PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezyeh

Warszawa, 2021 _95_ 23
,\rr'i.“b\i?!v.}.;oﬂs .Qr’!%)z}.ﬂ?\

Kollant S.r.l.

Via C.Colombo 7/7A
30030 Vigonovo
Wilochy

DECYZJA

Na podstawie art. 31 ust. 2 w zwiazku z art. 19 ust. 5. art. 37 ust. 1 lit. a) i lit. b) 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 biobojezych (Dz. U. UE L 167
2 27.06.2012 r.. str. 1. zpozn. zm.) oraz art. 1 ust. 3 lit. a) i art. 5 ust. 2 rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 zdnia 7 marca 2014 r. uzupelniajacego
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w odniesieniu  do zasad odnawiania pozwolen na produkty biobdjcze w procedurze
wzajemnego uznawania (Dz. U. UE L 139 z 14.05.2014 r., str. 1) oraz art. § ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjezych (Dz. U. z 2021 r., poz. 24)

1) odnawia si¢ na rzecz:
Kollant S.r.1., Via C.Colombo 7/7A, 30030 Vigonovo. Wiochy

- pozwolenie nr PL/2015/0182/MR z dnia 20.01.2015 r. na udost¢pnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjezego PATENRAT PELLET

zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowiaca zalacznik do niniejszej decyzji
2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapasow produktu biobdjezego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na rynku

[I. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacveh zapasdw
produktu biobéjczego.

1. Nazwa produktu biobdjezego:

PATENRAT PELLET

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Kollant S.r.1.. Via C.Colombo 7/7A. 30030 Vigonovo. Wlochy
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjezego:

Kollant S.r.l., Via C.Colombo 7/7A. 30030 Vigonovo, Wiochy
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie toisamoéc?\
substancji czynnej) i jej zawarto§¢ w produkcie biobojezym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:
3-[(1IRS.3RS:1RS.3SR)- 3-(4'-bromobifenylo-4- ACTIVA S.R.L., Via Feltre, 32.
ilo)-3-hydroksy-1-fenylopropylo]-4- 20132 Milano. Wlochy
hydroksykumaryna

(bromadiolon)

( WE: 249-205-9. CAS: 28772-56-7
zaw. [0.005 g/100 g]
5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowiaca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2015/0182/MR na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktu biobojezego PATENRAT PELLET.

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 05.10.2025 r.

UZASADNIENIE

J W dniu 20.01.2015 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobojezych wydal pozwolenie nr PL/2015/0182/MR
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego PATENRAT PELLET,
w procedurze wzajemnego uznawania pozwolen.

W dniu  18.11.2015 r. wnioskodawca Kollant S.rl. zlozyt wniosek
nr UR.DRB.RBR.4251.0030.2015.KJ [DRB-RBE.425]1.1.2021.SS]. nr w Rejestrze
Produktow Biobojezych (R4BP): BC-VNO021010-47, o odnowienie pozwolenia na
udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego PATENRAT PELLET. W dniu
05.10.2020 r. Wiochy, jako referencyjne panstwo czionkowskie wydaly decyzje
w przedmiocie odnowienia pozwolenia referencyjnego zgodnie z warunkami okreslonymi
w raporcie z oceny produktu oraz w charakterystyce produktu biobojczego, ktore zostaly
zaakceptowane przez zainteresowane panstwa czlonkowskie, w tym Rzeczpospolitg Polska.

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

Zgodnie z art. 1 ust. 3 rozporzadzenia nr 492/2014 _Niniejsze rozporzadzenie stosuje
si¢ rowniez do pozwolen objetych réznymi warunkami dotyczacymi co najmniej jednego
z nastepujacych aspektow: a) dotyczacymi jedynie informacji, ktore mogg by¢ przedmiotem
zmian administracyjnych zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE)
nr 354/2013 (1): b) wynikajacymi ze zmiany pierwotnego pozwolenia na podstawie art. 4
ust. 1 akapit drugi i trzeci dyrektywy 98/8/WE: ¢) ustanowionymi decyzja Komisji przyjeta
' zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy 98/8/WE Jub zgodnie z art. 37 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012: d) wynikajacymi z porozumienia z wnioskodawca zgodnie z art. 37 ust. 2
akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 lub zréwnowaznych porozumien
osiggnictych podczas realizacii przepisow art. 4 dyrektywy 98/8/WE.” Do pozwolenia
nr PL/2015/0182/MR  na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
PATENRAT PELLET znajduje zastosowanie lit. a) ww. przepisu rozporzadzenia, gdyz
| warunki tego pozwolenia réznig si¢ od tych zawartych w pozwoleniu wydanym przez |
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[ referencyjne panstwo czlonkowskie jedynie w punkcie 1 _Informacje administracyjne”
charakterystyki produktu biobojczego.

Zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia nr 492/2014 .\W terminie 30 dni od osiagniecia
porozumienia referencyjne panstwo czionkowskie oraz kazde z zainteresowanych panstw
cztonkowskich odnawia pozwolenie zgodnie z uzgodniona charakterystyka produktu
biobojczego. Nie naruszajac przepisow art. 23 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
pozwolenia odnawia si¢ na okres nieprzekraczajacy 10 lat™.

Na podstawie oceny produktu biobdjezego dokonanej przez referencyjne panstwo
czlonkowskie 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 wystepujace ryzyko
dla srodowiska. Jednakze, zwalczanie gryzoni obecnie opiera sie gldwnic na stosowaniu
antykoagulujacych  rodentycydow. ktorych brak na rynku maoglby prowadzic
do niewystarczajacego zwalczania gryzoni. Sytuacja taka moze nie tylko powodowac
znaczace negatywne skutki dla srodowiska, lecz rowniez wplywac na publiczne postrzeganic
bezpieczenstwa w odniesieniu do narazenia na gryzonie lub bezpieczenstwa dzialalnosci
gospodarczej. ktore mogloby zosta¢ narazone na gryzonie, co spowodowaloby skutki
gospodarcze 1 spoleczne. Trzeba wskazac. iz ryzyko dla srodowiska wynikajace ze
stosowania produktdw zawierajacych antykoagulanty mozna ograniczyé. jesli sg one
stosowane zgodnie z pewnymi specyfikacjami i warunkami. Przez wzglad na powyzsze
pozwolenie na produkt, moze zosta¢ wydane z uwzglednieniem odpowiednich srodkow
zmniejszajacych ryzyko z zastosowaniem art. 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012, ktory
stanowi. iz: .Niezaleznie od ust. 1 i 4 na produkt biobojczy moze zosta¢ udziclone
pozwolenie. jesli nie sa w pelni spelnione warunki okreslone w ust. 1 lit. by ppkt (iii) i (iv).
lub moze zosta¢ udzielone pozwolenie na udostepnianie na rynku do powszechnego
stosowania, jezeli spelnione sa kryteria, o ktorych mowa w ust. 4 lit. ¢), w przypadkach. gdy
niewydanie takiego pozwolenia powodowaltoby nieproporcjonalnie duze negatywne skutki
dla spofeczenstwa w stosunku do rvzyvka dla zdrowia ludzi. zdrowia zwierzat
lub dla srodowiska wynikajacego ze stosowania danego produktu biobojczego zgodnie
z warunkami okreslonymi w pozwoleniu. Stosowanie produktu biobdjczego. na ktory
udzielono pozwolenia na podstawie niniejszego ustepu. podlega odpowiednim srodkom
zmniejszajacym ryzyko, aby zminimalizowac narazenie ludzi 1 sSrodowiska na dzialanie tego
produktu biobojczego. Stosowanie produktu biobojezego. na ktory udzielono pozwolenia
na mocy niniejszego ustepu, jest ograniczone do panstw cztonkowskich. w ktorych spetnione
sg warunki okreslone w akapicie pierwszym™. Warunki zawarte w art. 19 ust. 5 uznaje si¢ za
speinione w Rzeczypospolitej Polskiej, co umozliwia wydanie decyzpi w przedmiocie
odnowienia pozwolenia na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego
PATENRAT PELLET z zastosowaniem ww. wyjatku od reguly zamieszczone] w art. 19 ust.
1 lit b) ppkt (iii) 1 (iv). na okres 5 lat. W trakcie oceny dokumentacji okreslono srodki
zmniejszajace ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu. aby zminimalizowa¢ narazenie
srodowiska na dzialanie tego produktu biobojczego, ktore zawarto w pkt 4 i pkt 5
charakterystyki produktu biobojczego, stanowigcej zatgcznik do niniejszego pozwolenia.

W dniu 10.05.2021 1. Prezes Urzedu przestal wnioskodawcy propozycie
charakterystyki produktu biobojezego. zawierajaca odstepstwo od warunkow pozwolenia
wydanego przez referencyjne panstwo czlonkowskie polegajace na zmianie minimalnej
wielkosci opakowania zbiorczego dla uzytkownika profesjonalnego. Zgodnie z zadaniem
strony wiclko$¢ ta wynosi 1 kg, cojest odstgpstwem od warunkow pozwolenia
referencyjnego. w ktorym wielkos¢ ta wynosi 1.5 kg. W dniu 12.05.2021 r. wnioskodawca
zaakceptowal charakterystyke produktu biobojezego zawierajaca ww. odstgpstwo.
Akceptacja zawartych w charakterystyce produktu biobdjczego warunkoéw pozwolenia jest
jednoznaczna z osiggni¢ciem porozumienia z wnioskodawca w zakresie zasadnosci
zastosowania odstgpstwa, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
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Zgodnie z art. 37 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 .w drodze odstgpstwa
od art. 32 ust. 2 kazde z zainteresowanych panstw cztonkowskich moze zaproponowac. aby
odmowic udzielenia pozwolenia lub odpowiednio dostosowa¢ warunki pozwolenia, ktore ma

- zosta¢ wydane. pod warunkiem, ze srodek taki mozna uzasadni¢ ze wzgledu na:

a) ochrone srodowiska:

b) polityke publiczna lub bezpieczenstwo publiczne;

¢) ochrong zdrowia i zycia ludzi, w szczegdlnosci wrazliwych grup osob, lub zwierzat
lub roslin:

d) ochrone narodowych dobr kultury o wartosci artystycznej, historycznej lub
archeologicznej: lub

e) fakt. ze zwalczany organizm nie wystepuje w ilosciach szkodliwych.

Kazde z zainteresowanych panstw czlonkowskich moze w szczegdlnosci zaproponowac
zgodnie z akapitem pierwszym, by odmoéwi¢ udzielenia pozwolenia lub odpowiednio
dostosowa¢ warunki pozwolenia, ktore ma zosta¢ udzielone na produkt biobdjczy zawierajacy
substancje czynna. do ktorej ma zastosowanie art. 5 ust. 2 lub art. 10 ust. 17

Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia 492/2014 ..Zainteresowane panstwo
czlonkowskie moze zaproponowac, aby odmowi¢ odnowienia pozwolenia lub dostosowa¢
warunki pozwolenia zgodnie z art. 37 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Zgodnie z rekomendacja Komitetu ds. Produktow Biobdjezych opakowania
produktow zawierajacych substancje¢ czynna z grupy antykoagulujacych rodentycydéw
(w przypadku produktu PATENRAT PELLET substancja czynna jest bromadiolon), jakie sa
dopuszcezane do stosowania przez uzytkownikow powszechnych i profesjonalnych, powinny

jednoznacznie  rozni¢  sie  wielkoscig. Dodatkowo  zgodnie z ww. opinig

i w zaleznosci od postaci uzytkowej produktu (zawierajacego substancj¢ czynna z grupy

| antykoagulujgeych rodentycydow) oraz zwalczanych organizméw, opakowania dopuszcezane

do zastosowania przez uzytkownikow powszechnych nie mogg by¢ wigksze niz 300 g. Biorac
pod uwage powyzsze. w opinii  Organu  minimalna wielko$¢  opakowan
1 kg dla uzytkownikow profesjonalnych jest wystarczajaca, aby odroznic je od tych, jakie sa
dozwolone do stosowania przez uzytkownikow powszechnych. Dodatkowo, taka wielkos¢
opakowan pozwala na racjonalne wykorzystanie produktow gryzoniobodjczych przez
uzytkownikow profesjonalnych w ramach zabiegu deratyzacji oraz redukcjg kosztow
1 zagrozen. jakie mogg wynikaé z przechowywania i utylizacji niewykorzystanego produktu.

Majac powyzsze na uwadze odpowiednie dostosowanie w tym zakresie warunkow
pozwolenia w Rzeczypospolitej Polskiej nalezy uzasadni¢ ze wzgledu na ochrong
srodowiska zgodnie z art. 37 ust. 1 lit a). poniewaz warunki pozwolenia zezwalajace
na zminimalizowanie ilosci pozostalosci produktu, ktore musza zosta¢ poddane utylizacji
wpisuja sie w zakres dzialan majacych na celu ochrong srodowiska. Ponadto, biorac pod
uwage praktyczne 1 ekonomiczne wzgledy stosowania w Rzeczypospolitej Polskiej
produktow biobdjezych z grupy rodentycydow opartych na antykoagulantach, zasadnym jest
umozliwienie uzytkownikom nabycie takiej ilosci produktu, ktora moze by¢ w danym
zabiegu deratyzacyjnym zuzyta w calosci. Z tego wzgledu w Rzeczypospolitej Polskiej
zasadnym jest zastosowanie dla uzytkownika profesjonalnego zbiorczych opakowan
minimalnych wynoszacych 1 kg zamiast ustalonych w pozwoleniu referencyjnym 1.5 kg.
W zwiazku z tym odstgpstwo od warunkow pozwolenia referencyjnego, w zakresie
minimalnej wielkosci opakowania. jest uzasadnione rowniez ze wzgledu na polityke
publiczng wymieniong w art. 37 ust. ] lit. b) rozporzadzenia nr 528/2012.

W zwiazku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.
Pouczenie:

Od ninigjszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3§ art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021, poz. 735, dalej: kpa), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
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Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie 14
dni od dnia dore¢czenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw, art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r..
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.). wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia decyzji. Skarge. na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych.

Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § | p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata. radcy prawnego.

Na podstawie art, 127a § 112 wzw. zart. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorg¢czenia organowi administracji publicznej
oSwiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

So s X No\ PREZE
NN - Urzedu Rejestracji Pfocuki@v Leczniczych,
-Wyrobow MedycznyCh.i-Produktow Biobbjczych

s fzegorz@sak
e

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymuja:
1. Strona
2. aa
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjezych
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 Biobdjczego

Nazwa produktu: PATENRAT PELLET

Grupa produktowa: 14 - Rodentycydy

Numer pozwolenia: PL/2015/0182/MR

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrubdw Medycznych | Produktw Biobéjezyc,

Al derozohn 81GC, 02-222 Warszawsy
NP 321.32.14-182 REGON (15249601
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobdjczego:

PATENRAT PELLET

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

‘ Nazwa \ Kollant S.r.1.

| Adres J Via C.Colombo 7/7A, 30030 Vigonovo, Wiochy

|
_|

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

| Numer pozwolenia PL/2015/0182/MR
“ Data wydania pozwolenia 2015-01-20
Data odnowienia pozwolenia 2021 -06- 23
%o’/,wolcnie zachowuje waznos¢ do dnia | 2025-10-05
1.4. Producent produktu biobédjczego:
erlzwa producenta Kollant S.r.1.
mrcs producenta Via C.Colombo 7/7A, 30030 Vigonovo, Wiochy
Lokalizacja zaktadu produkeyjnego Adres | Via C.Colombo 7/7A. 30030 Vigonovo,
L Wtochy
1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:
{ Substancja czynna Bromadiolon
Nazwa producenta ACTIVA Sir.l.
Adres producenta Via Feltre. 32, 20132 Milano. Wlochy
[Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres | Dr. Tezza s.r.l. - Via Tre Ponti, 22, 37050
_ S. Maria di Zevio, Wlochy

2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakosciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych
i substancji niebedacych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest
niezbedna do wiasciwego stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkeja |NrCAS | NrWE Z“'i“'a"“éc N
szcchna | /100
3-[(IRS.3RS:1RS.3SR)-
3-(4'-bromobifenylo-4- substancja
Bromadiolon | 1lo)-3-hydroksy-1- czynna 28772-56-7 | 249-205-9 0,005
tenylopropylo[-4-
B hydroksykumaryna

2.2 Posta¢ uzytkowa: przyneta gotowa do uzycia: granulat
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3. Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce srodki

ostroznosci:
Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008
Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia Repr. 1B
STOT RE 1
Zwrot okreslajacy H360D Moze dziala¢ szkodliwie na dziecko w onie matki.
zagrozenie H372 Powoduje uszkodzenie narzadow (krew) poprzez
dlugotrwale lub powtarzane narazenie.
Oznakowanie
Piktogram GHS 1 haslo
ostrzegawcze
Niebezpieczenstwo
Zwrot okreslajacy H360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.
zagrozenie H372 Powoduje uszkodzenie narzadow (krew) poprzez
' dlugotrwale lub powtarzane narazenie.
Srodki ostroznosci P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.
P202 Nie uzywac przed zapoznaniem si¢ 1 zrozumieniem
wszystkich srodkow bezpieczenstwa.
P260 Nie wdycha¢ pytu.
P270 Nie jesc, nie pic¢ ani nie pali¢ podezas vzywania produktu.
P280 Stosowac rekawice ochronne.
P308 + P313 W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegnac
porady/zglosic si¢ pod opiekg lekarza.
P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwac do autoryzowanego zakladu
utylizacji odpadow.
| Uwagi | Nie dotyczy
4. Zastosowania objete pozwoleniem:
4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie myszy wewnatrz budynkéw przez uzytkownika
profesjonalnego:
Grupa produktowa 14
Szczegotowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Mysz domowa (Mus musculus)

Obszar zastosowania

Wewnatrz budynkow

Sposob stosowania

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

Dawka i czgstotliwos¢
stosowania

40 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtos¢

| Kategoria uzytkownika

pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m. 4(
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Wielkos¢ opakowan Minimalna wielko$¢ opakowania zbiorczego — 1 kg
i materialy opakowaniowe | Przyneta luzem pakowana w opakowanie zbiorcze:

e Butelka (HDPE) o pojemnosci do 5 kg,

e Torba/worek (poliester/PET met/PE) o pojemnosci do 25 kg,

e Torba/worek 2z wewnetrzng wysciotka (poliester/PET
met/PE) o pojemnosci do 10 kg,

e Wiadro (HDPE) o pojemnosci do 25 kg,

e Wiadro z wewnetrzng wysciotka (HDPE) o pojemnosci do
10 kg,

e Saszetka (karton) z wewngtrzng wysciotka (poliester/PET
met/PE) o pojemnosci do 10 kg,

e Pudlo (karton) z wewnetrzng wysciolka lub torba
(poliester/PET met/PE) o pojemnosci do 10 kg.

Maksymalna pojemnosé¢ 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.
4.1.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:
e 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 zjedzona przez gryzonie.
e Postepowa¢ zgodnie 7z zasadami opisanymi w wytycznych dotyczacych
zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM).
4.1.2  Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.2
4.1.3 Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):
e Podczas umieszczania stacji deratyzacyjnych w poblizu systemow odprowadzania
wody nalezy dopilnowac¢, aby przyneta nie miata kontaktu z woda.
4.1.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.4
4.1.5

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktu
biobojezego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):
patrz sekcja 5.5

4.2 Zastosowanie 2: Zwalczanie szczurow wewnatrz budynkow przez

uzytkownika profesjonalnego:

Grupa produktowa 14

Szczegolowy opis Brak

zastosowania. jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

szkodliwe Szczur $niady (Rattus rattus)

Obszar zastosowania Wewnatrz budynkow

Sposob stosowania Przyngta gotowa do uzycia do stosowania w odpornych na

manipulacje stacjach deratyzacyjnych.
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Dawka 1 czestotliwos¢ 60-100 g przynety na stacje¢ deratyzacyjna. Jesli wymagana jest

stosowania wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna. minimalna odleglosé
pomigdzy stacjami powinna wynosic 5 m.

Kategoria uzytkownika Profesjonalny

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

1 materialy opakowaniowe | Przyne¢ta luzem pakowana w opakowanie zbiorcze:

e Butelka (HDPE) o pojemnosci do 5 kg.

e Torba/worek (poliestet/PET met/PE) o pojemnosei do 25 ke,

e Torba/worek z wewnetrzna wysciolka (poliester/PET
met/PE) o pojemnosci do 10 kg.

e  Wiadro (HDPE) o pojemnosci do 25 kg.

e  Wiadro z wewnetrzng wysciotka (HDPE) o pojemnosei do
10 kge.

e Saszetka (karton) z wewnetrzng wyscioltka (poliester/PET
met/PE) o pojemnosci do 10 kg,

e Pudlo (karton) z wewnetrzng wysciotka lub torba
(poliester/PET met/PE) o pojemnosci do 10 kg.

Maksymalna pojemnos$¢ opakowan zawierajacych przynete

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

pojemnosci opakowan rynkowych zawartos¢ powinna by¢

podzielona na opakowania o masie < 10 kg.

4.2.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

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

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

4.2.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.2

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

e Podczas umieszczania stacji deratyzacyjnych w poblizu systemow odprowadzania

wody nalezy dopilnowac¢, aby przyne¢ta nie miata kontaktu z woda.

4.2.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.4

4.2.5 Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktu
biobdjezego w normainych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):
patrz sekcja 5.5

4.3 Zastosowanie 3: Zwalczanie myszy i/lub szczurow wokol budynkow przez
uzytkownika profesjonalnego:

Grupa produktowa j 14
Szczegolowy opis Brak |
|

zastosowania., jesli dotyczy

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

. . , UR.DRB.RBR.4251.0030.2015.KJ
Wyrabdw Medyczayeh | Produkton Biobiczych, R RBE das [ 60 &5
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Zwalczane organizmy Mysz domowa (Mus musculus)

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

Obszar zastosowania Wokot budynkow

Sposab stosowarnia Przyneta gotowa do uzycia do stosowania w odpornych na
manipulacj¢ stacjach deratyzacyjnych.

Dawka 1 czestotliwosc Zwalczanie myszy:

stosowania 40 g przynety na stacje deratyzacyjng. Jesli wymagana jest

wigeej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Zwalczanie szczurow:

60-100 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosic¢ 5 m.

Kategoria uzytkownika Profesjonainy

Wielkos¢ opakowan Minimalna wielko$¢ opakowania zbiorczego — 1 kg
i materialy opakowaniowe | Przyng¢ta luzem pakowana w opakowanie zbiorcze:

e Butelka (HDPE) o pojemnosci do 5 kg.

e Torba/worek (poliester/PET met/PE) o pojemnosci do 25 kg,

e Torba/worek =z wewnegtrzna wysciotka (poliester/PET
met/PE) o pojemnosci do 10 kg,

e  Wiadro (HDPE) o pojemnosci do 25 kg,

e  Wiadro z wewnetrzng wysciotka (HDPE) o pojemnosci do
10 kg,

e Saszetka (karton) z wewngtrzng wyscidtka (poliester/PET
met/PE) o pojemnosci do 10 kg,

e Pudlo (karton) z wewnetrzng wysciotka lub torba
(poliester/PET met/PE) o pojemnosei do 10 kg.

Maksymalna pojemnosé opakowan zawierajgcych przynete

luzem jest ograniczona do 10 kg. W przypadku wigkszej

pojemnosci opakowan rynkowych zawarto§¢ powinna byé

podzielona na opakowania o masie < 10 kg.

4.3.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:
e Stacje deratyzacyjne powinny zabezpiecza¢ przyngte przed dziataniem warunkow
atmosferycznych (deszezem, $niegiem, itp.).
e Stacje deratyzacyjne rozmieszcza¢ w miejscach zabezpieczonych przed zalaniem.
e Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (na poczatku okresu
zwalczania myszy przynajmniej co 2-3 dni, szczurow 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 zjedzona przez gryzonie.
e  Wymienia¢ kazda przynete uszkodzong przez wode lub zanieczyszczona.
e Postgpowac zgodnie =z zasadami opisanymi w wytycznych dotyczacych
zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM).
4.3.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
e Nie stosowac produktu do nor gryzoni.
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4.3.4

4.3.5

Szczeglly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukeje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

W przypadku umieszezania stacji deratyzacyjnych w poblizu wod powierzchniowych
(np. rzek. stawow. ciekow wodnych, walow. rowow 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

Warunki przechowywania oraz dlugo$é¢ okresu przechowywania produktu

biobdjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekeja 5.5

4.4 Zastosowanie 4: Zwalczanie myszy i/lub szczuréw wewnatrz budynkow

przez uzytkownika profesjonalnego przeszkolonego w tym zakresie:

Grupa produktowa 14

Szczegolowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Mysz domowa (Mus musculus)

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

Obszar zastosowania Wewnatrz budynkow

Sposob stosowania Przyneta gotowa do uzycia:

e do stosowania w odpornych na manipulacje stacjach
deratyzacyjnych,

o do stosowania w punktach wykladania przynety
(w przypadku gdy stacja deratyzacyjna nie moze byc
zastosowana, przynete nalezy umiescic tak, aby organtzmy
niebedace przedmiotem zwalczania nie mogly do nigj
dotrzec).

Produkt moze by¢ stosowany w zabiegach z przyneta

wykladana w sposob ciagly.

Dawka i czestotliwosé Dotyezy  przypadku  stosowania — przynety  w  stacjach
stosowania deratyzacyjnych lub w punktach wykladania przynety

Niska infestacja (mata liczebnos¢ organizmoéw szkodliwyeh):
40-60 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna/w punkcie wykladania
Przyngty.

Wysoka infestacja (duza liczebnos¢ organizmow szkodliwych):
60-100 ¢ przynety na stacje deratyzacyjna/w  punkcie
wykladania przynety.

Dotyezy  stosowania  produktu w  zabicgach =z przynetg
wykladang w sposob ciggly

60-100 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna/w punkcie
wyl\fadama przynety.

| Kategoria uzytkownika Profesjonalny przeszkolony w ww. zakresie zastosowania

Urzad Rejestracji Produltow Leczniczych,
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Wielkos¢ opakowan Minimalna wielkos§¢ opakowania zbiorczego — 1 kg

i materiafy opakowaniowe | Przyngta fuzem pakowana w opakowanie zbioreze:

e Butelka (HDPE) o pojemnosci do § kg,
e Torba/worek (poliester/PET met/PE) o pojemnosci do 25 kg.
e Torba/worek =z wewnetrzng wyscidlka (poliester/PET

met/PE) o pojemnosci do 10 kg,
e Wiadro (HDPE) o pojemnosci do 25 kg.
e Wiadro z wewnetrzna wysciotka (HDPE) o pojemnosci do
10 kg.
e Saszetka (karton) z wewngtrzna wysciolka (poliester/PET
met/PE) o pojemnosci do 10 kg,
e Pudlo (karton) z wewnetrzng wyscidtka lub torba
(poliester/PET met/PE) o pojemnosci do 10 kg.
Maksymalna pojemnos$¢ 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.

Instrukeje uzytkowania dla danego zastosowania:

Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usunaé¢ pozostatosci produktu.

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

Dodatkowe instrukcje dla stosowania produktu w zabiegach z przyneta wykladana

w sposob ciagly

4.4.2

Jesli to mozliwe nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje miejsc, w kiorych wykladano
przynete (przynajmniej raz na 4 tygodnie) w celu uniknigcia rozwoju opornosci gryzoni.
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 dotyczacych zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM)).

W celu zwiekszenia spozycia przynety oraz zmniejszenia prawdopodobienstwa
ponownej infestacji nalezy zastosowa¢ odpowiednie srodki zapobiegawcze
(np. zatykanie otworow. usuwanie potencjalnych zrodet pokarmu dla gryzoni).

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

Nie nalezy stosowac¢ produktu metoda pulsacyjna.

Dodatkowe Srodki ograniczajace rvzyko w zabiegach z przyneta wvkladana

w sposob ciagly

4.4.3

Stosowanie produktu w zabiegach z wykladaniem przynety w sposob ciggly:

o jest dozwolone jedynie w miejscach, w ktorych wystepuje wysokie ryzyko
reinfestacji 1 kiedy inne metody kontroli sg nieskuteczne.

o musi podlega¢ okresowej rewizji zgodnie z zasadami opisanymi w wytycznych
dotyczacych zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM) oraz
ocenie ryzyka reinfestacji gryzoni.

Szczegoly dotyczace 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 systemow odprowadzania
wody nalezy dopilnowac. aby przyneta nie miafa kontaktu z woda.
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4.4.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowani