LE GOUVERNEMENT
LE GOU\'I’\!ERNDEL’J‘“ EN,TDE —_— DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
D'_J,G'?A b= C&E MEBQURG Ministére du Développement durable
Ministére de la Santé

et des Infrastructures

Luxemburg, den 01/08/2014.

Die Ministerin fiir Gesundheit
Und

Die Ministerin fur Umwelt

GemaR der Verordnung (EU) Nr. 528/2012";
Entsprechend Artikel 91 der o0.g. Verordnung;

Gemal der Zulassung Nr. DE-2014-A-14-00001 erteilt durch die Bundesanstalt
flr Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin, Bundesstelle fir Chemikalien, Friedrich-Henkel-
Weg 1-25, D-44149 Dortmund am 4/2/2014, zum Zweck des Inverkehrbringens des
Biozidproduktes «Ratron Compact B»;

Entsprechend des =zulassungsbegleitenden Bewertungsberichtes und der
genehmigten Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidproduktes;

Gemall des Antrages auf Zulassung durch gegenseitige Anerkennung,
eingereicht am 23/05/2012 durch Frunol Delicia GmbH, Hansastrasse 74b, D-59425
Unna, zum Zweck des Inverkehrbringens des Biozidproduktes mit dem Handelsnamen
«frunax® Power-Mini-Riegel» ;

Unter Bezugnahme auf die Zulassungsprozedur durch gegenseitige
Anerkennung N° 2012/747/305/LU/AMR/1115

BeschlieRen:

Art. 1 —Die Zulassung des Biozidproduktes «frunax® Power-Mini-Riegel» wird erteilt
gemal des zum Zweck der Zulassung durch gegenseitige Anerkennung eingereichten
Dossiers. Das Dossier ist ein integraler Bestandteil der vorliegenden Zulassung.

Die Zulassung erhalt die Nummer 43/14/L-000 und deckt das Inverkehrbringen unter
den folgenden Handelsnamen:

frunax® Power-Mini-Riegel

Art.2 — Die Gultigkeit der Zulassung N° 43/14/L-000 endet am 31/01/2017.

Art.3 — Die Produkicharakteristika, die Kennzeichnung und Etikettierung des
Produktes, sowie die ggf. beiliegenden Merkblatter, missen den Kriterien und
Einschrankungen der Zulassung Nr. DE-2014-A-14-00001 erteilt durch die
Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin, Bundesstelle fir Chemikalien,
Friedrich-Henkel-Weg 1-25, D-44149 Dortmund vom 4/2/2014, sowie deren etwaigen
Anderungen entsprechen.

Die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung des Produkies sowie die ggf.
beiliegenden Merkblatter missen darlber hinaus den Bestimmungen des Artikels 69
der Verordnung 528/2012" entsprechen. Die zuldssigen Amtssprachen hierfiir sind
Deutsch oder Franzosisch.

' Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 iiber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten.
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Die Kennzeichnung oder die Verpackung miissen insbesondere die im Anhang der
vorliegenden Zulassung festgehaltenen Vorschriften aufweisen. Der besagte Anhang
ist ein integraler Bestandteil der vorliegen Zulassung.

Das Inverkehrbringen und die Anwendung des Produktes unterliegen den
Bedingungen und Restriktionen des beigefligten Anhanges .

Art.4 — Das Dossier muss ggf. nachtraglich gemafR der vom Referenz-Mitgliedstaat
festgelegten Bedingungen, u.a. durch das Nachreichen von Studien nach der
Zulassung, vervollstandigt werden.

Art.5 — Das Inverkehrbringen jener Biozidprodukte, deren Bedingungen flir das
Inverkehrbringen mit der vorliegenden Zulassung geandert werden, muss innerhalb
von 6 Monaten ab dem Zulassungsdatum eingestellt werden.

Die Verwendung jener Produkte ist 12 Monaten nach dem Zulassungsdatum untersagt.

Art.6 — Gemal Artikel 31 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ist mindestens
550 Tage vor Ablauf der Zulassung ein Antrag auf Verlangerung einer nationalen
Zulassung bei der zustandigen Behdrde einzureichen.

Fiir die Ministerin fiir Gesundheit, Fiir die Ministerin fiir Umwelt,
i.A. |A}
» 4
L Zf
Laurent JOME Rogert SCHMIT
Erster Regierungsrat Direktor der Umweltverwaltung

Gegen den vorliegenden Entscheid kann, mittels Anwalt binnen einer Frist von 3
Monaten, Einspruch beim Verwaltungsgericht eingereicht werden.

frunax® Power-Mini-Riegel - Zulassung N° 43/14/L-000 vom 01/08/2014 Seite 2/13



Anhang zur ministeriellen Zulassung N° 43/14/L-000
vom 01/08/2014

o o
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1. Administrative Informationen

1.1. Handelsnamen des Produktes

frunax® Power-Mini-Riegel

1.2. Zulassungsinhaber

Name und Adresse des
Zulassungsinhabers

Frunol Delicia GmbH Hansastrasse

74b D-59425 Unna

Luxemburgische Zulassungsnummer

43/14/L-000

Datum der Zulassung

01/08/2014

Ablauf der Zulassung

31/01/2017

1.3. Hersteller des Produkts

Name des Herstellers

Adresse des Herstellers

Frunol Delicia GmbH

Hansastrasse 74b
D-59425 Unna

1.4. Hersteller des Wirkstoffs / der Wirkstoffe

Wirkstoff

Brodifacoum (CAS: 56073-10-0)

Name des Herstellers

Adresse des Herstellers

Pelgar International Ltd

Unit 13, Newman Lane Industrial Estate

Alton,
Hampshire GU 342QR
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2. Produktzusammensetzung und Formulierung

2.1. Qualitative und quantitative Informationen liber die Zusammensetzung
des Produktes

CAS

EINECS

1,2,3,4-tetrahydro-1-
naphthyl)-coumarin)

Trivialname IUPAC Name Funktion Niainer | Nufsier Gehalt
(4-Hydroxy-3-(3-(4-
Brodifacoum | oromo-4-biphenylyl)- i cioee 156073-10-0( 259-980-5| 0,005 % m/m

2.2. Art der Formulierung

| Gebrauchsfertiger Blockkdder

frunax® Power-Mini-Riegel - Zulassung N*® 43/14/L-000 vorn 01/08/2014
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3. Zugelassene Anwendungen

Produktart

Produktart 14 - Rodentizide

Falls zutreffend, detaillierte Beschreibung
der zugelassenen Anwendung

Rodentizid - ausschliellich zugelassen fur die
Bekampfung von Rattus norvegicus
(Wanderratte) und Mus musculus (Hausmaus)
in und um Gebadude, zum Zweck des Vorrats-
und Materialschutzes und zum Schutz der
offentlichen Gesundheit.

Nur_ fiir die Anwenderkateqorie Nr. 3
professioneller (berufsmaBiger), sachkun-
diger Verwender:

Rodentizid - ausschlieldlich zugelassen flr die
Bekampfung von Rattus norvegicus
(Wanderratte) und Mus musculus (Hausmaus)
in und um Gebaude, sowie fur die Bekampfung
von Rattus norvegicus (Wanderratte) im
offenen Gelande, auf Mulldeponien und in der
Kanalisation, zum Zweck des Vorrats- und
Materialschutzes und zum Schutz der
offentlichen Gesundheit.

Zielorganismus

Rattus norvegicus, Wanderratte
Mus musculus, Hausmaus

Anwendungsbereich

1) In und um Gebaude.

und zusatzlich nur fur Anwenderkategorie
Nr. 3:

2) Offenes Gelande (Rattenldcher); Mullde-
ponien.

3) In der Kanalisation.

Anwendungsmethode

Verdeckte Ausbringung (in Koderstation).
Zusatzlich bei Anwendung in der
Kanalisation: Verdeckte Ausbringung (anders
verdeckt).

Zusatzlich bei Anwendung im offenen
Gelande (nur in Koderstationen). Das
Einbringen der Kdder in die Erde, z. B. in
Ratten- und Mauseldcher, ist zum Schutz des
Grundwassers NICHT zulassig.

Zusatzlich bei Anwendung in der
Kanalisation:

Bei Auslegung der Kdder in der Kanalisation
ohne Koderstationen missen die Kdéderbeutel
so befestigt werden, dass kein leichtes
Wegspllen oder eine rasche Verschleppung
durch die Zieltiere moglich ist. Kdder sind
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oberhalb des Hochwasserpegels Zu
befestigen.

Dosierung et Anwendungsfrequenz

Gegen den Zielorganismus Maus:
25-200 g pro Koderstation.

Gegen den Zielorganismus Ratte:
25-200 g pro Koderstation.

Anwenderkategorie(n)

1. Nicht-professioneller (nicht-
berufsmaBiger) Verwender.

2. Professioneller (berufsmaRiger),
nicht-sachkundiger Verwender.

3. Professioneller (berufsmaBiger),

sachkundiger Verwender.

Zugelassene Verpackungseinheiten

° Nicht-professioneller Verwender: Maximal
1,5 kg Koder pro Gebinde.

1. Faltkarton (GD2 350g/m?) mit 10 oder 40
Kéderblécken a 25g in beschichtetem Papier
(Papier mit LDPE-Beschichtung) - maximal 1 kg
Koder.

2. 75g-Kdéderblock in beschichtetem Papier
(Papier mit LDPE-Beschichtung).

° Professioneller, nicht-sachkundiger Ver-
wender:

1. Faltkarton (GD2 350g/m2) mit 10 oder 40
Kéderblocken a 25g in beschichtetem Papier
(Papier mit LDPE-Beschichtung) - maximal 1kg
Koder.

2. T75g-Koderblock in beschichtetem Papier
(Papier mit LDPE-Beschichtung).

3. Faltkarton (GD2 350g/m2) mit 100
Kéderblocken a 100g in beschichtetem Papier
(Papier mit LDPE-Beschichtung) - maximal
10kg Koder.

4, Faltkarton (GD2 350g/m2) mit 205
Kdderblocken a 200g in beschichtetem Papier
(Papier mit LDPE-Beschichtung) - maximal
21kg Koder.

5. Eimer mit 320 Koderblécken a 25g in
beschichtetem Papier (Papier mit LDPE-
Beschichtung) - maximal 8kg Koder.

° Professioneller, sachkundiger Verwender:

1. Faltkarton (GD2 350g/m2) mit 10 oder 40
Koderblocken a 25g in beschichtetem Papier
(Papier mit LDPE-Beschichtung) - maximal 1kg
Koder.
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2. 75g-Koderblock in beschichtetem Papier
(Papier mit LDPE-Beschichtung).

3. Faltkarton (GD2 350g/m2) mit 100
Koderblécken a 100g in beschichtetem Papier
(Papier mit LDPE-beschichtung) - maximal
10kg Koder.

4. Faltkarton (GD2 350g/m2) mit 205
Kdderblocken a 200g in beschichtetem Papier
(Papier mit LDPE-Beschichtung) - maximal
21kg Koder.

5. Eimer mit 320 Koderblécken a 25g in
beschichtetem Papier (Papier mit LDPE-
Beschichtung) - maximal 8kg Kéder.
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4. Gefahren- und Sicherheitshinweise

Gemal der Richtlinie 1999/45/EC und der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 ist eine
Einstufung und Kennzeichnung des o0.g. Biozidproduktes nicht erforderlich
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5. Anwendungsbestimmungen

5.1. Anweisungen fiir die Verwendung

Rodentizid - ausschlieBlich zugelassen fir die Bekampfung von Rattus
norvegicus (Wanderratte) und Mus musculus (Hausmaus) in und um Gebaude,
zum Zweck des Vorrats-und Materialschutzes und zum Schutz der offentlichen
Gesundbheit.

Nur fiir die Anwenderkateqorie Nr. 3 professioneller (berufsméBiger), sachkun-
diger Verwender:

Rodentizid - ausschlieBlich zugelassen fir die Bekampfung von Rattus
norvegicus (Wanderratte) und Mus musculus (Hausmaus) in und um Gebaude,
sowie fir die Bekampfung von Rattus norvegicus (Wanderratte) im offenen
Gelande, auf Mulldeponien und in der Kanalisation, zum Zweck des Vorrats- und
Materialschutzes und zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit.

Aufwandsmenge:
Gegen den Zielorganismus Maus:
25-200 g pro Koderstation.

Gegen den Zielorganismus Ratte:
25-200 g pro Koderstation.

Verdeckte Ausbringung (in Koderstation). Zusatzlich bei Anwendung in der
Kanalisation: Verdeckte Ausbringung (anders verdeckt).

Zusatzlich bei Anwendung im offenen Gelande (nur in Koderstationen): Das
Einbringen der Kéder in die Erde, z. B. in Ratten- und Mauselécher, ist zum Schutz des
Grundwassers NICHT zulassig.

Zusatzlich bei Anwendung in der Kanalisation:

Bei Auslegung der Koder in der Kanalisation ohne Koéderstationen miissen die
Kéderbeutel so befestigt werden, dass kein leichtes Wegspllen oder eine rasche
Verschleppung durch die Zieltiere maoglich ist. Kdder sind oberhalb des
Hochwasserpegels zu befestigen.

- Unnotigen Kontakt mit dem Produkt vermeiden. Missbrauch kann schadliche
Auswirkungen auf die Gesundheit haben.

- Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen. (entspricht $1/2)

- Von Nahrungsmitteln, Getranken und Futtermitteln fernhalten. (entspricht S$13)

- Gebrauchsanweisung beachten, um das Risiko fir Mensch und Umwelt zu
vermeiden.

- Koder unzuganglich fur Kinder, Haustiere und Wildtiere auslegen, um soweit wie
moglich den Zugang zu verhindern.

- Nagetiere konnen Krankheiten tbertragen (z.B. Leptospirose). Beim Entsorgen der
Kadaver geeignete Schutzhandschuhe tragen. [Der Zulassungsinhaber muss auf
dem Etikett bzw. in der Gebrauchsanweisung genaue Angaben zum
Handschuhmaterial, zur Materialstarke und zum Schutzlevel machen sowie
beispielhaft ein konkretes Handschuhprodukt nennen.]

- Der Zulassungsinhaber muss fUr das Etikett bzw. die Gebrauchsanweisung genaue
Angaben zur Reinigung der Schutzausriustung sowie des Zubehoérs und zum
Einsammeln von Kdderresten machen. Zu den vorgenannten Punkten miissen
expositionsarme Methoden beschrieben werden.]

frunax® Power-Mini-Riegel - Zulassung N° 43/14/1-000 vom 01/08/2014 Seite 10/13




- Planung und Dokumentation -

Die Nagerart und die Grolie des betroffenen Gebietes missen ermittelt werden. Die
BestandsgroRe der Nager muss abgeschatzt werden.

Die bevorzugten Aufenthaltsorte (Laufwege, Nistplatze, Fressplatze, Ldcher) von
Ratten und Mausen im Aullen- und Innenbereich missen festgestellt und in einer
Lageskizze dokumentiert werden.

Die Wahl des Wirkstoffs und der Art des Koders/der Bekampfungsstrategie sowie die
Anzahl der bendtigten Koder sollen in Abhangigkeit zum Zielorganismus und seiner
Biclogie, dem

Grad des Befalls und der direkten Umgebung erfolgen, ggf. bestehende Informationen
zu Resistenzen sind einzuholen. Dies ist zu dokumentieren.

Die Befallsstellen soliten nicht zu Beginn der MalRnahme aufgeraumt werden, da dies
die Nagerpopulation stért und die Koderannahme erschwert, es sei denn, eine
Reinigung ist notwendig aufgrund der konkreten Umstande der KontrollmaRnahme. Fir
Nagetiere leicht erreichbare Nahrungs- und Trinkquellen (z. B. verschittetes Getreide,
offene Abfallbehalter mit Speiseabféllen) so weit wie moglich entfernen.

- Durchflihrung und begleitende Malknahmen -

1. Kéder mit Antikoagulanzien durfen nicht als permanente Kdder zur Vorbeugung
gegen Nagerbefall oder zum Monitoring von Nageraktivitadten eingesetzt werden. Zum
Nagetiermonitoring sind giftfreie  Koder, Uberwachungsgerate oder Fallen zu
verwenden.

2. Normalerweise sollte die Kontrolle innerhalb eines Monats erreicht werden. Falls die
Nagetieraktivitat nicht abnimmt (z.B. weil Nagetiere sténdig von aulRen in ein Gebaude
eindringen), ziehen Sie einen professionellen Schéadlingsbekapmfer hinzu. In diesem
Fall missen alle verfigbaren und geeigneten Mafinahmen zum Verhindern des
Zugangs von Nagetieren geprtft werden um einen erneuten Befall zu verhindern.

Fiir die Anwenderkategotrie Nr 3:

2. Normalerweise sollte die Kontrolle innerhalb eines Monats erreicht werden.
Falls die Nagetieraktivitat nicht abnimmt (z.B. weil Nagetiere standig von auflen
in ein Gebdude eindringen), kann die BekampfungsmaBnahme iiber diesen
Zeitraum hinaus zu verldngern. In diesem Fall missen alle verfligbaren und
geeigneten MaBnahmen zum Verhindern des Zugangs von Nagetieren geprift
werden um einen erneuten Befall zu verhindern.

3. Kbéder unzuganglich fur Kinder, Haustiere und Wildtiere auslegen, um soweit wie
moglich den Zugang zu verhindern. Kéderstationen mussen eingesetzt werden. Die
Kdder sind so zu sichern, dass ein Verschleppen durch Nagetiere nicht moglich ist, es
sei denn, dies ist nicht mdéglich aufgrund der Formulierung des Koders oder der
Gestaltung der Kéderstation. Lediglich in der Kanalisation und in Bereichen, die fur
Nicht-Zielorganismen und Kinder unzuganglich sind, ist eine verdeckte
Koderauslegung ohne manipulationssichere Kdderstationen zuléssig.

4. Koderstationen missen mechanisch stabil und manipulationssicher sein. lhre
Gestaltung muss einen Zugriff durch Nicht-Zielorganismen soweit wie mdglich
verhindern und muss durch eine Beschriftung darauf hinweisen, dass sie Rattengift
enthalten und nicht beriihrt werden sollen.

5. Koderstationen missen in unmittelbarer Nahe zum Ort der Nagetier-Aktivitat
platziert werden.

6. Bei der Auslegung der Koder sind die Etikettangaben zu den Anwendungs-
bestimmungen, wie z.B. Kddermenge und Auslegefrequenz, zu befolgen.

Zusitzlich fiir die Anwenderkategorie Nr. 3:

7. Bei Anwendungen in der Kanalisation ist zusatzlich zu beachten:
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Bei Auslegung der Kéder in der Kanalisation ohne Koderstationen miissen diese
so befestigt werden, dass kein leichtes Wegspiilen oder eine rasche
Verschleppung durch Zieltiere moglich ist.

Die Koder sind oberhalb der Hocchwassermarke sicher zu befestigen.

- Inspektion -

Zu Beginn der Bekampfung, Koderstellen vorzugsweise alle 2-3 Tage kontrollieren,
spatestens nach 5 Tagen; Danach mindestens einmal pro Woche.

Zusiétzlich fiir die Anwenderkategorie Nr. 3:

Dies gilt auch fiir Bekampfungsmassnahmen welche iiber den Zeitraum eines
Monats hinausgehen. Koderstellen in Abwassersystemen miissen zum ersten
Mal nach 14 Tagen, danach alle 2-3 Wochen kontrolliert werden.

Bei jeder Kontrolle sollte Kéder den Anweisungen entsprechend nachgeflllt werden
und die Aufnahme des Kdders dokumentiert werden.

Bei jedem Kontrollbesuch ist das Befallshabitat nach moglichen toten Nagern
abzusuchen und diese sind so zu entsorgen, dass sie keine Gefahr fur Nicht-
Zielorganismen darstellen.

Sollte nach einer Dauer von etwa 1 Monat weiterhin Kéder verzehrt werden und ist kein
Rickgang der Nagetier-Aktivitat zu beobachten, so muss die Ursache hierflir ermittelt
werden. Eine Resistenz der Nagetiere sollte wahrscheinlich in Betracht gezogen
werden und die Verwendung eines wirksameren gerinnungshemmenden Rattengiftes
wird empfohlen.

Die abwechselnde Verwendung verschiedener Antikoagulantien mit vergleichbarer
oder schwacherer Potenz ist keine sichere Methode zum Zweck des
Resistenzmanagements, da alle Antikoagulantien identische Wirkungsweisen und eine
ahnliche Art der Resistenz besitzen. Falls eine Resistenz deutlich wird und keine
Wirkstoffe mit anderen Wirkmechanismen zur Verfigung stehen, missen starker
Antikoagulantien verwendet werden. Die Verwendung von Fallen als Alternative
Kontrollmafinahme muss in Erwagung gezogen werden.

Bei einer im Verhaltnis zu dem abgeschéatzten Bestand geringen Koderaufnahme sollte
der Ort fUr die Auslegung und die Art des Kdders Uberpriift und ggf. geéndert werden.

- Beendigung der Bekampfungsmafinahme -

Alle Kéder und tote Nager mlssen vom Befallsort entfernt und fachgerecht entsorgt
werden.

Unbeschadigte Koderstationen konnen wiederverwendet werden.

Der Bekdmpfungserfolg muss dokumentiert und belegt werden.

- Nachkontrolle -

Um nach der erfolgten Beka@mpfungsmalnahme einen Neubefall zu vermeiden,
missen die folgenden MalRnahmen zum Habitats-Management ergriffen werden:

° Entfernen mdglicher Nahrungsquellen (Lebensmittel, MUll usw.)

° Beseitigung von Unrat und Abfall, der als Unterschlupf dienen kénnte.

°Wenn mdglich, Zugange (Spalten, Lécher, Katzenklappen, Drainagen usw.) zum
Innenbereich flir Nagetiere unzuganglich machen.

Besonderheiten moglicher unerwiinschter unmittelbarer oder mittelbarer
Nebenwirkungen, Anweisungen fiir Erste Hilfe sowie NotfallmaBnahmen
zum Schutz der Umwelt

Anweisungen fUr Erste Hilfe

1. Bei Verschlucken sofort &rzilichen Rat einholen und Verpackung oder Etikett
vorzeigen (entspricht Sicherheitshinweis $S46).

2. Gegenmittel: Vitamin K (unter arztlicher Kontrolle).
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5.2, Hinweise fiir die sichere Beseitigung des Produkts und seiner
Verpackung

Reste des Biozidprodukts sind unter Beachtung der Abfallrahmenrichtlinie
(2008/98/EG) sowie nationalen und regionalen Vorschriften zu entsorgen.
Biozidprodukt in Originalbehalter belassen. Nicht mit anderen Abféallen vermischen.
Nicht restentleerte Behalter sind der Chemikalie entsprechend zu behandeln.
Abfallschlissel Pestizide: 20 01 19

5.3. Lagerungsbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter
normalen Lagerungsbedingungen

Die Haltbarkeit des Produkts betragt 24 Monate.

6. Sonstige Informationen

-Das Biozidprodukt ist gefahrlich fur Wildtiere.

Bei Anwendung in 6ffentlich zuganglichen Raumen:

Benutzer der Gebaude sowie der offentlichen Raume in denen Kdoder platziert werden,
mussen durch allgemein verstandliche Warnhinweise tber das Risiko von Primér-oder
Sekundarvergiftung vor der Nagetier-Kontrolle MaRnahme informiert werden.

Folgende Angaben mussen auf einem Warnschild neben dem Koder bereitgestellt
werden:

a. Erste Malinahmen fir den Fall einer Vergiftung.

b. Mallnahmen, die im Fall des Austretens von dem Kdder und der Entdeckung toter
Nager getroffen werden sollen.

c. Namen des Produkts sowie des Wirkstoffes inkl. gesetzl. der Zulassungsnummer
des Produktes.

d. Kontaktinformationen der fir die Bek&dmpfung zustandigen Person.

e. Notrufnummer eines Gift-Zentrums und Name des Gegenmittels.

f. Datum des Beginns der Bekampfungsmassnahme z.B. Datum der ersten Auslegung
des Koders.
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