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Detia Degesch GmbH
Dr.-Werner-Freyberg-Str. 11
69514 Laudenbach
Niemcy
DECYZJA

Na podstawie art. 50 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobojczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1) w zwiazku z art. 7 ust. 7 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian
produktow biobojczych, na ktére udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzgdzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109 z 19.04.2013, str. 1)
oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015r. o produktach biobdjczych ( Dz. U. z 2015 r.
poz. 1926)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0124/MR
z dnia 05.03.2014 r. na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
Detia WM, Arvalin®PHOS zgodnie z zaakceptowany charakterystyka stanowigcy
zalgcznik do niniejszej decyzji

w zakresie:
- Sposob dozowania:

z: 5 pigulek na 3-5 m dlugosci korytarza w lekkich glebach
5 pigutek na 8-10 m dtugosci korytarza w innych glebach

na: S pigulek (0,6 g) lub 1 tabletke (3 g) na 3-5m dlugosci w lekkich glebach
S pigulek (0,6 g) lub 1 tabletke (3 g) na 8-10 m dlugos$ci w innych glebach

- rodzaj i wielko$ci opakowania:

z:  Butelka/puszka (aluminium) z zakretkg z tworzywa sztucznego: 100 g, 250 g, 1 kg

na: Butelka/puszka (aluminium) z zakretka z tworzywa sztucznego: 90 g, 100 g,
250 g, 1 kg
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Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0124/MR z dnia 05.03.2014 r.
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego Detia WM, Arvalin®*PHOS.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 ., poz. 23), poniewaz uwzglednia ona
w calos$ci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia
doreczenia decyzji.
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Zatgcznik nr ; .,i‘ do pozwolenia nr ..

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio béjczych
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 Produkty Biobdjczego

1) Nazwa handlowa produktu biobéjczego:
Arvalin® PHOS, Detia WM

2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa ‘ Detia Degesch GmbH

Adres ! Dr~Wemer—Freyberg-Str. 11, 69514 Laudenbach, Niemcy |
3) Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasniecia:

Numer pozwolenia PL/2014/0124/MR ]

Data wydania pozwolenia 05.03.2014 r.

Data zmiany pozwolenia 2076 -TF- 09

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 31.08.2021 r. N

4) Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta Detia Freyberg GmbH

Dr-Wemer—Freyberg-Str. 11, 69514
Laudenbach, Niemcy

Adres producenta

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres j-w.
S) Producent substancji czynnej/czynnych
Eubstanc'a czynna Fosforek glinu uwalniajacy fosfine
jaczy
1) Nazwa producenta Detia Freyberg GmbH
Adives produssit gf-Werner-Freyberg-Str. 11, 69514 Laudenbach,
iemcy
Lokalizacja zakladu produkcyjnego | Adres J-w.
2) Nazwa producenta ilj:l{;ng Shengcheng Chemical Experimental Company
| ;
LAdres producenta No. 59 West Jinyu Road, 272000 J ining City, Chiny
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Lokalizacja zaktadu produkcyjnego | Adres jow.

3) Nazwa producenta Longkou City Chemical Plant

Adres producenta Slp.mg, Langao, Longkou City, 265709 Shandong,
Chiny

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego | Adres jow.

4) Nazwa producenta Shenyang Harvest Agrochemical Co., Ltd.

100 Jidong Road, Linsheng Town, Sujiatun District,

Adres producenta 110108 Shenyang, Chiny

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego | Adres jow.

5) Nazwa producenta Excel Crop Care Ltd

184 — 87, S. V. Road, Jogeshwari (West), 400 102

Adres producenta Miisibal, Tridie

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego | Adres j.w.

Sklad jako$ciowy i ilosciowy z uwzgl¢dnieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wiasciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa Funkcja Nr CAS Nr WE Zawartos$¢
powszechna IUPAC

Fosforek glinu | Fosforek glinu | Substancja | 20859-73-8 | 244-088-0 | 56,0 g/100 g
uwalniajacy czynna

fosfing
Karbaminian | Karbaminian | Stabilizator | 1111-78-0 | 214-185-2 | 21,0 g/100g
amonu amonu

Postaé uzytkowa: Pigulki lub tabletki uwalniajgce fosfing na skutek reakcji chemiczne;j.

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki ostrozno$ci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Water-react. 1
Acute Tox. 2
Acute Tox. 3
Acute Tox. 1
Eye Dam. 1

Aquatic Acute 1
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‘ Zwroty okreslajacy H260 W kontakcie z wodg uwalniajg fatwopalne gazy, ktore
zagrozenie mogg ulega¢ samozapaleniu.

H300 Potknigcie grozi $miercig.

H311 Dziala toksycznie w kontakcie ze skorg.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H330 Wdychanie grozi Smiercig.

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
EUH029 W kontakcie z wodg uwalnia toksyczne gazy.
EUHO032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne

gazy.
GHS02 ' GHS06
i  GHSO05

Niebezpieczenstwo

Oznakowanie

Piktogramy GHS i hasta
ostrzegawcze

Zwrot okres$lajacy zagrozenie | H260 W kontakcie z wodg uwalniajg fatwopalne gazy, ktore
moga ulegaé¢ samozapaleniu.

H300 Potkniecie grozi Smiercig.

H311 Dziata toksycznie w kontakcie ze skora.

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H330 Wdychanie grozi Smiercig.

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne
EUHO029 W kontakcie z wodg uwalnia toksyczne gazy.
EUHO032 W kontakcie z kwasami uwal nia bardzo toksyczne
gazy.

Urzad Rejestracji Produktéyw Leczniczych,
Wyrobdw Madycznych i Produktéw Biobdjezych
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Srodki ostroznosci

P223 Nie dopuszczaé do kontaktu z woda.

P232 Chroni¢ przed wilgocia.

P234 Przechowywaé wylacznie w oryginalnym pojemniku.
P235 Przechowywaé w chlodnym miejscu.

P260 Nie wdycha¢ pytu.

P273 Unikaé¢ uwolnienia do srodowiska.

P280 Stosowa¢ odziez ochronng.

P301+310 W PRZYPADKU POLKNIECIA: natychmiast |
skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

P31z W przypadku zlego samopoczucia skontaktowac
sie OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

P321 Zastosowaé okreslone leczenie (patrz $rodki pierwszej
pomocy na etykiecie). ’
P335 Nie zwiazang pozostalo$¢ strzepng¢ ze skory.

P370+P378 W razie pozaru: uzy¢ dwutlenek wegla (COy),
suchy piasek gasniczy do gaszenia.

P402+P404 Przechowywaé w suchym miejscu. Przechowywac
w zamknietym pojemniku.

P403 Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu.

P405 Przechowywac pod zamknigciem.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwaé do uprawnionego odbiorcy
odpadow niebezpiecznych.

Uwagi

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

14

Opis zastosowania

Zwalczanie szczurOw 1 nornikowatych na zewngtrz
do gruntéw nierolniczych, tj. pola golfowe, nasypy
kolejowe, parki, waly powodziowe, ale nie blize]
niz w odlegtosci 10 m od zbiornikow wodnych.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Szczur wedrowny (Rattus norvegicus), Nornikowate (4Arvicolidae) za wyjatkiem gatunkow

podlegajacych ochronie.

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Dozowanie

5 pigutek (0,6 g) lubl tabletke (3 g) na 3-5 m dtugosci korytarza w lekkich glebach.
5 pigutek (0,6 g) lub 1 tabletke (3 g) na 8-10 m dtugosci korytarza w innych glebach.
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Sposéb stosowania

Produkt w postaci pigutek lub tabletek nalezy wprowadzi¢ bezposrednio do nor
zamieszkatych przez gryzonie przy pomocy odpowiednich aplikatoréw (np. aplikator Topex®
firmy Detia Garda GmbH), na ktére naklada si¢ opakowanie z produktem. Kazdg nore,
do ktorej wprowadzono produkt nalezy zabezpieczyé uniemozliwiajgc ulatnianie si¢ gazu
do atmosfery.

Teren podlegajacy gazowaniu musi by¢ odpowiednio oznakowany i zabezpieczony
przed wejsciem os6b postronnych do zagrozonej strefy.

12) Kategorie uzytkownikéw:

Profesjonalny (przeszkolony specjalista) posiadajacy uprawnienia do przeprowadzania
fumigacji produktami zawierajgcymi fosforek glinu.

13) Szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz §rodki ochrony $rodowiska
w naglych wypadkach:

W razie zatrucia drogg oddechowa: natychmiast opusci¢ obszar zagrozenia i skontaktowaé
si¢ z lekarzem. Wdycha¢ produkty do doraznego leczenia po ekspozycji na dym lub gazy
(lek z grupy beklometazonu (pochodna glikokortykoidéw)).

W razie zanieczyszczenia oczu: usungé resztki produktu niestrzepigcym sie¢ kawatkiem
materiatu. Przemy¢ oczy duza iloscig wody i zastosowaé krople do oczu dopiero wtedy,
gdy w oku nie bedzie juz zadnych pozostatosci produktu.

W przypadku zanieczyszczenia skory: pozostatosci produktu usungé ze skory za pomoca
szczotki. Dopiero po dokladnym usunigciu produktu umy¢ skére woda.

W razie potknigcia: wywola¢ wymioty (nie u 0sob nieprzytomnych). Wyprowadzié osobe
poszkodowang na $wieze powietrze i natychmiast zasiegngé porady lekarza (pokazac
opakowanie lub etykiete).

Skutki uboczne (bezposrednie, posrednie) glowy, zawroty glowy i lek, trudnosci
w oddychaniu i nudnosci.

Srodki ochrony srodowiska: Nie dopuscié do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej
i kanalizacji, produktem lub opakowaniem po produkcie.

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

Opakowania po produkcie oraz wszelkie pozostalosci produktu po zastosowaniu traktowac,
jako odpad niebezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku
i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalanie).

15) Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktéw
biobéjeczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt nalezy przechowywa¢ w temperaturze do 35°C. Do czasu calkowitego zuzycia,
produkt nalezy przechowywaé¢ wylacznie w oryginalnych, hermetycznych opakowaniach.
Produkt przechowywa¢ jedynie w miejscach niedostepnych dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania.

Okres trwatosci produktu: do 5 lat od daty produkcji, w temperaturze pokojowe;.

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych,
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16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Wazne Srodki ostroznosci

Osoby wykonujgce fumigacje muszg posiadaé rekawice ochronne speiniajgce normy
EN 388 (ochrona mechaniczna) i EN 374-3 (ochrona chemiczna).

Przed zastosowaniem produktu uwaznie przeczyta¢ etykiete.

Produkty moga by¢ sprzedawane wylacznie profesjonalistom 2z odpowiednim
wyszkoleniem i tylko przez nich mogg by¢ uzywane.

Produktu nie wolno uzywac¢ wewnatrz budynkow.
Nie dopusci¢ do kontaktu produktu z innymi produktami.
Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

Z uwagi na zidentyfikowane ryzyko dla operatoréw, nalezy stosowa¢ odpowiednie srodki
ograniczajgce ryzyko. Nalezg do nich: stosowanie odpowiednich $rodkéw ochrony
indywidualnej oraz stosowanie aplikatoréw (np. aplikator Topex® firmy Detia Garda
GmbH) pozwalajagcych na zredukowanie narazenia operatora do dopuszczalnego
poziomu. Aplikatory nalezy zakupi¢ przed uzyciem produktu.

Nie wolno stosowaé produktu w strefach ochrony wod oraz w bezposredniej bliskosci
zbiornikdw wodnych (odlegtos$¢ od zbiornikdw wodnych musi wynosi¢ minimum 10 m).

Produktu nie wolno stosowa¢ w miejscach, w ktorych obecne sg inne zwierzeta
zamieszkujgce nory, a niebgdgce przedmiotem zwalczania.

Nie stosowa¢ produktu w przypadku niekorzystnych warunkow atmosferycznych
(intensywna mgla, deszcz, wysoka wilgotnosé gleby).

Przed wykonaniem fumigacji osoba przeprowadzajagca fumigacje musi skontrolowac,
czy na obszarze, na ktérym prowadzona jest fumigacja nie sg obecne zwierzeta niebedace
przedmiotem zwalczania.

Wejscia do nor, do ktérych aplikowane sg pigutki lub tabletki, nalezy uszczelnié,
aby uniemozliwi¢ uwalnianie si¢ gazu do atmosfery i dostgp organizmom niebedacym
przedmiotem zwalczania. W tym celu nalezy uzy¢ czesci roslin (np. zwitek trawy
lub lisci, ktore mozna znalez¢ w poblizu) wprowadzajgc ich pek do nory, a nastepnie
zakry¢ nor¢ glebg i ja zasklepi¢. Czynno$¢ ta musi byé wykonana delikatnie,
aby nie spowodowa¢ zasypania nor.

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje terenu, na ktérym przeprowadza si¢ fumigacie,
aby upewnic¢ sie, ze wszystkie otwory nor sa szczelnie zamkniete.

W przypadku wykonywania fumigacji w poblizu osiedli mieszkaniowych i innych miejsc
przebywania ludzi i zwierzat domowych i inwentarskich nalezy powiadomi¢ pisemnie
o planowanym zabiegu fumigacji produktem Panstwowa Inspekcje Sanitarna oraz inne,
odpowiednie stuzby, whasciwe w zakresie bezpieczenstwa i ochrony zdrowia, co najmniej
tydzien przez zabiegiem iumozliwi¢ im uzyskanie dodatkowych informacji o zabiegu.
Zawiadomienie musi zawiera¢: dat¢ rozpoczgcia i zasigg procesu, obszar strefy ryzyka
(miejsce przeprowadzanej fumigacji i powierzchnig), sposob oznakowania strefy
zagrozonej, rodzaj bariery chronigcej przed wstgpem na obszar zagrozenia 0sob
postronnych, informacj¢ o zagrozonych nieruchomosciach, a takze nazwe, adres i numer
telefonu osoby przeprowadzajacej fumigacje.
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fumigacji - nalezy powiadomi¢ pisemnie wszystkich mieszkancow i uzytkownikow
posesji  bezposrednio graniczgcych z gazowanym obszarem Jub znajdujgcymi
si¢ w odleglosci do 25 m od gazowanego obszaru co najmniej tydzien przed rozpoczeciem
procesu  fumigacji. Powiadomienie powinno  wskazywaé mozliwe zagrozenia
powodowane przez produkt do fumigacji. Zawiadomienie musi zawieraé nastepujgce

POWyzszego zapachu (zapach jest Wyczuwalny dopiero po przekroczeniu zdrowotnych
wartosci granicznych), opis objawéw po zatruciu fosfing, zalecenia dotyczace pierwszej
pomocy oraz dodatkowe zrodia informacji o produkcie (producent, nazwisko i numer
telefonu  osoby przeprowadzajgcej fumigacje, numer telefony do  osrodka
toksykologicznego).

Prowadzgcy fumigacje jest zobowigzany, w celu ochrony oséb postronnych oraz zwierzgt
domowych i innych zwierzat niebedgcych przedmiotem zwalczania, do wyznaczenia

obszaru zagrozenia. Obszar ten nie moze byé mniejszy niz 15 m od granicy terenu
na ktérym przeprowadzany jest proces fumigacji.

zwalczania to przed procesem fumigacji do czasu wydania oficjalnego zezwolenia wstepu
na teren przez osobe przeprowadzajaca fumigacje, teren ten nalezy zabezpieczy¢: otoczy¢
€0 za pomocg np. Czerwono-biatej tasmy, umiescié znaki ostrzegawcze — np. czaszka
ze  skrzyzowanymi piszczelami 1 nastepujacy informacja: »Niebezpieczenstwo
spowodowane fumigacijg i obecnoscia bardzo toksycznych gazow! Niebezpieczenstwo
dla zycia! Wstep wzbroniony!”. Nalezy réwniez umiesci¢ hazwe produktu biobojczego
i substancji czynnej, date i czas fumigacji, nazwisko osoby odpowiedzialnej oraz numer
telefonu alarmowego.

Nalezy zachowaé odstep bezpieczenstwa WYnoszacy przynajmniej 25 m do graniczacych
terendw, nie wykorzystywanych w celach rolniczych czy lesnych.

Osoba przeprowadzajaca proces fumigacji lub posiadajaca odpowiednig wiedze, musi
regularnie badaé stezenie fosfiny w powietrzu poza wyznaczonym obszarem zagrozenia
kontrolujgc, czy stezenie fosfiny nie przekracza progu 0,01 ppm (0,014 mg/m3). Wyniki
pomiaréw nalezy odnotowywa¢ i przechowywaé¢ w dokumentacji fumigacji
wraz z informacjami o podjetych metodach ograniczenia ryzyka.

Uaktualniona wartos¢ NDS i NDSCh dla fosfiny znajduje sie w Rozporzadzeniu Ministra
Gospodarki i Pracy z dnia 10 pazdziernika 2005 r. Zmieniajgcym rozporzadzenie

Lp. 197: stezenie NDS wynosi 0,14 mg/m3, NDSCh wynosi 0,28 mg/ m3. W/w stezenia
okreslone w ppm wynoszg NDS=0,1 ppm, NDSCh = 0,2 ppm.

Stezenie fosfiny w powietrzu poza Wyznaczonym obszarem zagrozenia nije moze
przekracza¢ 0,01 ppm (0,014 mg/m3). Wstep oséb postronnych na teren fumigacji

Strona 7 z 8 UR.DRB.RBR.4241.0005.201 6.MK



moze byé dozwolony tylko po oficjalnej zgodzie wydanej przez osobe przeprowadzajaca
fumigacje. Wydanie zgody wymaga uprzedniego pomiaru stezenia gazu i jest wydawane
tylko w przy}padku, jezeli stgzenie fosfiny na tym terenie spadnie ponizej 0,01 ppm
(0,014 mg/m”)

. Osoba przeprowadzajaca fumigacj¢ zobowigzana jest prowadzi¢ dokumentacj¢ fumigacii,
ktéra musi zawieraé¢ dane odnosnie wielkosci strefy zagrozenia, oznakowania terenu,
informacji dla mieszkancow oraz odnotowanych wypadkéow. Dokumentacja musi
zawieraé tez zdjecia obszaru poddanego procesowi fumigacji. Ponadto, protokét fumigacji
sporzadzony przez osobg przeprowadzajaca fumigacj¢ powinien zawiera¢ nastepujace
informacje: date fumigacji, obszar na ktorym wykonano fumigacj¢, nazwe produktu
biobojczego i aplikowang dawke, przyczyng zastosowania produktu, wyniki pomiarow
stezenia fosfiny oraz uwagi z innymi waznymi informacjami.

« Aplikator stosowany do dawkowania produktu nalezy wyczysci¢ po uzyciu. Czyszczenie
nalezy przeprowadza¢ na zewnatrz pomieszczen, najlepiej przy lekko wietrznej pogodzie
(nalezy wziagé pod uwagg kierunek wiatru), uwazajgc przy tym aby nie narazi¢ na kontakt
z produktem lub fosfing osob postronnych i zwierzat niebedacych przedmiotem
zwalczania. Wszystkie czesci aplikatora nalezy catkowicie zanurzy¢ w odpowiednio
duzym naczyniu z wodg i plynem do mycia naczyi. Pozostawi¢ na min. 4 godziny.
W tym czasie nalezy opusci¢ obszar. Po 4 godzinach wypluka¢ wszystkie czgsci
aplikatora czysta woda i pozostawi¢ do catkowitego wyschnigcia (nie wolno uzywac
aplikatora, je$li nie jest on catkowicie suchy). Przed ponownym uzyciem nalezy
sprawdzi¢, czy urzadzenie jest technicznie sprawne i czy wszystkie czgsci sktadowe
sg suche.

« Nalezy poinformowa¢ lokalny osrodek toksykologiczny o majgcych miejsca szkodach
i wypadkach. Numery telefonéw osrodkow toksykologicznych w Polsce: Gdansk /0-58/
301 65 16, Krakow /0-12/ 411 99 99, Lublin /0-81/ 747 54 75, L.6dz /0-42/ 657 99 00,
Poznan /0-61/ 847 69 46, Rzeszow /0-17/ 853 45 17, Sosnowiec /0-32/ 661 145,
Warszawa /0-22/ 619 08 97, Wroctaw /0-71/ 343 30 08.

«  Wielkog¢ opakowan musi byé¢ tak dopasowana, aby wprowadzenie produktu do nor
organizméw docelowych bylo mozliwe przy pomocy odpowiedniego aplikatora
(np. aplikator Topex® firmy Detia Garda GmbH) pasujgcego do opakowan.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania

Butelka/puszka (aluminium) z zakretkg z tworzywa sztucznego — 90 g, 100 g, 250 g, 1 kg

Z upowaznienia Prezesa
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