do grupy antykoagulantéw. W przypadku spozycia
objawy mogg wystgpi¢ z opdznieniem i obejmuja krwawienie z nosa i z dziagset. W cigzkich
przypadkach moze dochodzi¢ do powstawania siniakéw oraz obecnosci krwi w kale i moczu.
Antidotum: Witamina K1 podawana wylacznie przez personel medyczny/weterynaryjny.

Pierwsza pomoc:

W przypadku:

e kontaktu ze skorg: sptuka¢ skorg woda, a nastgpnie umy¢ wodg z mydtem.

e kontaktu z oczami: przemy¢ oczy roztworem do przeptukiwania oczu lub woda,
utrzymujac powieki otwarte przez co najmniej 10 minut.

e kontaktu z jamg ustng: ostroznie przepluka¢ jame ustng wodg. Nigdy nie podawaé
niczego do ust osobie nieprzytomnej. Nie wywotywaé wymiotéw. W przypadku
polkniecia niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarskiej i pokaza¢ opakowanie produktu
lub etykiete.

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

Oznakowania na stacjach deratyzacyjnych muszg zawiera¢ nastepujgce informacje:
,»INie przenosi¢ ani nie otwiera¢”; ,,Zawiera substancj¢ gryzoniob6jczg”™; ,,Nazwa produktu lub
nr pozwolenia”; ,,Substancja(-e) czynna(-e)” i ,W razie wypadku skontaktowac sie
z osrodkiem kontroli zatru¢ (nalezy poda¢ numery telefonow do osrodkéw toksykologicznych
odpowiedzialnych za kontrol¢ zatru¢ produktami biobdjczymi)”.

Srodki ochrony $rodowiska:

e W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do srodowiska, nalezy go zebraé
(mechanicznie) unikajac bezposredniego kontaktu ze skorg i przekazaé¢ firmie
posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych
(np. w spalarni).

e Produkt niebezpieczny dla dzikich zwierzat.
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5.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

e Opakowania po produkcie, pozostatosci produktu po zastosowaniu (w tym przynete
znaleziong poza stacjg deratyzacyjng) zamknig¢te w oznakowanym pojemniku, usuwac
w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku
i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. w spalarni). Nie miesza¢ ze
strumieniem odpadéw komunalnych. (Taka sama informacja powinna znajdowac sig¢
w tresci oznakowania opakowania).

5.5 Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktéow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chlodnym, suchym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu, w miejscu niedostgpnym dla
dzieci, ptakow, zwierzgt domowych i hodowlanych. Przechowywaé z dala od $wiatla
stonecznego.

Dlugos$é¢ okresu przechowywania: do 4 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowej

6. Inne informacje:

e Ze wzgledu na mechanizm dziatania substancji nalezacych do grupy antykoagulantow
skutki zastosowania produktow gryzoniobdjczych je zawierajagcych mozna
zaobserwowac po uptywie 4-10 dni po spozyciu przynety.

e Gryzonie moga przenosi¢ choroby. Padle gryzonie i przynete nalezy usuwac, stosujac
rekawice ochronne lub narzedzia, np. szczypce.

e Produkt zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia oraz barwnik.

Urzad Rejastracii Produkiéw Leczniczych,
l Vhiobaw Madyaznych | Produkdow Biobéjczych
Al Jerozolimskie 161C, 02-222 Warszawa
NIP: §21-32-14-182 REGON: 015245601
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