PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

2019 -06- 2§

LiphaTech S.A.S
Bonnel BP 3

47480 Pont du Casse
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 31 ust. 2 w zwigzku 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 biobojczych (Dz. U. UE L 167
227.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.) oraz art. 1 ust. 3 lit. a) oraz 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 pozwoleri na produkty biobdjcze w procedurze
wzajemnego uznawania (Dz. U. UE L 139 z 14.05.2014 r., str. 1) oraz art. 8 ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobgjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)

1) odnawia si¢ na rzecz:
LiphaTech S.A.S, Bonnel BP 3, 47480 Pont du Casse, Francja

- pozwolenie nr PL/2011/0002/A/MR z dnia 03.11.2011 r. na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobéjczego o nastgpujacych nazwach:

nazwa 1: GENERATION PASTA

nazwa 2: CONTRAX PASTA

nazwa 3: AROX Pasta Plus

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca zalgcznik do niniejszej decyzji

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobéjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na rynku
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejagcych zapasow
produktu biobéjczego.

1. Nazwa produktu biobdjczego:
nazwa 1: GENERATION PASTA
nazwa 2: CONTRAX PASTA
nazwa 3: AROX Pasta Plus
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2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

LiphaTech S.A.S, Bonnel BP 3, 47480 Pont du Casse, Francja
3. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobdjczego:
LiphaTech S.A.S, Bonnel BP 3, 47480 Pont du Casse, Francja

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

Substancja czynna: Wytworca:

3-[3-(4"-bromo][ 1,1 'bifenyl]-4-ilo)-1,2,3,4- Liphatech S.A.S., Bonnel BP 3,
tetrahydronaft-1-ilo]-4-hydroksy-2H-1- 47480 Pont du Casse, Francja
benzotiopiran-2-on

(Difetialon)

WE: nie dotyczy, CAS: 104653-34-1
zaw. [0,0024 g/100 g]

5. Inne postanowienia decyzji:

Pozwolenie nr PL/2011/0002/A/MR na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego
o nastepujgcych nazwach: nazwa 1: GENERATION PASTA, nazwa 2: CONTRAX
PASTA, nazwa 3: AROX Pasta Plus staje si¢ pozwoleniem na udostgpnianie na rynku
1 stosowanie produktu biobdjczego w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania
na rynku istosowania produktow biobdjezych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r.,
str. 1, z p6zn. zm.).

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2011/0002/A/MR na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego o nastepujgcych nazwach: nazwa 1:
GENERATION PASTA, nazwa 2: CONTRAX PASTA, nazwa 3: AROX Pasta Plus.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 29.04.2023 r.

UZASADNIENIE

W dniu 03.11.2011 r. Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych 1 Produktow Biobdjczych wydal pozwolenie nr PL/2011/0002/A/MR
na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego o nastepujacych nazwach:
nazwa 1: GENERATION PASTA, nazwa 2: CONTRAX PASTA, nazwa 3: AROX Pasta
Plus, w procedurze wzajemnego uznawania pozwolen.

W  dniu 26.09.2013 r. wnioskodawca LiphaTech S.A.S zlozyl wniosek
nr UR.DRB.RBE.4251.0011.2013.KP, nr w Rejestrze Produktow Biobdjczych (R4BP):
BC-NB001076-65, o odnowienie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu
biobdjczego o nastgpujacych nazwach: nazwa 1: GENERATION PASTA, nazwa 2:
CONTRAX PASTA, nazwa 3: AROX Pasta Plus. W dniu 30.04.2018 r. Zjednoczone
Krolestwo, jako referencyjne panstwo czlonkowskie wydato decyzje w przedmiocie
odnowienia pozwolenia referencyjnego zgodnie z warunkami okre$lonymi w raporcie
zoceny produktu oraz w charakterystyce produktu biobojczego, ktore zostaly

zaakceptowane przez zainteresowane panstwa czlonkowskie, wtym Rzeczypospolitg
Polska.
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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
biob6jczych (Dz. U. UE L 167 z 27.062012 r., str. 1, z pézn. zm. — zwanego dalej
rozporzgdzeniem nr 528/2012) ,,wiasciwy organ otrzymujacy odnawia krajowe pozwolenie pod
warunkiem, iz nadal sg spetnione wymogi okreslone w art. 19. W odpowiednich przypadkach
organ uwzglednia wyniki oceny poréwnawczej przeprowadzonej zgodnie z art. 23.”

Zgodnie z art. 1 ust. 3 rozporzadzenia nr 492/2014 ,Niniejsze rozporzadzenie stosuje
si¢ rowniez do pozwolen objgtych réznymi warunkami dotyczacymi co najmniej jednego
z nastepujacych aspektow: a) dotyczacymi jedynie informacji, ktére moga by¢é przedmiotem
zmian administracyjnych zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE)
nr 354/2013 (1); b) wynikajgcymi ze zmiany pierwotnego pozwolenia na podstawie
art. 4 ust. 1 akapit drugi i trzeci dyrektywy 98/8/WE; c) ustanowionymi decyzja Komisji
przyjeta zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy 98/8/WE lub zgodnie z art. 37 ust. 2 lit. b)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012; d) wynikajacymi z porozumienia z wnioskodawca
zgodnie z art. 37 wust. 2 akapit pierwszy rozporzagdzenia (UE) nr 528/2012
lub z réwnowaznych porozumieni osiggnigtych podczas realizacji przepisow art. 4 dyrektywy
98/8/WE.” Do pozwolenia nr PL/2011/0002/A/MR na wprowadzenie do obrotu produktu
biobdjczego o nastepujacych nazwach: nazwa 1: GENERATION PASTA, nazwa 2:
CONTRAX PASTA, nazwa 3: AROX Pasta Plus znajduje zastosowanie lit. a) ww. przepisu
rozporzgdzenia, gdyz warunki tego pozwolenia r6znig si¢ od tych zawartych w pozwoleniu
wydanym przez referencyjne panstwo czlonkowskie jedynie w punkcie 1 ,Informacje
administracyjne” charakterystyki produktu biobéjczego.

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

Na podstawie oceny produktu biobdjczego dokonanej przez referencyjne panstwo
czlonkowskie stwierdza sig, ze warunki zawarte w art. 19 ust. 1 lit b) ppkt (iv),
rozporzadzenia nr 528/2012 nie s3 w pelni spelnione ze wzgledu na wystepujace ryzyko
dla srodowiska. Jednakze, zwalczanie gryzoni obecnie opiera sie gtéwnie na stosowaniu
antykoagulujgcych rodentycydéw, ktérych brak na rynku moéglby prowadzié
do niewystarczajgcego zwalczania gryzoni. Sytuacja taka moze nie tylko powodowac
znaczace negatywne skutki dla sSrodowiska, lecz réwniez wplywa¢ na publiczne
postrzeganie bezpieczenstwa w odniesieniu do narazenia na gryzonie lub bezpieczenstwa
dziatalnosci gospodarczej, ktére mogloby zosta¢ narazone na gryzonie, co spowodowatoby
skutki gospodarcze i spoleczne. Trzeba wskaza¢, iz ryzyko dla srodowiska wynikajace
ze stosowania produktow zawierajacych antykoagulanty mozna ograniczy¢, jesli sa one
stosowane zgodnie z pewnymi specyfikacjami i warunkami. Przez wzglad na powyzsze
pozwolenie na produkt referencyjny, 2z uwzglednieniem odpowiednich $rodkow
zmniejszajacych ryzyko, zostalo wydane w Zjednoczonym Krolestwie, jako referencyjnym
panstwie czionkowskim z zastosowaniem art. 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012, ktory
stanowi, iz: ,[Niezaleznie od ust. 1 i 4 na produkt biobdjczy moze zostaé udzielone
pozwolenie, jesli nie sa3 w pelni spelnione warunki okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv),
lub moze zosta¢ udzielone pozwolenie na udost¢pnianie na rynku do powszechnego
stosowania, jezeli spetnione sg kryteria, o ktorych mowa w ust. 4 lit. ¢), w przypadkach, gdy
niewydanie takiego pozwolenia powodowatoby nieproporcjonalnie duze negatywne skutki
dla spoleczenstwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat
lub dla srodowiska wynikajacego ze stosowania danego produktu biobdjczego zgodnie
z warunkami okreslonymi w pozwoleniu. Stosowanie produktu biobgjczego, na ktéry
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udzielono pozwolenia na podstawie niniejszego ustgpu, podlega odpowiednim $rodkom
zmniejszajacym ryzyko, aby zminimalizowa¢ narazenie ludzi i sSrodowiska na dziatanie tego
produktu biobo6jczego. Stosowanie produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia
na mocy niniejszego ustgpu, jest ograniczone do panstw czlonkowskich, w ktérych
spetnione sg warunki okreslone w akapicie pierwszym”. Warunki zawarte w art. 19 ust. 5
uznaje si¢ za spelnione rowniez w Rzeczypospolitej Polskiej, co umozliwia wydanie decyzji
w przedmiocie odnowienia pozwolenia na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego o nastepujacych nazwach: nazwa 1: GENERATION PASTA, nazwa 2:
CONTRAX PASTA, nazwa 3: AROX Pasta Plus z zastosowaniem ww. wyjatku od reguty
zamieszczone] 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 zminimalizowaé narazenie $rodowiska na dzialanie tego produktu biobdjczego, ktore
zawarto w pkt 4 i pkt 5 charakterystyki produktu biobdjczego, stanowiacej zalacznik
do niniejszego pozwolenia.

W dniu 05.12.2018 r. Prezes Urzedu przestat wnioskodawcy propozycje
charakterystyki produktu biobdjczego, zawierajaca odstepstwo od warunkéw pozwolenia
wydanego przez referencyjne panstwo czlonkowskie polegajace na zmianie minimalnej
wielko$ci opakowania zbiorczego dla uzytkownika profesjonalnego. Zgodnie z zadaniem
strony wielko$¢ ta wynosi 1 kg, cojest odstepstwem od warunkéw pozwolenia
referencyjnego, w ktorym wielkos$¢ ta wynosi 3 kg. W dniu 05.12.2018 r. wnioskodawca
zaakceptowal charakterystyke produktu biobojczego zawierajgcg ww. odstepstwo.
Akceptacja zawartych w charakterystyce produktu biobojczego warunkoéw pozwolenia jest
jednoznaczna z osiagnigciem porozumienia z wnioskodawcg w zakresie zasadnosci
zastosowania odstgpstwa, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

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
odmowi¢ udzielenia pozwolenia lub odpowiednio dostosowa¢ warunki pozwolenia, ktore
ma zosta¢ wydane, pod warunkiem, ze $rodek taki mozna uzasadmc ze wzgledu na:

a) ochrone srodowiska;

b) polityke publiczng lub bezpleczenstwcrpubhczne

¢) ochron¢ zdrowia i zycia ludzi, w szcze’golnosm wrazliwych grup osob, lub
zwierzat lub roslin; .

d) ochrong¢ narodowych dobr kultury 0 wartosm artystycznej, historycznej lub
archeologicznej; lub

e) fakt, ze zwalczany organizm nie wystf;puje wﬂosmaeh szkodliwych.

Kazde z zainteresowanych panstw czionkowskich moze ,w szczeg6lnosci zaproponowac
zgodnie z akapitem pierwszym, by odmoéwi¢ udzielenia pozwolenia lub odpowiednio
dostosowa¢ warunki pozwolenia, ktore ma zosta¢ udzi€lone na produkt biobdjczy zawierajacy
substancje czynng, do ktorej ma zastosowanie art. 5 ust. 2 lub art. 10 ust. 17,

Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzgdzenia 492/2014 ,Zainteresowane panstwo
czlonkowskie moze zaproponowaé, aby odméwi¢ odnowienia pozwolenia lub dostosowaé
warunki pozwolenia zgodnie z art. 37 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.”

Zgodnie z rekomendacja Komitetu ds. Produktow Biobdjczych opakowania
produktow zawierajacych substancj¢ czynna z grupy antykoagulujacych rodentycydéow
(w przypadku produktu biobdjczego o nastgpujgcych nazwach: nazwa 1: GENERATION
PASTA, nazwa 2: CONTRAX PASTA, nazwa 3: AROX Pasta Plus substancjg czynng jest
difetialon), jakie s3 dopuszczane do stosowania przez uzytkownikow powszechnych
i profesjonalnych, powinny jednoznacznie r6zni¢ si¢ wielkoscig. Dodatkowo zgodnie
z ww. opinig i w zaleznosci od postaci uzytkowej produktu (zawierajgcego substancje
czynng z grupy antykoagulujgcych rodentycydéw) oraz zwalczanych organizmow,
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opakowania dopuszczane do zastosowania przez uzytkownikow powszechnych nie mogg
by¢ wigksze niz 300 g. Biorgc pod uwage powyzsze, w opinii Organu minimalna wielkosé
opakowan 1 kg dla uzytkownikéw profesjonalnych jest wystarczajaca, aby odroznié
je od tych, jakie s3 dozwolone do stosowania przez uzytkownikéw powszechnych.
Dodatkowo, taka wielko$¢ opakowan pozwala na racjonalne wykorzystanie produktow
gryzoniobdjczych przez uzytkownikoéw profesjonalnych w ramach zabiegu deratyzacji oraz
redukcj¢ kosztéw i zagrozen, jakie moga wynika¢ z przechowywania i utylizacji
niewykorzystanego produktu.

Majac powyzsze na uwadze odpowiednie dostosowanie w tym zakresie warunkow
pozwolenia nalezy uzasadni¢ wzgledami ochrony $rodowiska zgodnie z art. 37 ust. 1 lit a),
poniewaz warunki pozwolenia zezwalajace na zminimalizowanie ilodci pozostalosci
produktu, ktore muszg zosta¢ poddane utylizacji wpisuja si¢ w zakres dzialan majacych na
celu ochrong $rodowiska. Ponadto, biorac pod uwagg praktyczne i ekonomiczne wzgledy
stosowania w Rzeczypospolitej Polskiej produktow biobsjczych z grupy rodentycydow
opartych na antykoagulantach, zasadnym jest umozliwienie uzytkownikom nabycie takiej
ilosci produktu, ktéra moze by¢ w danym zabiegu deratyzacyjnym zuzyta w catosci. Z tego
wzgledu w Rzeczypospolitej Polskiej zasadnym jest zastosowanie dla uzytkownika
profesjonalnego zbiorczych opakowan minimalnych wynoszacych 1 kg zamiast ustalonych
w pozwoleniu referencyjnym 3 kg. W zwigzku z tym odstgpstwo od warunkéw pozwolenia
referencyjnego, w zakresie minimalnej wielkosci opakowania, jest uzasadnione réwniez ze
wzgledu polityke publiczng wymieniong w art. 37 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 528/2012.

W zwigzku 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
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia ji

Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:

1. Strona

2. aa
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych
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:
nazwa 1: GENERATION PASTA
nazwa 2: CONTRAX PASTA

nazwa 3: AROX Pasta Plus

Grupa produktowa: 14 - Rodentycydy

Numer pozwolenia: PL/2011/0002/A/MR
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobojczego:

nazwa 1: GENERATION PASTA
nazwa 2: CONTRAX PASTA
nazwa 3: AROX Pasta Plus

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Liphatech S.A.S.

Adres

Bonnel BP 3, 47480 Pont du Casse, Francja

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

Numer pozwolenia PL/2011/0002/A/MR

Data wydania pozwolenia 2011-11-03

Data odnowienia pozwolenia 2019 -06- 26

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2023-04-29

1.4. Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta Liphatech S.A.S.

Adres producenta Bonnel BP 3, 47480 Pont du Casse, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Production Centre, avenue Jean
Serres, ZA Malére 47480 Pont

du Casse, Francja

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Difetialon

Nazwa producenta

Liphatech S.A.S.

Adres producenta

Bonnel BP 3, 47480 Pont du Casse, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Liphatech S.A.S.  at

Trostberg  GmbH,

83308 Trostberg, Niemcy

AlzChem
Chemie
Trostberg — Dr Albert Frankstrasse 32,

Park

2. Sklad i postaé uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do

wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa . Zawartosé

- Nazwa IUPAC Funkecja | Nr CAS Nr WE [2/100 g]

Difetialon 3-[3-(4'-bromo[1,1'bifenyl]-4- | substancja | 104653-34-1 | nie 0,0024
ilo)-1,2,3,4-tetrahydronaft-1- | czynna dotyczy

ilo]-4-hydroksy-2H-1-
benzotiopiran-2-on
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2.2 Postaé¢ uzytkowa: przyneta gotowa do uzycia: pasta

3. Zwroty wskazujjce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki

ostroznosci:

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

Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia STOT RE 2
Aquatic Chronic 3
Zwrot okreslajacy H373 Moze powodowac¢ uszkodzenie narzadéw (krew) poprzez
zagrozenie dlugotrwate lub narazenie powtarzane.
H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dhugotrwate skutki.
Oznakowanie

Piktogram GHS i haslo
ostrzegawcze

Uwaga

Zwrot okreslajacy
zagrozenie

H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzgdéw (krew) poprzez
diugotrwate lub narazenie powtarzane.

H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P273 Unikaé¢ uwolnienia do §rodowiska.

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

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé¢ do uprawnionych firm
utylizacji odpadow.

Uwagi

Nie dotyczy

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie myszy wewnatrz budynkéw przez uzytkownika

powszechnego:
Grupa produktowa 14
Szczegolowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Mysz domowa (Mus musculus)

Obszar zastosowania

Wewnatrz budynkow

Sposéb stosowania

Przyneta gotowa do uzycia (w saszetkach) do stosowania
w odpornych na manipulacje stacjach deratyzacyjnych.
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Dawka i czgstotliwo$é Niska infestacja (mata liczebno$¢ organizmow szkodliwych):
stosowania Do 50 g przynety na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest

wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 2-3 m.

Wysoka infestacja (duza liczebnos¢ organizméw szkodliwych):

Do 50 g przynety na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wiece] niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos$¢
pomiedzy stacjami powinna wynosié 1-1,5 m.

Kategoria uzytkownika Powszechny

Wielkos¢ opakowan Maksymalna wielko$¢ opakowania zbiorczego — 50 g
i materiaty opakowaniowe | Saszetki (papier, PP lub PE) o masie od 10 g do 40 g pakowane

w opakowanie zbiorcze:

wiaderko (PP),

pojemnik plastikowy (PE lub PP),

pudto (karton lub PE) z plastikowym woreczkiem,

zamykany worek (PE lub PP),

fabrycznie napelniona stacja deratyzacyjna (HDPE,

PP lub PS) pakowana w pudto (karton),

o fabrycznie napelniona stacja deratyzacyjna (HDPE,
PP lub PS) pakowana w torebke plastikowa (PE/PP),

e stacja deratyzacyjna (HDPE, PP, PS) z mozliwoscig
ponownego napelnienia, pakowana w pudto (karton),

o stacja deratyzacyjna (HDPE, PP, PS) z mozliwoscig
ponownego napeinienia, pakowana w plastikows torebke.

4.1.1

4.1.2

4.1.3

4.14

4.1.5

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Nalezy prowadzic¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (przynajmniej co 2-3 dni
na poczgtku okresu zwalczania gryzoni, a w poOzniejszym okresie przynajmniej
raz w tygodniu) w celu: okreslenia skutecznodci produktu, oceny stanu stacji
deratyzacyjnych oraz usunigcia padtych gryzoni. Nalezy uzupeinia¢ przynete zjedzona
przez gryzonie.

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

Szczegoly dotyczgce prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki 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 dlugo$é¢ okresu przechowywania produktu
biobdjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5
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4.2 Zastosowanie 2: Zwalczanie szczurow wewnatrz budynkéw przez
uzytkownika powszechnego:

Grupa produktowa 14

Szczegolowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

szkodliwe Szczur $niady (Rattus rattus)

Obszar zastosowania Wewnatrz budynkow

Sposéb stosowania Przyneta gotowa do uzycia (w saszetkach) do stosowania
w odpornych na manipulacj¢ stacjach deratyzacyjnych.

Dawka i czgstotliwosé Niska infestacja (mata liczebnos¢ organizméw szkodliwych):

stosowania Do 150 g przynety na stacje¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest

wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglosé
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 8-10 m.

Wysoka infestacja (duza liczebnosé¢ organizméw szkodliwych):
Do 150 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglosé
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 4-5 m.

Kategoria uzytkownika Powszechny

Wielkos¢ opakowan Maksymalna wielko$¢ opakowania zbiorczego — 150 g
1 materialy opakowaniowe | Saszetki (papier, PP lub PE) o masie od 10 g do 40 g pakowane
w opakowanie zbiorcze:

« wiaderko (PP),

e pojemnik plastikowy (PE lub PP),

» pudlo (karton lub PE) z plastikowym woreczkiem,

» zamykany plastikowy (PE lub PP) worek,

o fabrycznie napelniona stacja deratyzacyjna (HDPE,
PP lub PS) pakowana w pudto (karton),

o fabrycznie napelniona stacja deratyzacyjna (HDPE,
PP lub PS) pakowana w torebke plastikowg (PE/PP),

e stacja deratyzacyjna (HDPE, PP, PS) z mozliwoscia
ponownego napetnienia, pakowana w pudto (karton),

o stacja deratyzacyjna (HDPE, PP, PS) z mozliwoscig
ponownego napetnienia, pakowana w plastikowg torebke.

4.2.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (przynajmniej co 5-7 dni
na poczgtku okresu zwalczania gryzoni, a w pdZniejszym okresie przynajmniej
raz w tygodniu) w celu: okreslenia skutecznosci produktu, oceny stanu stacji
deratyzacyjnych oraz usunigcia padlych gryzoni. Nalezy uzupetniaé przynete zjedzong
przez gryzonie.

4.2.2 Srodki ograniczajjce ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

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

patrz sekcja 5.3
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4.2.4

4.2.5

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

4.3 Zastosowanie 3: Zwalczanie szczurow wokol budynkéw przez uzytkownika

powszechnego:
Grupa produktowa 14
Szczegdtowy opis Brak
zastosowania, jesli dotyczy
Zwalczane organizmy Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)
szkodliwe Szczur $niady (Rattus rattus)
Obszar zastosowania Wokoé! budynkow
Sposo6b stosowania Przyngta gotowa do uzycia (w saszetkach) do stosowania
w odpornych na manipulacje stacjach deratyzacyjnych.
Dawka i czgstotliwosé Niska infestacja (mata liczebno$¢ organizméw szkodliwych):
stosowania Do 150 g przyngty na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest

wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 8-10 m.

Wysoka infestacja (duza liczebno$¢ organizméw szkodliwych):
Do 150 g przynety na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglosc¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 4-5 m.

Kategoria uzytkownika Powszechny

Wielko$¢ opakowan Maksymalna wielko$¢ opakowania zbiorczego — 150 g
1 materiaty opakowaniowe | Saszetki (papier, PP lub PE) o masie od 10 g do 40 g pakowane

w opakowanie zbiorcze:

« wiaderko (PP),

» pojemnik plastikowy (PE lub PP),

e pudlo (karton lub PE) z plastikowym woreczkiem,

» zamykany plastikowy (PE lub PP) worek,

o fabrycznie napelniona stacja deratyzacyjna (HDPE,
PP lub PS) pakowana w pudto (karton),

o fabrycznie napelniona stacja deratyzacyjna (HDPE,
PP lub PS) pakowana w torebke plastikowg (PE/PP),

e stacja deratyzacyjna (HDPE, PP, PS) 2z mozliwoscig
ponownego napetnienia pakowana w pudto (karton),

e stacja deratyzacyjna (HDPE, PP, PS) z mozliwoscia
ponownego napelnienia pakowana w plastikowa torebke.

4.3.1

Instrukecje uzytkowania dla danego zastosowania:

Stacje deratyzacyjne rozmieszcza¢ w miejscach zabezpieczonych przed zalaniem.
Wymienia¢ kazda przynete uszkodzong przez wodg lub zanieczyszczong.

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

4.3.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.2

4.3.3 Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posSrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.3

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

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

4.4 Zastosowanie 4: Zwalczanie myszy wewngtrz budynkow przez uzytkownika

profesjonalnego:

Grupa produktowa 14

Szczegbtowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Mysz domowa (Mus musculus)

szkodliwe

Obszar zastosowania Wewnatrz budynkow

Sposéb stosowania Przyngta gotowa do uzycia do stosowania w odpornych

na manipulacje stacjach deratyzacyjnych.
Dawka i czgstotliwosé Niska infestacja (mata liczebno$¢ organizméw szkodliwych):
stosowania Do 50 g przynety na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest

wigce] niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglosé
pomigdzy stacjami powinna wynosié¢ 2-3 m.

Wysoka infestacja (duza liczebno$¢ organizméw szkodliwych):
Do 50 g przynety na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglosé
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 1-1,5 m.

Kategoria uzytkownika Profesjonalny

Wielkos$é opakowan Minimalna wielko$¢ opakowania zbiorczego — 1 kg
1 materialy opakowaniowe | Saszetki (papier, PP lub PE) o masie od 10 g do 40 g pakowane

w opakowanie zbiorcze:

e wiadro (PP) do 17 kg,

e pudetko (karton lub PE) z integralng torebkg (PE lub PP)
do 20 kg,

¢ pojemnik (PE lub PP) do 4 kg,

« zamykana torebka (PP lub PE) do 4 kg,

o fabrycznie napelniona stacja deratyzacyjna (HDPE,
PP lub PS) pakowana w pudto (karton) do 4 kg,

e fabrycznie napelniona stacja deratyzacyjna (HDPE,
PP lub PS) pakowana w torebke plastikowa (PE/PP) do
4kg.
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4.4.1

4.4.2

4.4.3

4.4.4

4.4.5

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (przynajmniej co 2-3 dni
na poczatku okresu zwalczania gryzoni, a w pdZniejszym okresie przynajmniej
raz w tygodniu) w celu: okreslenia skutecznosci produktu, oceny stanu stacji
deratyzacyjnych oraz usuniecia padtych gryzoni. Nalezy uzupetnia¢ przynete zjedzong
przez gryzonie.

Postepowaé zgodnie 2z 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 posrednmich 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 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 dlugo$¢ okresu przechowywania produktu
biobdjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

4.5 Zastosowanie 5: 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 Przyneta gotowa do uzycia do stosowania w odpornych
na manipulacje stacjach deratyzacyjnych.

Dawka i czgstotliwosé Niska infestacja (mata liczebno$¢ organizméw szkodliwych):

stosowania Do 200 g przynety na stacj¢ deratyzacyjnag. Jesli wymagana jest

wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 8-10 m.

Wysoka infestacja (duza liczebno$¢ organizmow szkodliwych):
Do 200 g przynety na stacje deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wiece] niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 4-5 m.

Kategoria uzytkownika Profesjonalny

Wielko$¢ opakowan Minimalna wielko§¢é opakowania zbiorczego — 1 kg
i materialy opakowaniowe | Saszetki (papier, PP lub PE) o masie od 10 g do 40 g pakowane

w opakowanie zbiorcze:
» wiadro (PP) do 17 kg,

o pudetko (karton lub PE) z integralng torebkg (PE lub PP)
do 20 kg,
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e pojemnik (PE lub PP) do 4 kg,

e zamykana torebka (PP lub PE) do 4 kg,

 fabrycznie napehiona stacja deratyzacyjna (HDPE,
PP lub PS) pakowana w pudto (karton) do 4 kg,

o fabrycznie napelniona stacja deratyzacyjna (HDPE,

PP lub PS) pakowana w torebke plastikowa (PE/PP) do 4
kg.

4.5.1

4.5.2

4.5.3

4.5.4

4.5.5

4.6

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 skutecznosci produktu, oceny stanu stacji
deratyzacyjnych oraz usunigcia padtych gryzoni. Nalezy uzupetnia¢ przynete zjedzong
przez gryzonie.

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

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

Szczegdly 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 dopilnowa¢, aby przyneta nie miata kontaktu sie 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 mormalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

Zastosowanie 6: Zwalczanie myszy i/lub szczuréw wokét budynkéw przez
uzytkownika profesjonalnego:

Grupa produktowa 14

Szczegbltowy opis Brak

zastosowania, je$li dotyczy

Zwalczane organizmy Mysz domowa (Mus musculus)

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

Obszar zastosowania Wokoét budynkow

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

Dawka i czgstotliwosé Zwalczanie myszy:

stosowania Niska infestacja (mala liczebnos¢ organizméw szkodliwych):

Do 50 g przynety na stacje deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wigce] niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglo$é
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 2-3 m.
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Wysoka infestacja (duza liczebnos$¢ organizméw szkodliwych):
Do 50 g przynety na stacje deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 1-1,5 m.

Zwalczanie szczurow:

Niska infestacja (mata liczebno$¢ organizméw szkodliwych):
Do 200 g przynety na stacje deratyzacyjna. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 8-10 m.

Wysoka infestacja (duza liczebnos¢ organizmow szkodliwych):
Do 200 g przynety na stacje deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 4-5 m.

Kategoria uzytkownika Profesjonalny

Wielko$¢ opakowan Minimalna wielko$§¢ opakowania zbiorczego — 1 kg
i materiaty opakowaniowe | Saszetki (papier, PP lub PE) o masie od 10 g do 40 g pakowane

w opakowanie zbiorcze:

e wiadro (PP) do 17 kg,

s pudetko (karton lub PE) z integralng torebka (PE lub PP)
do 20 kg,

e pojemnik (PE lub PP) do 4 kg,

e zamykana torebka (PP lub PE) do 4 kg,

e fabrycznie napeliona stacja deratyzacyjna (HDPE,
PP lub PS) pakowana w pudto (karton) do 4 kg,

o fabrycznie napelniona stacja deratyzacyjna (HDPE,
PP lub PS) pakowana w torebke plastikowg (PE/PP) do
4 kg.

4.6.1

4.6.2

4.6.3

Instrukeje uzytkowania dla danego zastosowania:

Stacje deratyzacyjne powinny zabezpieczal przyngtg przed dzialaniem warunkow
atmosferycznych (deszczem, $niegiem, itp.).

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

Wymienia¢ kazdg przynete uszkodzong przez wodg lub zanieczyszczong.

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.

Szczegoly dotyczagce 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, rowdéw nawadniajacych) lub systemow
drenujgcych nalezy dopilnowa¢, aby przyngta nie miata kontaktu z woda.
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