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Bayer Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
UE nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania narynku i stosowania
produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.) w zwiazku
zart. 6 ust. 4 i art. 7 ust. 7 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013
z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobodjczych, 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 .
o produktach biobdjczych (Dz. U z 2015 r., poz. 1926)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0139/MR
z dnia 18.04.2014 r. na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego
Racumin Foam zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowiaca zalgeznik do
niniejszej decyzji

w zakresie:

- Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biobdjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Kumatetralyl, CAS: 5836-29-3 [zaw. 0,4062 g/100 g]

z:| wytworca: AlzChem Trostberg GmbH, CHEMIEPARK TROSTBERG, Dr. Albert
Frank Str. 32, 83308 Trostberg, Niemcy

Kumatetralyl, CAS: 5836-29-3 [zaw. 0,4062 g/ 100 g]

na:| wytwérca: Bayer S.A.S. Environmental Science, 16 rue Jean Marie Leclair,
CS 90106 69266 Lyon Cedex 09, Francja

- okres wazno$ci produktu biobé6jczego:

z:| do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowej

na:| do 4 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowej
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2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobdjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania
na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasoéw
produktu biobdjczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zalgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0139/MR z dnia 18.04.2014 r.
na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Racumin Foam.

UZASADNIENIE

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

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktow biobodjczych
(Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 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 udostgpnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych
zapasow, z wyjgtkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie
produktu biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia
zwierzqt lub dla Srodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekraczaé 180 dni
w przypadku udostgpniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapasoéw
danych produkiéw biobéjczych — 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
sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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Urzad Rejestracji
Produktow 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 Biobojczego

Nazwa handlowa produktu biobédjczego:
Racumin foam

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Bayer Sp. z 0. o.

Adres Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2014/0139/MR
Data wydania pozwolenia 2014-04-18

no

7077 09— v o

Data wydania zmiany pozwolenia

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2018-06-30

Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta Frowein GmbH & Co. KG

Adres producenta Am Reislebach 83, 72461 Albstadt, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres Am Reislebach 83, 72461 Albstadt,
Niemcy

Producent substancji czynnej/czynnych

Substancja czynna Kumatetralyl
Nazwa producenta Bayer S.A.S. Environmental Science
Adres producenta 16 rue Jean Marie Leclair, CS 90106, 69266

Lyon Cedex 09, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres AlzChem  Trostberg GmbH,
CHEMIEPARK TROSTBERG,
Dr. Albert Frank Str. 32,
83308 Trostberg, Niemcy

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produkiéw Biobdjezych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
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6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego

stosowania produktu*:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawarto§¢

powszechna

[&/ 100 g

Kumatetralyl Kumatetralyl

Substancja | 5836-29-3 227-424-0 | 0,4062
czynna

*zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia (0,0046 g/100g)

7) Postaé¢ uzytkowa: pianka na bazie wody, gotowa do uzycia

8) Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce SrodKi ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia
|

Flam. Aerosol 1
Repr.1 B

STOT RE 2

Eye Irrit. 2
Aquatic Chronic 2

Zwrot okres$lajacy zagrozenie

H222 Skrajnie latwopalny aerozol.

H229 Pojemnik pod ci$nieniem. Ogrzanie grozi wybuchem.

H 360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.
H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadoéw (krew) poprzez
dtugotrwate lub narazenie powtarzane.

H319 Dziala drazniaco na oczy.

H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwale skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

OO

GHS02 GHS08 GHS07 GHS09
Niebezpieczenstwo

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H222 Skrajnie latwopalny aerozol.

H229 Pojemnik pod ci$nieniem. Ogrzanie grozi wybuchem.

H 360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.
H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadow (krew) poprzez
dhugotrwale lub narazenie powtarzane.

H319 Dziata drazniaco na oczy.

H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac

dhugotrwatle skutki.

Srodki ostroznosci

P201 Przed uzyciem zapozna¢ si¢ ze specjalnymi srodkami
ostroznosci.

P210 Przechowywa¢ z dala od zrédet ciepta, goracych
powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrodet
zaptonu. Nie pali¢.
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P211 Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym Zrédiem
zaplonu.

P251 Nie przekluwa¢ ani nie spala¢, nawet po zuzyciu.

P260 Nie wdychac¢ rozpylonej cieczy.

P280 Stosowa¢ r¢kawice ochronne/odziez ochronna/ochrone
oczu/ochrong twarzy.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunaé. Nadal
plukaé.

P308+P311 W przypadku narazenia lub stycznosci:
skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P410+P412  Chroni¢  przed S$wiattem  stonecznym.
Nie wystawia¢ na dzialanie temperatury przekraczajacej
50 °C/ 122°F.

P501: Zawarto$¢/pojemnik usuwac do autoryzowanego zaktadu
unieszkodliwiania odpadow.

Uwagi 18% mieszaniny stanowi(a) skladnik(i) o nieznanej
toksycznosci skorne;j.

26% mieszaniny stanowi(a) skladnik(i) o nieznanej
toksycznosci inhalacyjne;.

EUH 401 — W celu uniknigcia zagrozen dla zdrowia ludzi i
srodowiska, nalezy postgpowac zgodnie z instrukcja uzycia.

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 14

Opis zastosowania Zwalczanie myszy i SZczurow:

Uzytkownik profesjonalny
-wewnatrz budynkow

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Myszy:

e mysz domowa (Mus musculus)
Szczury:

e szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Dawkowanie:
Zwalczanie myszy

e 4-30 g produktu/otwory i szczeliny
Zwalczanie szczurow:

e 20-30 g produktu/otwory i szczeliny

Sposéb stosowania: .
Produkt nalezy aplikowa¢ przy pomocy dyszy bezposrednio do otworow i w szczeliny,

znajdujace si¢ wewnatrz pomieszczen. Otwory i szczeliny nie mogg byé catkowicie zakryte
przez pianke.
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12) Kategorie uzytkownikéw: profesjonalny
13) Szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

W przypadku zanieczyszczenia skéry, natychmiast zdja¢ cala zanieczyszczong odziez
i przemy¢ zanieczyszczong skore duzg ilo$cig wody z mydiem. Nie uzywacé rozpuszczalnikéw
ani rozcienczalnikow.

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

W przypadku zatrucia droga oddechowa wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego
na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku. Zasiegnaé¢ porady lekarza.
Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duza iloscia wody i zasiegnaé porady lekarza.

W razie potknigcia niezwlocznie zasiggnij porady lekarza — pokaz opakowanie lub etykiete.

Skutki uboczne (bezposrednie, posrednie):
Stan szoku, krwotok z nosa, krwawe wymioty, bol brzucha, bol plecow.

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

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

Pozostatosci produktu na powierzchni, gdzie produkt byl stosowany nalezy zebra¢ suchymi
chusteczkami po zakonczeniu deratyzacji. Opakowania po produkcie, wszelkie materialy
zanieczyszczone produktem, pozostalo$ci produktu po zastosowaniu (zamkniete
w oznakowanym pojemniku) oraz padle gryzonie usuwaé¢ w sposéb bezpieczny i przekazaé
firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych
(np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Opakowania po produkcie nie sg przeznaczone do recyklingu. Opakowan po produkcie nie
nalezy uzywac do innych celow.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
suchym, dobrze wentylowanym miejscu, niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat niebedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza pséw, kotow, $win i ptakéw). Chroni¢ przed
zamarzni¢ciem.

Dlugo$¢ okresu przechowywania: do 4 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;j
16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Wazine srodki ostroznos$ci:

e Produkt stosowa¢ jedynie w miejscach niedostgpnych dla dzieci i zwierzat nie bedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, $win, drobiu, dzikiego ptactwa).
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e Nalezy zachowa¢ odstgp co najmniej 2 metrow od miejsc, w ktérych produkt moze mieé
kontakt z zywno$cia, woda przeznaczona do spozycia, pasza, przyborami majacymi
kontakt z zywnoscig.

e Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktéw gryzoniobdjczych
zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciggu miesigca. Jesli po tym okresie aktywno$¢ gryzoni nadal
si¢ utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyng braku skutecznoscei ich zwalczania.

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

e Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktow, w ktoérych pianka zostata zaaplikowana.
Ponowna aplikacja produktu powinna z reguty nastapi¢ po 14 dniach.

e Podczas aplikacji produktu, usuwania pozostatosci produktu oraz padtych gryzoni nosié¢
rekawice wykonane z kauczuku nitrylowego (min. 0,40 mm, EN388/E374, kategoria I1).
Wiasciciel pozwolenia powinien posiada¢ przynajmniej stosowna deklaracje jednego
producenta potwierdzajacg skuteczno$¢ ochronng rekawic wraz z danymi materiatu,
grubosci oraz stopnia ochrony i okazac jg na zadanie.

e Miejsca publiczne, w ktérych stosowany jest produkt powinny byé¢ odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéow aplikowania produktu powinna znajdowaé
si¢ informacja, ze kontakt z produktem lub padlymi gryzoniami jest niebezpieczny
dla zdrowia oraz informacja o S$rodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia
produktem. Nalezy réwniez poda¢ nastgpujace informacje: sposob postgpowania
w przypadku niekontrolowanego uwolnienia duzych ilosci produktu i wyszukiwania
martwych gryzoni, nazwa produktu i substancji czynnej, numer pozwolenia, dane
kontaktowe osoby odpowiedzialnej za kontrole¢ gryzoni, numer telefonu osrodka
toksykologicznego i nazwe antidotum, dat¢ rozpoczecia zwalczania gryzoni.

e Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobdjczego nalezy wzia¢ pod uwage dane
dotyczace opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa
si¢ zjawisko opornosci na kumatetralyl to nalezy zastosowa¢ produkt zawierajacy
substancj¢ z grupy rodentycydow drugiej generacji.

e Nie dopusci¢ do kontaktu produktu z innymi produktami.

e Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiet¢ oraz oceni¢ poziom infestacji
(liczebnos¢ gryzoni).

e Uwaznie przeczyta¢ informacje zawarte w karcie bezpieczenstwa/karcie charakterystyki
substancji niebezpiecznej lub produktu.

e Nie stosowa¢ na niezabezpieczonych urzadzeniach elektrycznych.
e Nalezy prowadzi¢ dokumentacj¢ kontroli miejsc infestacji.
e Produkt stanowi niebezpieczenstwo dla dzikich zwierzat.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Aluminiowa puszka o pojemnosci 500 ml (aerozol o zawartosci 450 g roztworu i 41 g gazu
pednego) z plastikowa nasadka i dysza ulatwiajaca aplikacje produktu.

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249501

Z upow niei/1ia Prezesa
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