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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa,

2013 -06- 1 8

Nr ?.'.\J.\.O./.—. /.l?.’.’.‘.“}.J.Dbé Q .NKJ M} M»).\J.m 3

WILL KILL S.A.

C/ 4 de Noviembre 6
07011 Palma de Mallorca
Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europe; skiego i Rady UE
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 I, str. 1, z pézn. zm.) w zwiazku z art. 6 ust. 4
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r.
W sprawie zmian produktéw biobdjczych, na ktére udzielono pozwolenia zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109

z219.04.2013 r., str.4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015r. o produktach
biobdjezych (Dz. U z 2018 r., poz. 2231)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2019/0360/MR
z dnia 20.03.2019 r. na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego
RATONEX plynny 26

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca zalgcznik do niniejszej decyzji
w zakresie:
- charakterystyki produktu biobdjczego stanowiacej zalacznik do 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 istniejacych zapaséw
produktu biobéjczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbi6r danych objetych pozwoleniem nr PL/2019/0360/MR z dnia 20.03.2019 r. na
udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biob6jczego RATONEX ptynny 26.
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UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2019/0360/MR w zakresie instrukcji
stosowania uwzglednia w calosci zadanie strony. W zwiazku z tym od uzasadnienia
niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096).

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096,
dalej: kpa), stronie stuzy prawo do whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia 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 2018 r. poz. 1302, dalej: p.p.sa.), wnie$¢ do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobo6jczych. Wpis
od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie  art. 243§ 1
w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze Zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.
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1. Charakterystyka produktu biob6jczego
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
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 Biobojczego

Nazwa produktu: RATONEX plynny 26

Grupa produktowa: 14 - Rodentycydy

Numer pozwolenia: PL/2019/0360/MR
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobodjczego:

RATONEX ptynny 26

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | WILL KILL S.A.

Adres

C/ 4 de Noviembre 6, 07011 Palma de Mallorca, Hiszpania

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

Numer pozwolenia PL/2019/0360/MR
Data wydania pozwolenia 2019-03-20

Data wydania zmiany pozwolenia 2019 -06- 1 8
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 2023-01-01

1.4. Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta

WILL KILL, S.A.

Adres producenta C/4 de Noviembre 6, 07011 Palma de Mallorca,
Hiszpania
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | 07011 Palma de Mallorca, Hiszpania

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Difenakum

Nazwa producenta

ACTIVA S.rl./Dr. TEZZA S.x.l.

Adres producenta

ACTIVA S.r.l., Via Feltre 32, 20132 Mediolan,
Wtochy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Dr. TEZZA S.r.l., Via Tre Ponti 22,
37050 S. Maria di Zevio (VR),

Wtochy

Adres

2. Sklad i postaé¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakosciowy i ilo§ciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest niezbedna do

wla$ciwego stosowania produktu:

I::VZVVSVZ“echna Nazwa TUPAC Funkcja |NrCAS | NrWE [ng*:;g;sc
Difenakum 3-(3-bifenyl-4-ilo- substancja | 56073-07-5 | 259-978-4 0,0026
1,2,3,4-tetrahydro-1- czynna
naftylo)-4-
hydroksykumaryna
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2.2 Postaé uzytkowa: przyneta gotowa do uzycia: pltyn

3. Zwroty wskazuj

jce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki
ostroznosci:

Klasyfikacja i oznakowanie

zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia STOT RE 2

Zert' ok‘res'lajqcy H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadéw (krew) poprzez
zagrozenie dtugotrwate lub narazenie powtarzane.

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

Uwaga

Zwrot okreslajgcy
zagrozenie

H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadéw (krew) poprzez
dtugotrwate lub narazenie powtarzane.

Srodki ostroznosci

P201 Przed uzyciem zapoznaé¢ si¢ ze specjalnymi $rodkami
ostroznosci.

P202 Nie uzywaé przed zapoznaniem si¢ i zrozumieniem
wszystkich §rodkow bezpieczenstwa.

P260 Nie wdycha¢ par.

P280 Stosowac rekawice ochronne.

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

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwaé do autoryzowanego zaktadu
utylizacji odpadow.

Uwagi

Nie dotyczy

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie myszy i/lub szczuréw wewnatrz budynkéw
przez uzytkownika profesjonalnego, przeszkolonego w tym zakresie:

Grupa produktowa

14

Szczegdtowy opis
zastosowania, jesli dotyczy

Brak

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Mysz domowa (Mus musculus)
Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

Obszar zastosowania

Wewnatrz budynkow

Sposdb stosowania

Himad B
Jizad R

-| Przyngta gotowa do uzycia do stosowania w odpornych na

manipulacje¢ stacjach deratyzacyjnych. Produkt musi byé
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z nakretka zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci.
Butelke nalezy otworzy¢ poprzez usunigeie nakretki, po czym
umiesci¢ wraz z dozownikiem z kulkg w wyznaczonym miejscu

stacji.
Dawka i czgstotliwosé Zwalczanie myszy:
stosowania Do 100 ml przynety na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana

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

Zwalczanie szczurow:

Do 250 ml przynety na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana
jest wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtosc¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 5-10 m.

Kategoria uzytkownika Profesjonalny przeszkolony w ww. zakresie zastosowania

Wielko$¢ opakowan Butelki (HDPE) o objetosci 100 ml lub 250 ml w zestawie
i materialy opakowaniowe | z dozownikiem z kulkg.

4.1.1

4.1.2

4.1.3

4.1.4

4.1.5

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Po zakoniczeniu zabiegu deratyzacji usuna¢ stacje deratyzacyjne/ pozostatosci
produktu.

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

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

O ile jest to mozliwe, przed rozpoczeciem zwalczania gryzoni nalezy poinformowac
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 prawdopodobiefistwa
ponownej infestacji nalezy zastosowa¢ odpowiednie Srodki zapobiegawcze
(np. zatykanie otworéw, usuwanie potencjalnych zrodet pokarmu dla gryzoni).

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

Nie nalezy stosowaé¢ produktu metoda pulsacyjng lub w zabiegach z przyneta
wyktadang w sposob ciagly (np. w celu zapobiegania infestacji gryzoni lub wykrycia
ich aktywnosci).

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

Podczas umieszczania stacji deratyzacyjnych w poblizu systemow odprowadzania
wody nalezy dopilnowa¢, aby przyneta nie miata kontaktu z woda.

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

patrz sekcja 5.4

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

patrz sekcja 5.5
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4.2 Zastosowanie 2: Zwalczanie myszy i/lub szczuréw wokél budynkéw przez

uzytkownika profesjonalnego, przeszkolonego w tym zakresie:

Grupa produktowa 14

Szczegdtowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Mysz domowa (Mus musculus)

szkodliwe Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

Obszar zastosowania Wokot budynkéw

Sposdb stosowania Przyngta gotowa do uzycia do stosowania w odpornych na

manipulacje stacjach deratyzacyjnych. Produkt musi by¢
dostarczony w butelce bez mozliwosci ponownego napelnienia
z nakregtkg zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci.
Butelke nalezy otworzy¢ poprzez usunigcie nakretki, po czym
umiesci¢ wraz z dozownikiem z kulka w wyznaczonym miejscu

stacji.
Dawka i czgstotliwosé Zwalczanie myszy:
stosowania Do 100 ml przynety na stacj¢ deratyzacyjna. Jesli wymagana

Jest wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtos¢
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 2-5 m.

Zwalczanie szczurow:

Do 250 ml przynety na stacje deratyzacyjna. Jesli wymagana
Jest wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtos¢
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 5-10 m.

Kategoria uzytkownika Profesjonalny przeszkolony w ww. zakresie zastosowania

Wielko$é opakowan Butelki (HDPE) o objetosci 100 ml lub 250 ml w zestawie
1 materialy opakowaniowe | z dozownikiem z kulka.

4.2.1

4.2.2
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Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

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

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

Po zakofczeniu zabiegu deratyzacji usungé stacje deratyzacyjne/ pozostalosci
produktu.

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

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania:

O ile jest to mozliwe, przed rozpoczgciem zwalczania gryzoni nalezy poinformowaé
ewentualne osoby postronne (np. uzytkownikéw obszaru zwalczania gryzoni
i najblizszego otoczenia) o rozpoczeciu deratyzacji (zgodnie z zasadami opisanymi
w wytycznych dotyczgcych zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami
(IPM)).

W celu zwigkszenia spozycia przynety oraz zmniejszenia prawdopodobienstwa
ponownej infestacji nalezy zastosowaé¢ odpowiednie $rodki zapobiegawcze
(np. zatykanie otworéw, usuwanie potencjalnych zrédet pokarmu dla gryzoni).

Aby zmniejszy¢ ryzyko zatrucia wtornego, nalezy czesto i regularnie wyszukiwac
iusuwaé padle gryzonie przez caly okres deratyzacji (np. przynajmniej dwa razy
w tygodniu lub czesciej, jesli zaistnieje taka potrzeba).
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e Nie nalezy stosowa¢ produktu metodg pulsacyjng lub w zabiegach z przyneta
wykladang w sposob ciagty (np. w celu zapobiegania infestacji gryzoni lub wykrycia
ich aktywnosci).

e Nie nalezy stosowa¢ produktu bezposrednio do nor gryzoni.

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

e W przypadku umieszczania stacji deratyzacyjnych w poblizu wod powierzchniowych
(np. rzek, stawow, cieckdw wodnych, watéw, rowow nawadniajgcych) lub systemow
drenujacych nalezy dopilnowa¢, aby przyneta nie miafa 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
biobéjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

4.3 Zastosowanie 3: Zwalczanie szczuréw na terenach otwartych i na
skladowiskach odpadéw przez uzytkownika profesjonalnego przeszkolonego
w tym zakresie:

Grupa produktowa 14

Szczegdtowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

szkodliwe

Obszar zastosowania Tereny otwarte i sktadowiska odpadow

Sposdb stosowania Przyneta gotowa do uzycia do stosowania w odpornych na

manipulacje stacjach deratyzacyjnych. Produkt musi by¢
dostarczony w butelce bez mozliwosci ponownego napetnienia
z nakretka zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci.
Butelke nalezy otworzy¢ poprzez usunigcie nakretki, po czym
umiescié¢ wraz z dozownikiem z kulkg w wyznaczonym miejscu

stacji.
Dawka i czgstotliwosé Do 250 ml przynety na stacje¢ deratyzacyjna. Jesli wymagana
stosowania jest wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 5-10 m.
Kategoria uzytkownika Profesjonalny przeszkolony w ww. zakresie zastosowania
Wielkos¢ opakowan Butelka (HDPE) o objetosci 250 ml w zestawie z dozownikiem

i materialy opakowaniowe | z kulka.

4.3.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Stacje deratyzacyjne powinny zabezpieczaé przynete przed dziataniem warunkow
atmosferycznych (deszczem, $niegiem, itp.).

e Stacje deratyzacyjne rozmieszcza¢ w miejscach zabezpieczonych przed zalaniem.

e Wymienia¢ kazda przynete uszkodzong przez wodg lub zanieczyszczona.
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e Po zakoficzeniu zabiegu deratyzacji usung¢ stacje deratyzacyjne/ pozostatosci

produktu.

e Postgpowa¢ zgodnie =z zasadami opisanymi w  wytycznych dotyczacych

zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM).

4.3.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

* O ile jest to mozliwe, przed rozpoczeciem zwalczania gryzoni nalezy poinformowa¢

ewentualne osoby postronne (np. uzytkownikéw obszaru zwalczania gryzoni
i najblizszego otoczenia) o rozpoczeciu deratyzacji (zgodnie z zasadami opisanymi
w wytycznych dotyczacych zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami
(IPM)).

* W celu zwigkszenia spozycia przynety oraz zmniejszenia prawdopodobienstwa

ponownej infestacji nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki zapobiegawcze
(np. zatykanie otwor6w, usuwanie potencjalnych zrodel pokarmu dla gryzoni).

* Aby zmniejszy¢ ryzyko zatrucia wtérnego, nalezy czesto i regularmie wyszukiwaé

iusuwaé padle gryzonie przez caly okres deratyzacji (np. przynajmniej dwa razy
W tygodniu lub czesciej, jesli zaistnieje taka potrzeba).

* Nie nalezy stosowa¢ produktu metoda pulsacyjng lub w zabiegach z przyneta

wyktadang w sposob ciggly (np. w celu zapobiegania infestacji gryzoni lub wykrycia
ich aktywnosci).

* Nie nalezy stosowa¢ produktu bezposrednio do nor gryzoni.

4.3.3 Szczegdly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

® W przypadku umieszczania stacji deratyzacyjnych w poblizu wod powierzchniowych

(np. rzek, stawdw, ciekow wodnych, waléw, rowéw nawadniajacych) lub systemow
drenujacych nalezy dopilnowaé, aby przyneta nie miata kontaktu z woda.

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 dlugos$¢ okresu przechowywania produktu

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

patrz sekcja 5.5

S. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspélne dla wszystkich
zastosowan:

5.1 Instrukcje dotyczace stosowania

Przed zastosowaniem produktu nalezy zapozna¢ sie i przestrzega¢ zalecen
zamieszczonych w materiatach informacyjnych dotaczonych do produktu lub informacji
przekazanych w punkcie sprzedazy.

Przed zastosowaniem przynety nalezy przeprowadzi¢ wstepne rozpoznanie terenu,
na ktorym wystepuja gryzonie, w celu whasciwe;j identyfikacji gatunku gryzonia, miejsc
aktywnosci oraz ustalenia prawdopodobnej przyczyny i stopnia infestacji gryzoni.

Przed rozpoczgciem zabiegu nalezy usungé inne potencjalne zrodia pokarmu dla gryzoni
(np. rozsypane ziarno lub pozostatosci zywnosci).
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Przed zastosowaniem produktu nie nalezy ingerowa¢ w $rodowisko bytowania gryzoni,
gdyz moze mieé to wplyw na zachowanie zwierzat i spozycie przynety.

Produkt powinien byé¢ stosowany zgodnie z zasadami opisanymi w wytycznych
dotyczacych zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM), dobra praktyka
higieniczng oraz, gdzie to mozliwe, przy zastosowaniu niechemicznych metod kontroli.
Stacje deratyzacyjne musza by¢ przytwierdzone do podtoza.

Stacje deratyzacyjne nalezy wyraznie oznakowac tak, aby byto oczywiste, ze zawierajg
produkty gryzoniobdjcze, i ze nie wolno przy nich manipulowaé (patrz sekcja
5.3 - informacije, ktére nalezy zamieszczaé na etykietach).

Miejsca publiczne, w ktorych stosowany jest produkt powinny by¢ odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia przynety powinna znajdowac sig informacja,
7e kontakt z produktem lub padtymi gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia oraz
informacja o zasadach udzielania pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem.
Stacje deratyzacyjne nalezy umieszcza¢ w miejscach niedostepnych dla dzieci, ptakow,
zwierzat domowych, zwierzat hodowlanych i zwierzat innych niz docelowe.

Stacje deratyzacyjne nalezy umieszcza¢ z dala od zywnosci, napojow i pasz dla zwierzat
oraz z dala od przyborow kuchennych i powierzchni majacych kontakt z produktem.
Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne (wykonane z kauczuku nitrylowego zgodnie
znormg EN 374).

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

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

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

Jezeli po uptywie 35 dni od rozpoczecia zwalczania gryzoni przyneta jest w dalszym
ciagu zjadana, a aktywno$¢ gryzoni nadal si¢ utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyng braku
skuteczno$ci zabiegu. Jezeli stwierdzono lub podejrzewa si¢ zjawisko opornosci
na difenakum, nalezy zastosowaé produkt zawierajacy inng substancj¢ z grupy
rodentycydow. Nalezy réwniez rozwazy¢ zastosowanie niechemicznych metod kontroli
(np. putapek).

5.2 Srodki zmniejszajace ryzyko

O ile jest to mozliwe, przed rozpoczgciem zwalczania gryzoni nalezy poinformowac
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).
Etykieta i (lub) ulotka powinna zawiera¢ wyrazne zalecenia, ze produkt powinien by¢
udostgpniany wylacznie uzytkownikom profesjonalnym przeszkolonym w zakresie
wymienionym w sekcjach 4.1-3 (np. ,jedynie dla uzytkownikow profesjonalnych
przeszkolonych w zakresie zwalczania myszy i/lub szczuréw wewnatrz budynkow”),

Nie stosowaé produktu jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa si¢ zjawisko
opornosci na difenakum.

Nie stosowaé produktu dtuzej niz 35 dni bez wczesniejszej oceny stopnia infestacji
i skutecznosci zwalczania gryzoni.

Produkt nie jest przeznaczony do wspélnego uzycia lub mieszania z innymi produktami
zawierajacymi antykoagulanty o podobnej lub wigkszej zdolnosci do wytworzenia
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opornosci. W przypadku, gdy =zaistnieje potrzeba wspolnego uzycia lub mieszania
z innymi produktami gryzoniobdjczymi nalezy rozwazy¢ zastosowanie rodentycydu,
ktory nie zawiera substancji czynnej z grupy antykoagulantow lub zawiera antykoagulant
o mniejszej zdolnosci do wytworzenia opornosci.

e W trakcie zabiegu nie nalezy my¢ woda stacji deratyzacyjnych, butelek z przyneta ani
innych materialéw majacych kontakt z przyneta.

e Padle gryzonie usuwaé w sposob bezpieczny i przekazaé firmie posiadajgcej uprawnienia
do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. w spalarni). Nie mieszaé
ze strumieniem odpadéw komunalnych. (Taka sama informacja powinna znajdowac sie
w tresci oznakowania opakowania).

5.3 Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posSrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach:

Skutki uboczne/dziatania niepozadane:

Produkt zawiera substancj¢ nalezaca do grupy antykoagulantow. W przypadku spozycia
objawy mogg wystapi¢ z opdznieniem i obejmuja krwawienie z nosa i z dzigset. W ciezkich
przypadkach moze dochodzi¢ do powstawania siniakéw oraz obecnosci krwi w kale i moczu.
Antidotum: Witamina K1 podawana wylgcznie przez personel medyczny/weterynaryjny.

Pierwsza pomoc:

W przypadku:

* kontaktu ze skorg: sptuka¢ skore woda, a nastgpnie umyé wodg z mydtem.

* kontaktu z oczami: przemy¢ oczy roztworem do przeplukiwania oczu lub woda,
utrzymujgc powieki otwarte przez co najmniej 10 minut.

* kontaktu z jamg ustng: ostroznie przeptukaé jame ustna woda. Nigdy nie podawa¢
niczego do ust osobie nieprzytomnej. Nie wywolywaé wymiotow. W przypadku
polknigcia niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarskiej i pokazaé opakowanie
produktu lub etykiete.

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

Oznakowania na stacjach deratyzacyjnych musza zawieraé nastepujace informacje:
,,Nie przenosi¢ ani nie otwiera¢”; ,,Zawiera substancje gryzoniobdjcza”; ,,Nazwa produktu lub
nr pozwolenia”; ,,Substancja czynna” i ,,W razie wypadku skontaktowaé sie z o$rodkiem
kontroli zatru¢ (nalezy poda¢ numery telefonéw do osrodkéw toksykologicznych
odpowiedzialnych za kontrolg¢ zatru¢ produktami biobdjczymi)”.

Srodki ochrony $rodowiska:

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

e Produkt niebezpieczny dla dzikich zwierzat.

5.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

e Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem
(w tym woda wykorzystana do mycia zanieczyszczonych produktem powierzchni),
pozostatosci produktu po zastosowaniu zamknigte w oznakowanym pojemniku,
usuwac w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku
i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np.w spalarni). Nie mieszaé
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ze strumieniem odpadow komunalnych. (Taka sama informacja powinna znajdowac
sie w tresci oznakowania opakowania).

e Opakowania po produkcie nie sa przeznaczone do recyklingu. Opakowan
po produkcie nie nalezy uzywa¢ do innych celow.

5.5 Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu, w miejscu niedostgpnym dla
dzieci, ptakéw, zwierzat domowych i hodowlanych. Przechowywa¢ z dala od $wiatla
stonecznego.

Dlugosé okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowej

6. Inne informacje:

Techniczna zawarto$¢ substancji czynnej na 100 g produktu wynosi: difenakum
(0,0027083 g).

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

e Gryzonie moga przenosié choroby. Padlte gryzonie i przynete nalezy usuwac, stosujac
rekawice ochronne lub narzedzia, np. szczypce.

e Produkt zawiera czynnik zniechecajgcy do przypadkowego spozycia oraz barwnik.

e Produkt powinien byé¢ pakowany w sposob uniemozliwiajacy jego otwarcie przez
dzieci.

e Produkt musi by¢ dostarczony w zestawie z dozownikiem z kulka.

e Wnioskodawca jest zobowigzany do przedtozenia dtugoterminowych badan trwatosci
produktu w czasie przechowywania w temperaturze otoczenia w terminie 2 lat.

Z upowaznienig Pr. esa
WICE Z
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