PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 07-06-2023 r.
Nr PB/PL/2014/0179/MR/pow/57/2023

Syngenta Crop Protection AG
Rosentalstrasse 67

4058 Basel

Szwajcaria

DECYZJA

Na podstawie art. 5 ust. 4 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia
7 marca 2014 r. uzupehiajgcego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na produkty
biobodjcze w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. U. UE L 139 z 14.05.2014 1., str. 1)

przedluza si¢ okres waznosci pozwolenia w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych z dnia 08.12.2014 r. o wydaniu
pozwolenia nr PL/2014/0179/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego: Klerat KB do dnia 01.07.2024 r.

UZASADNIENIE

W dniu 12.07.2021 r. wnioskodawca Syngenta Crop Protection AG w trybie art. 3
ust. 2 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia 7 marca 2014 r.
uzupeltniajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia
22 maja 2012 r. w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na produkty biobojcze
w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. U. UE L 139 z 14.05.2014 r., str. 1 — zwane dalej
rozporzadzeniem 492/2014) ztozyt w Polsce, jako zainteresowanym panstwie cztonkowskim
wniosek o odnowienie pozwolenia Prezesa Urzgdu nr PL/2014/0179/MR z dnia 08.12.2014 .
na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobodjczego: Klerat KB. Rownolegle
wniosek o odnowienie ww. produktu biobdjczego zostat zlozony we Francji,
jako referencyjnym panstwie cztonkowskim oraz pozostatych zainteresowanych panstwach
cztonkowskich.

Zgodnie z decyzja nr PB/PL/2014/0179/MR z dnia 08.12.2014 r., pozwolenie
na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobodjczego: Klerat KB zachowuje
wazno$¢ do dnia 10.06.2023 r.

Zgodnie z art. 5 ust. 1 rozporzadzenia 492/2014 w terminie 90 dni od otrzymania
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sprawozdania z oceny i projektu charakterystyki produktu biobodjczego 1 z zastrzezeniem
art. 6, zainteresowane panstwa cztonkowskie uzgadniajg charakterystyke produktu
biobodjczego, z wyjatkiem, w stosownych przypadkach, roéznic, o ktérych mowa w art. 1
ust. 3 lit. a) 1 odnotowujg swoja zgode w rejestrze produktoéw biobdjczych.

Zgodnie z art. 5 ust. 4 rozporzadzenia 492/2014, jezeli z powodoéw niezaleznych
od posiadacza pozwolenia decyzja o odnowieniu tego pozwolenia nie zostanie podjeta przed
jego wygasnieciem, wlasciwy organ otrzymujacy udziela odnowienia na okres niezbgdny
do zakonczenia oceny.

Referencyjne panstwo czlonkowskie wprowadza uzgodniong charakterystyke
produktu biobdjczego oraz ostateczne sprawozdanie z oceny do rejestru produktow
biobdjczych wraz z wszelkimi uzgodnionymi warunkami dotyczacymi udostgpniania na
rynku lub stosowania produktu biobodjczego lub rodziny produktéw biobdjczych.

W trakcie rozpatrywania wniosku o odnowienie referencyjne panstwo czlonkowskie
dokonato przedluzenia terminu wazno$ci pozwolenia referencyjnego do dnia 01.07.2024 r.,
co wskazuje na brak mozliwosci podjecia decyzji o odnowieniu pozwolenia z przyczyn
zawartych w art. 5 ust. 4 rozporzadzenia 492/2014. W zwigzku z tym decyzja o odnowieniu
przedmiotowego pozwolenia w Polsce, jako zainteresowanym panstwie czlonkowskim,
nie moze zosta¢ podjeta przed jego wygasnieciem, poniewaz jej podjecie jest uzaleznione
od dzialan podejmowanych w referencyjnym panstwie cztonkowskim.

Jednoczesnie, zgodnie z art. 10 § 1 ustawy z dnia 14.06.1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r., poz. 775 z pdzn. zm.), umozliwiono stronie przed wydaniem
decyzji wypowiedzenie si¢ co do zebranych dowodow 1 materialow oraz zgloszonych zadan.

Strona skorzystala z przystugujacego jej prawa do zajecia stanowiska i odniosta
si¢ do przedstawionej w ww. piSmie argumentacji informujgc, iz nie wnosi uwag
do zaproponowanego rozstrzygnigcia, polegajacego na przedluzeniu terminu waznosci
pozwolenia nr PL/2014/0179/MR z dnia 08.12.2014 r. na udostepnianie na rynku i stosowanie
produktu biobojczego: Klerat KB do daty ustalonej przez referencyjne panstwo cztonkowskie,
tj. do dnia 01.07.2024 1.

Majac powyzsze na uwadze, jako ze wnioskodawca ztozyt wniosek o odnowienie
pozwolenia na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego: Klerat KB,
a z powodow wyzej wskazanych nie jest mozliwe wydanie przez Prezesa Urzgdu decyzji
w przedmiocie jego odnowienia przed 10.06.2023 r., czyli przed uplywem okresu waznosci
ww. pozwolenia, zasadnym jest przedluzenie terminu wazno$ci  pozwolenia
nr PL/2014/0179/MR z dnia 08.12.2014 r. na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego: Klerat KB do daty ustalonej przez referencyjne panstwo cztonkowskie,
tj. do dnia 01.07.2024 r.

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

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r., poz. 775 z p6zn. zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia 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 2023 r.,
poz. 259, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia decyz;ji.

Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu
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Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych. Wpis
od skargi wynosi 200 ztotych.

Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 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 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
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
Aleksandra Wilczynska
Wiceprezes ds. Produktow Biobojczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Strona za posrednictwem Rejestru Produktow Biobojczych (R4BP)
2.ala
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, zmg -04- 16
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Syngenta Crop Protection AG
Schwarzwaldallee 215
CH-4002 Basel

Szwajcaria

DECYZJA

Na podstawie art. 31 ust. 2 w zwiagzku z art. 19 ust. 5 i art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udoste¢pniania
narynku i stosowania produktow biobdjeczych (Dz. U. UE L 167 z27.06.2012 r., str. 1,
z pézn. 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. uzupelniajgcego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w odniesieniu do zasad
odnawiania pozwolen na produkty biobojcze 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 biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)

1) odnawia si¢ na rzecz:

Syngenta Crop Protection AG, Schwarzwaldallee 215, CH-4002 Basel, Szwajcaria

- pozwolenie nr PL/2014/0179/MR z dnia 08.12.2014 r. na udost¢pnianie na rynku
i stosowanie produktu biobéjczego Klerat KB

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigcg zalacznik do niniejszej decyzji
2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapasow produktu biobéjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostepniania na rynku

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobdjczego.

UR.DRB.RBR.4251.0020.2015.MC1.
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1. Nazwa produktu biobéjczego:

Klerat KB

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Syngenta Crop Protection AG, Schwarzwaldallee 215, CH-4002 Basel, Szwajcaria

3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:

Babolna Bioenvironmental Centre Ltd, H-2943 Béabolna, Dr. Koves JéI.IOS u. 3., Wegry

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

Substancja czynna: Wytworca:
3-[(1RS,3RS;1RS,3SR)-3-(4'-bromobifenylo-4- Vertellus  Specialties UK  Ltd,
ilo)-1,2,3,4-tetrahydro-1-naftylo]-4- Halebank, Widnes, WAS8 8NS,
hydroksykumaryna Zjednoczone Krolestwo
(Brodifakum)

WE: 259-980-5, CAS: 56073-10-0
zaw. [0,005 g/100 g]

5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0179/MR na udost¢pnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Klerat KB.

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 10.06.2023 r.

UZASADNIENIE

W dniu 08.12.2014 r. Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Dbiobojczych wydat pozwolenie nr PL/2014/0179/MR

na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Klerat KB, w procedurze
wzajemnego uznawania pozwolen.

W dniu 24.07.2015 r. wnioskodawca Syngenta Crop Protection AG zlozyt wniosek
nr UR.DRB.RBR.4251.0020.2015.MC1, nr w Rejestrze Produktow Biobdjczych (R4BP):
BC-XKO018808-15, o odnowienie pozwolenia na udost¢pnianie na rynku i stosowanie
produktu biobojczego Klerat KB. W dniu 11.06.2018 r. Zjednoczone Krdlestwo, jako
referencyjne panstwo cztonkowskie wydato decyzj¢ w przedmiocie odnowienia pozwolenia
referencyjnego zgodnie z warunkami okreslonymi w raporcie zoceny produktu
oraz w charakterystyce produktu biobdjczego, ktore zostaly zaakceptowane przez
zainteresowane panstwa cztonkowskie, w tym Rzeczypospolitg 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 i stosowania produktow
biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm. — zwanego dalej
rozporzadzeniem nr 528/2012) ,,whasciwy organ otrzymujgcy odnawia krajowe pozwolenie pod
warunkiem, iz nadal sg spelnione wymogi okreslone w art. 19. W odpowiednich przypadkach
organ uwzglednia wyniki oceny porownawczej przeprowadzonej zgodnie z art. 23.”

UR.DRB.RBR.4251.0020.2015.MC1
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Zgodnie z art. 1 ust. 3. rozporzgdzenia nr 492/2014 »Niniejsze rozporzadzenie
stosuje si¢ réwniez do pozwolen objetych réznymi warunkami dotyczgcymi co najmniej
jednego z nastepujgcych aspektow: a) dotyczgcymi jedynie informacji, ktére mogg by¢
przedmiotem zmian administracyjnych zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji
(UE) nr 354/2013 (3); b) wynikajacymi ze zmiany pierwotnego pozwolenia na podstawie

zgodnie z art. 37 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 5282012 lub
z réwnowaznych porozumieri osiggnietych podczas realizacji przepisow art. 4 dyrektywy
98/8/WE.” Do pozwolenia nr  PL/2014/0179/MR na udostgpnianie na rynku

1 stosowanie produktu biobojczego Klerat KB znajduje  zastosowanie lit. a)

Zgodnie z art. 5 ust, 2 rozporzadzenia nr 492/2014 ,,W terminie 30 dni od osiggniecia
porozumienia referencyijne panstwo czlonkowskie oraz kazde 7 zainteresowanych parnstw
cztonkowskich odnawia pozwolenie zgodnie z uzgodniong charakterystyka produktu
biobdjczego. Nie naruszajgc przepiséw art. 23 ust. 6 rozporzagdzenia (UE) nr 528/2012,
pozwolenia odnawia sie na okres nieprzekraczajacy 10 lat”.

Na podstawie oceny produktu biobojczego dokonanej przez referencyjne panstwo
cztonkowskie stwierdza si¢, ze warunki zawarte w art. 19 ust. 1 lit b) ppkt (iv),
rozporzgdzenia nr 528/2012 nie sa w pelni spelnione ze wzgledu na wystepujgce ryzyko

antykoagulujgcych rodentycydow, ktérych  brak na rynku  mogtby prowadzi¢
do niewystarczajgcego zwalczania gryzoni. Sytuacja taka moze nie tylko powodowaé
Znaczace negatywne skutki dla Srodowiska, lecz réwniez wplywa¢ na publiczne
postrzeganie bezpieczenstwa w odniesieniu do narazenia na gryzonie lub bezpieczenstwa
dziatalnosci gospodarczej, ktora mogtaby zosta¢ narazona na gryzonie, co spowodowatoby
skutki gospodarcze i spoteczne. Trzeba wskazaé, iz ryzyko dla srodowiska wynikajgce ze
stosowania produktéw zawierajgcych antykoagulanty mozna ograniczy¢, jesli sa one
stosowane zgodnie z pewnymi specyfikacjami i warunkami. Przez wzglad na powyzsze
pozwolenie na produkt referencyjny, z uwzglednieniem odpowiednich  $rodkéw
zmniejszajacych ryzyko, zostato wydane w Zjednoczonym Krélestwie, jako referencyjnym
panstwie cztonkowskim z zastosowaniem art. 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012, ktory
stanowi, iz: ,Niezaleznie od ust. ] 1 4 na produkt biobdjczy moze zostaé udzielone
pozwolenie, jesli nie s w petni spetnione warunki okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv),
lub moze zosta¢ udzielone pozwolenie na udostepnianie na rynku do powszechnego
stosowania, jezeli spetnione sg kryteria, o ktérych 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 $rodowiska wynikajacego ze stosowania danego produktu biobdjczego zgodnie
z warunkami okreslonymi W pozwoleniu. Stosowanie produktu biobdjczego, na ktory
udzielono pozwolenia na podstawie niniejszego ustgpu, podlega odpowiednim s$rodkom
zmniejszajgcym ryzyko, aby zminimalizowa¢ narazenie ludzi i srodowiska na dzialanie tego
produktu biobdjczego. Stosowanie produktu biobéjczego, na ktory udzielono pozwolenia
namocy niniejszego ustepu, jest ograniczone do parnstw czlonkowskich, w ktérych
spetnione sg warunki okreslone w akapicie pierwszym”. Warunki zawarte w art. 19 ust. 5
uznaje si¢ za spelnione réwniez w Rzeczypospolitej Polskiej, co umozliwia wydanie decyzji

UR.DRB.RBR 4251 .0020.2015.MC1
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Fv przedmiocie odnowienia pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobojczego Klerat KB z zastosowaniem ww. wyjatku od reguty zamieszczonej w art. 19
ust 1 lit b) ppkt (iii) i (iv), na okres 5 lat. W trakcie oceny dokumentacji okreslono srodki
zmniejszajace ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu, aby zminimalizowaé narazenie
srodowiska na dziatanie tego produktu biobdjczego, ktore zawarto W pkt 4 i pkt 5
charakterystyki produktu biobojczego, stanowiacej zatacznik do niniejszego pozwolenia.

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 Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu biobojczego
Otrzymuja:
1. Strona
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Zatacznik nr ../]do pozwolenianr ...

Hy o poNt

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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 Biobojczego

Nazwa produktu: Klerat KB

Grupa produktowa: 14 - Rodentycydy

Numer pozwolenia: PL/2014/0179/MR
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobé6jczego:

Klerat KB

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Syngenta Crop Protection AG

Adres

Schwarzwaldallee 215, CH-4002 Basel, Szwajcaria

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

Numer pozwolenia PL/2014/0179/MR
Data wydania pozwolenia 2014-12-08 R
Data odnowienia pozwolenia M9 =043
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 2023-06-10

1.4. Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta

Babolna Bioenvironmental Centre Ltd

Adres producenta

H-2943 Babolna, Dr. Kéves Janos u. 3., Wegry

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Wegry

H-2943 Babolna, Dr. Koéves Janos u. 3.,

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Brodifakum

Nazwa producenta

Vertellus Specialties UK Ltd

Adres producenta

Krolestwo

Halebank, Widnes, WA8 8NS, Zjednoczone

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Halebank, Widnes,
Zjednoczone Krélestwo

WAS

8NS,

2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakosciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezb¢dna do

wlasciwego stosowania produktu:

S:;:zichna Nazwa IUPAC Funkeja |NrCAS | NrWE [Zg’;m)”g‘isc
3-[(IRS,3RS;1RS,3SR)-
3-(4'-bromobifenylo-4- bstanci

Brodifakum | ilo)-1,2,3,4-tetrahydro-1- | >2>oand2 1 56073.10-0 | 259-980-5 | 0,005
naftylo]-4- czynna
hydroksykumaryna

2.2 Postaé uzytkowa: przyngta gotowa do uzycia: kostka
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3. Zwroty wskazujjce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazu jace srodki
ostroznosci:

’?lasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008

Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia Repr. 1A
STOT RE 2
Zwrot okreslajgcy H373 Moze powodowaé uszkodzenie narzadow (krew) poprzez
zagrozenie dtugotrwate lub narazenie powtarzane.
H360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w lonie matki.
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze
Niebezpieczenistwo
Zwrot okreslajacy H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadow (krew) poprzez
zagrozenie dtugotrwate lub narazenie powtarzane.
H360D Moze dzialaé szkodliwie na dziecko w fonie matki.
Srodki ostroznogci P201 Przed uzyciem zapoznac si¢ ze specjalnymi srodkami
ostroznosci.
P202 Uzywac¢ tylko po przeczytaniu i zrozumieniu wszystkich
srodkéw bezpieczenstwa.
P280 Stosowaé rekawice ochronne.
P308+P313 W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiggnaé
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
P405 Przechowywaé pod zamknieciem.
P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do autoryzowanego zaktadu
utylizacji odpadow.
Uwagi Nie dotyczy

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie myszy wewnatrz budynkéw przez uzytkownika

profesjonalnego:
Grupa produktowa 14
Szczegbtowy opis Brak
zastosowania, jesli dotyczy
Zwalczane organizmy Mysz domowa (Mus musculus)
szkodliwe
Obszar zastosowania Wewnatrz budynkéw
Sposéb stosowania Przyngta gotowa do uzycia do stosowania w odpornych
na manipulacjg stacjach deratyzacyjnych.
Dawka i czestotliwosé 20 g przynety na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
stosowania wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odlegtosé

pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 2 m.
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[ Kategoria uzytkownika

Profesjonalny

Wielkoé¢ opakowan
i materiaty opakowaniowe

Minimalna wielkos§¢ opakowania zbiorczego — 3kg
Maksymalna wielkos§¢ opakowania zbiorczego — 10 kg
Kostka luzem o masie 20 g pakowana w opakowanie zbiorcze —
pojemnik lub wiadro (PP/PE) 0 masie 3, 5110 kg.

4.1.1

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (przynajmniej co 2-3 dni

na poczatku okresu zwalczania gryzoni,

a w pozniejszym okresie przynajmniej

raz w tygodniu) w celu: okreslenia skutecznosci produktu, oceny stanu stacji
deratyzacyjnych oraz usuniecia padtych gryzoni. Nalezy uzupetnia¢ przynete zjedzong

przez gryzonie.
e Postgpowac

zgodnie

z zasadami opisanymi W wytycznych dotyczacych

zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM).

4.1.2
patrz sekcja 5.2
4.1.3

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w

zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony

srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

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

4.1.4

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4
4.1.5

zastosowania):

patrz sekcja 5.5

4.2 Zastosowanie 2:

Zwalczanie

Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktu
biobéjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy

dotyczy danego

szczuréow wewnatrz budynkow przez

uzytkownika profesjonalnego:

Grupa produktowa

14

Szczegbtowy opis
zastosowania, jesli dotyczy

Brak

Zwalczane organizmy
szkodliwe

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

Obszar zastosowania

Wewnatrz budynkow

Spos6b stosowania

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

Dawka i czestotliwo$¢
stosowania

20-60 g przyngty na stacjg deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wiecej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Kategoria uzytkownika

Profesjonalny

Wielkos$¢ opakowan
i materialy opakowaniowe

Minimalna wielko$é opakowania zbiorczego — 3 kg
Maksymalna wielko$¢ opakowania zbiorczego — 10 kg
Kostka luzem o masie 20 g pakowana w opakowanie zbiorcze —
pojemnik lub wiadro (PP/PE) o masie 3, 5 10 kg.
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4.2.1

4.2.2

4.2.3

4.2.4

4.2.5

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (przynajmniej co 5-7 dni
na poczgtku 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 zjedzona
przez gryzonie.

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

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.2

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 systemoéw odprowadzania
wody nalezy dopilnowa¢, aby przyneta nie miata kontaktu si¢ 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

4.3 Zastosowanie 3: Zwalczanie myszy i/lub szczuréw wokél budynkéw przez

uzytkownika profesjonalnego:

Grupa produktowa 14
Szczegdtowy opis Brak
zastosowania, jesli dotyczy
Zwalczane organizmy Mysz domowa (Mus musculus)
szkodliwe Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)
Szczur $niady (Rattus rattus)
Obszar zastosowania Wokot budynkow
Sposéb stosowania Przyneta gotowa do uzycia do stosowania w odpornych na

manipulacje stacjach deratyzacyjnych.

Dawka i czestotliwosé Zwalczanie myszy:
stosowania 20 g przynety na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest

wigeej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglosé
pomigdzy stacjami powinna wynosié¢ 2 m.

Zwalczanie szczurow:

20-60 g przynety na stacj¢ deratyzacyjng. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna, minimalna odleglo$é
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Kategoria uzytkownika Profesjonalny

Wielkos¢ opakowan Minimalna wielkos$¢é opakowania zbiorczego — 3 kg
1 materialy opakowaniowe | Maksymalna wielko$é opakowania zbiorczego — 10 kg

Kostka luzem o masie 20 g pakowana w opakowanie zbiorcze —

pojemnik lub wiadro (PP/PE) o masie 3, 5i 10 kg.
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4.3.1

4.3.2

4.3.3

4.3.4

4.3.5

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

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

Stacje deratyzacyjne rozmieszcza¢ w miejscach zabezpieczonych przed zalaniem.
Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje stacji deratyzacyjnych (na poczatku okresu
zwalczania myszy przynajmniej co 2-3 dni, szczurOw 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 uzupetnia¢ przyngte zjedzona przez gryzonie.

Wymienia¢ kazdg przynete uszkodzona przez wodg lub zanieczyszczona.

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

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
Nie stosowa¢ produktu bezposrednio do nor gryzoni.

Szczegély dotyczgce prawdopodobnych bezposrednich i posSrednich dzialan
niepozadanych, 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 nawadniajgcych) lub systemow
drenujgcych nalezy dopilnowac, 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

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

patrz sekcja 5.5

4.4 Zastosowanie 4: Zwalczanie myszy i/lub szczurow wewngtrz 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 (Rattus norvegicus)
Szczur $niady (Rattus rattus)

Obszar zastosowania Wewnatrz budynkow

Sposdb stosowania Przyneta gotowa do uzycia:

e do stosowania w odpornych na manipulacje stacjach
deratyzacyjnych,

e do stosowania w punktach wykladania przynety
(w przypadku, gdy stacja deratyzacyjna nie moze byc¢
zastosowana, przynete nalezy umiesci¢ tak, aby
organizmy  niebgdace  przedmiotem = zwalczania
nie mogty do niej dotrzec).

Produkt moze by¢ stosowany metodg pulsacyjna.
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Dawka i czestotliwosé Zwalczanie myszy:
stosowania Niska infestacja (mata liczebnos¢ organizmow szkodliwych):

20 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna/w punkcie wykladania
przynety. Jesli wymagana jest wigcej niz jedna stacja
deratyzacyjna/jeden punkt z przyneta, minimalna odleglosé
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Wysoka infestacja (duza liczebnosé organizméw szkodliwych):
20 g przynety na stacj¢ deratyzacyjnas. Jesli wymagana jest
wigcej niz jedna stacja deratyzacyjna/w punkcie wyktadania
przyngty. Jesli wymagana jest wigcej niz jedna stacja
deratyzacyjna/jeden punkt z przyneta, minimalna odleglosé
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 2 m.

Zwalczanie szczurow:

Niska infestacja (mata liczebnos¢ organizmow szkodliwych):
20-60 g przynety na stacje deratyzacyjng/w punkcie wyktadania
przynety. Jesli wymagana jest wigcej niz jedna stacja
deratyzacyjna/jeden punkt z przyneta, minimalna odleglosé
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 10 m.

Wysoka infestacja (duza liczebnosé organizmow szkodliwych):
20-60 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna/w punkcie wyktadania
przynety. Jesli wymagana jest wigcej niz jedna stacja
deratyzacyjna/jeden punkt z przyneta, minimalna odleglosé
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Kategoria uzytkownika Profesjonalny przeszkolony w ww. zakresie zastosowania

Wielko$¢ opakowan Minimalna wielko$¢ opakowania zbiorczego — 3 kg
1 materialy opakowaniowe Maksymalna wielko$¢ opakowania zbiorczego — 10 kg

Kostka luzem o masie 20 g pakowana w opakowanie zbiorcze —
pojemnik lub wiadro (PP/PE) o masie 3,5110 kg.

4.4.1

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Po zakoficzeniu zabiegu deratyzacji usungé pozostatosci produktu.

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

Uzupetnia¢ przynete zjedzong przez gryzonie dopiero po 3 dniach od rozpoczecia
zabiegu deratyzacji, a nastepnie nie rzadziej niz co 7 dni. Usuwaé rozsypang przynete
i padte gryzonie.

Dodatkowe instrukcje dla stosowania produktu metoda pulsacyjng

® Uzupeia¢ przynete zjedzona przez gryzonie dopiero po 3 dniach od rozpocze¢cia

4.4.2

zabiegu deratyzacji, a nastepnie nie rzadziej niz co 7 dni. Usuwaé rozsypang przynete
1 padle gryzonie.

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

O ile jest to mozliwe, przed rozpoczgciem zwalczania gryzoni nalezy poinformowad
ewentualne osoby postronne (np. uzytkownikow obszaru zwalczania gryzoni
1 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 prawdopodobiefistwa
ponownej infestacji nalezy zastosowaé odpowiednie srodki zapobiegawcze
(np. zatykanie otworéw, usuwanie potencjalnych zrodet pokarmu dla gryzoni).

Aby zmniejszyé ryzyko zatrucia wtornego, nalezy czgsto i regularnie wyszukiwaé
1usuwa¢ 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 w zabiegach z przyneta wykladang w sposob ciagly
(np. w celu zapobiegania infestacji gryzoni lub wykrycia ich aktywnosci).

4.4.3 Szczegély 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 dopilnowa¢, aby przyngta nie miata kontaktu z woda.
4.4.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.4

4.4.5 Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktu

biob6jczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

4.5 Zastosowanie 5: Zwalczanie myszy i/lub szczuréw wokél budynkow przez
uzytkownika profesjonalnego przeszkolonego w tym zakresie:

Grupa produktowa 14
Szczegbdtowy opis Brak
zastosowania, jesli dotyczy
Zwalczane organizmy Mysz domowa (Mus musculus)
szkodliwe Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)
Szczur $niady (Rattus rattus)
Obszar zastosowania Wokot budynkow
Sposob stosowania Przyneta gotowa do uzycia:
e do stosowania w odpornych na manipulacj¢ stacjach
deratyzacyjnych,

e do stosowania w punktach wykladania przynety
(w przypadku, gdy stacja deratyzacyjna nie moze by¢
zastosowana, przynete nalezy umiesci¢ tak, aby
organizmy niebgdgce przedmiotem zwalczania nie
mogty do niej dotrze¢).

e bezposrednio do nor.

Produkt moze by¢ stosowany metodg pulsacyjng.

Dawka i czestotliwos¢ Dotyczy  przypadku  stosowania  przyngly = W stacjach
stosowania deratyzacyjnych lub w punktach wyktadania przyngty
Zwalczanie myszy:

Niska infestacja (mata liczebno$é¢ organizméw szkodliwych):

20 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna/w punkcie wyktadania
przynety. Jesli wymagana jest wigcej niz jedna stacja
deratyzacyjna/jeden punkt z przyneta, minimalna odleglos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Wysoka infestacja (duza liczebnoé¢ organizmow szkodliwych):
20 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna/w punkcie wyktadania
przynety. Jesli wymagana jest wiecej niz jedna stacja
deratyzacyjna/jeden punkt z przyneta, minimalna odlegtos¢
pomiedzy stacjami powinna wynosic¢ 2 m. J
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Zwalczanie szczuréw:

Niska infestacja (mata liczebnosé organizmoéw szkodliwych):
20-60 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna/w punkcie wyktadania
przynety. Jesli wymagana jest wiecej niz jedna stacja
deratyzacyjna/jeden punkt z przyneta, minimalna odlegtos¢
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 10 m.

Wysoka infestacja (duza liczebnosé organizméw szkodliwych):
20-60 g przynety na stacj¢ deratyzacyjna/w punkcie wyktadania
przynety. Jedli wymagana jest wigcej niz jedna stacja
deratyzacyjna/jeden punkt z przyneta, minimalna odlegtosé
pomigdzy stacjami powinna wynosi¢ 5 m.

Dotyczy przypadku stosowania produktu bezposrednio do nor
20-60 g przynety na nore.

Kategoria uzytkownika Profesjonalny przeszkolony w ww. zakresie zastosowania

Wielko$¢ opakowan Minimalna wielko$¢ opakowania zbiorczego — 3 kg

1 materialy opakowaniowe Maksymalna wielko§¢ opakowania zbiorczego — 10 kg
Kostka luzem o masie 20 g pakowana w opakowanie zbiorcze —
pojemnik lub wiadro (PP/PE) 0 masie 3, 5i 10 kg.

4.5.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

® Stacje deratyzacyjne powinny zabezpieczaé przynete przed dzialaniem warunkéw
atmosferycznych (deszczem, Sniegiem, itp.).

Stacje deratyzacyjne rozmieszczaé W miejscach zabezpieczonych przed zalaniem.
Wymienia¢ kazda przynete uszkodzong przez wode lub zanieczyszczong.

Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usung¢ pozostatosci produktu.

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

Dodatkowe instrukcje dla stosowania produktu metoda pulsacyjng

* Uzupetia¢ przynete zjedzong przez gryzonie dopiero po 3 dniach od rozpoczecia
zabiegu deratyzacji, a nastgpnie nie rzadziej niz co 7 dni. Usuwaé rozsypang przynete
1 padte gryzonie.

Dodatkowe instrukcje dla stosowania produktu bezposrednio do nor

® Przynete nalezy umiesci¢ tak, aby dzieci i organizmy niebedgce przedmiotem
zwalczania nie mogty do niej dotrzeg.
® Aby ograniczy¢ mozliwosé rozniesienia przynety nalezy zakry¢ lub zablokowaé

wyjscia z nor, w ktérych wylozono produkt gryzoniobojczy.
4.5.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

® O ile jest to mozliwe, przed rozpoczeciem zwalczania gryzoni nalezy poinformowag
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 zwiekszenia spozycia przynety oraz zmniejszenia prawdopodobienistwa
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 wyszukiwag
1usuwac padle gryzonie przez caly okres deratyzacji (np. przynajmniej dwa razy
W tygodniu lub czesciej, jesli zaistnieje taka potrzeba).

* Nie nalezy stosowa¢ produktu w zabiegach z przynetg wyktadang w sposéb ciggty
(np. w celu zapobiegania infestacji gryzoni lub wykrycia ich aktywnosci).
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4.5.3

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy

posrednich dzialan
oraz $rodki ochrony

srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

e W przypadku umieszczania stacji deratyzacyjnych w poblizu wod powierzchniowych
(np. rzek, stawow, ciekéw wodnych, watow, rowow nawadniajacych) lub systemow
drenujgcych nalezy dopilnowag, aby przyngta nie miata kontaktu z woda.

4.5.4

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4
4.5.5

Warunki przechowywania oraz

dlugosé okresu przechowywania produktu

biobdjczego W normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego

zastosowania):

patrz sekcja 5.5

4.6 Zastosowanie 6: Zwalczanie szczurow w kanalach Sciekowych

przez

uzytkownika profesjonalnego przeszkolonego w tym zakresie:

| Grupa produktowa

14

Szczegdtowy opis
zastosowania, jesli dotyczy

Brak

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

Obszar zastosowania

Kanaly $ciekowe

Sposéb stosowania

Przyngta gotowa do uzycia do stosowania W stacjach
deratyzacyjnych lub w punktach wykladania przynety
(w przypadku, gdy stacja deratyzacyjna nie moze bycC
zastosowana, przynetg nalezy umiesci¢ tak, aby organizmy
niebedgce przedmiotem zwalczania nie mogty do niej dotrzec).
Przynete nalezy zamocowaé lub umiesci¢ w taki sposob,
aby uniemozliwi¢ jej przypadkowe przemieszczenie, zalanie
lub kontakt ze $ciekami.

Dawka i czestotliwo$¢
stosowania

20-200 g przynety na kazda studzienke kanalizacyjna.

Kategoria uzytkownika

Profesjonalny przeszkolony w ww. zakresie zastosowania

Wielko$¢ opakowan
i materialy opakowaniowe

Minimalna wielkos§¢é opakowania zbiorczego — 3kg
Maksymalna wielkos$¢ opakowania zbiorczego — 10 kg
Kostka luzem o masie 20 g pakowana w opakowanie zbiorcze —
pojemnik lub wiadro (PP/PE) o masie 3, 5i 10 kg. J

4.6.1

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Przynete nalezy umiesci¢ w taki sposob, aby nie miafa kontaktu z wodg i nie byla
wymywana przez wodg.

e Postgpowac

zgodnie z

zasadami opisanymi W wytycznych — dotyczacych

zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM).

4.6.2
e Przynety

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

mozna stosowaé tylko w systemach kanalizacyjnych, ktore sg potaczone

7z oczyszczalnig Sciekow.
e Nie nalezy stosowa¢ produktu metoda pulsacyjna.
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4.6.3

4.6.4

4.6.5

< |

Szczegoly dotyczgce prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej Pomocy oraz $rodki 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

patrz sekcja 5.5

S. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspélne dla wszystkich
zastosowan:

Instrukcje dotyczace stosowania

Uzytkownik profesjonalny:

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

Przed zastosowaniem przynety nalezy przeprowadzi¢ wstgpne rozpoznanie terenu,
na ktérym Wystepuja gryzonie, w celu wiasciwej identyfikacji gatunku gryzonia, miejsc
aktywnosci oraz ustalenia prawdopodobne;j Przyczyny i stopnia infestacji gryzoni.

Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy usungc inne potencjalne zrédia pokarmu dla
gryzoni (np. rozsypane ziarno lub pozostatosci zywnosci).

Przed zastosowaniem produktu nie nalezy ingerowa¢ w $rodowisko bytowania
gryzoni, gdyz moze mieé to wplyw na zachowanie zwierzat i spozycie przyngty.
Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z zasadami opisanymi w wytycznych
dotyczgcych zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM), dobrg
praktykg higieniczng oraz, gdzie to mozliwe, Przy zastosowaniu niechemicznych
metod kontroli.

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

Stacje deratyzacyijne powinny by¢ umieszczane w bezposrednim  sgsiedztwie
obszaréw, w ktorych zaobserwowano aktywnogé gryzoni (np. Sciezki, miejsca
gniazdowania, miejsca karmienia zwierzgt hodowlanych, otwory, nory itp.)

Tam gdzie jest to mozliwe, stacje deratyzacyjne nalezy przytwierdzié¢ do podtoza lub
innych struktur.

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

Migjsca publiczne, w ktérych stosowany jest produkt powinny byé odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia przynety powinna znajdowaé sie
informacja, ze kontakt z produktem lub padtymi gryzoniami jest niebezpieczny dla
zdrowia oraz informacja o zasadach udzielania pierwszej pomocy w przypadku
zatrucia produktem.

Tam gdzie jest to mozliwe zabezpieczy¢ przynete w taki Sposob, aby nie mogta by¢
ona wynoszona.
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Stacje deratyzacyjne nalezy umieszcza¢ W miejscach niedostepnych dla dzieci,
ptakow, zwierzat domowych, zwierzat hodowlanych i zwierzat innych niz docelowe.
Stacje deratyzacyjne nalezy umieszczaé z dala od zywnoscl, napojow i pasz dla zwierzat
oraz z dala od przyborow kuchennych i powierzchni majacych z nimi kontakt.

Nosi¢ odpowiednie rgkawice ochronne (wykonane z: posiadacz pozwolenia powinien
okresli¢ rodzaj materiatu — dodatkowo, jesli wynika to z oceny ryzyka nalezy wymieni¢
inne $rodki ochrony indywidualnej takie jak maska, okulary ochronne).

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

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece i skore narazong na bezposredni kontakt
z produktem.

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

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

Po zakohczeniu zabiegu deratyzacji usungé stacje deratyzacyjne oraz przynetg
znaleziong poza stacjami.

Przeszkolony uzytkownik profesjonalny:

Przed zastosowaniem produktu nalezy zapozna¢ sig¢ 1 przestrzegaé zalecen
zamieszczonych w materiatach informacyjnych dotgczonych do produktu lub
informacji przekazanych w punkcie sprzedazy.

Przed zastosowaniem przynety nalezy przeprowadzi¢ wstgpne rozpoznanie terenu,
na ktorym wystepuja gryzonie, W celu whasciwej identyfikacji gatunku gryzonia, miejsc
aktywnosci oraz ustalenia prawdopodobnej przyczyny i stopnia infestacji gryzoni.

Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy usung¢ inne potencjalne zrodta pokarmu dla
gryzoni (np. rozsypane ziarno lub pozostatosci zywnosci).

Przed zastosowaniem produktu nie nalezy ingerowaé¢ w s$rodowisko bytowania
gryzoni, gdyz moze mie€ to wplyw na zachowanie zwierzat i spozycie przynety.
Produkt powinien by¢ 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 powinny by¢ umieszczane W bezposrednim  sgsiedztwie
obszaréw, w ktorych zaobserwowano aktywnos$¢ gryzoni (np. éciezki, miejsca
gniazdowania, miejsca karmienia zwierzat hodowlanych, otwory, nory itp.)

Tam gdzie jest to mozliwe, stacje deratyzacyjne nalezy przytwierdzi¢ do podtoza lub
innych struktur.

Stacje deratyzacyjne nalezy wyraznie oznakowa¢ tak, aby bylo oczywiste,
7e zawierajg produkty gryzoniobdjcze, 1 z€ nie wolno przy nich manipulowac
(patrz sekcja 5.3 - informacje, ktore nalezy zamieszczaé na etykietach).

Miejsca publiczne, w ktorych stosowany jest produkt powinny by¢ odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktow wylozenia przynety powinna znajdowac sig
informacja, ze kontakt z produktem lub padtymi gryzoniami jest niebezpieczny dla
zdrowia oraz informacja o zasadach udzielania pierwszej pomocy W przypadku
zatrucia produktem.

Tam gdzie jest to mozliwe zabezpieczyC przyngte w taki sposob, aby nie mogta by¢
ona wynoszona.
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* 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 przyboréw kuchennych i powierzchni majacych kontakt
z produktem.

® Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne (Wykonane z posiadacz pozwolenia powinien
okresli¢ rodzaj materiatu — dodatkowo, jesli wynika to z oceny ryzyka nalezy wymienié
inne srodki ochrony indywidualnej takie jak maska, okulary ochronne).

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

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece i skorg narazong na bezposredni z nim kontakt.
Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje miejsc, w ktérych wylozono przynete zgodnie
z zasadami opisanymi w wytycznych dotyczacych zintegrowanych metod ochrony
przed szkodnikami (IPM). Jednoczesnie czestotliwos¢ inspekc;ji nalezy do decyzji
uzytkownika, na podstawie oceny terenu objetego zabiegiem deratyzacji
przeprowadzonej przed rozpoczgciem zwalczania gryzoni.

® Jezeli spozycie przynety jest zbyt niskie w poréwnaniu do 0szacowanego stopnia
infestacji gryzoni, nalezy rozwazyé przeniesienie stacji deratyzacyjnych w inne
miejsca lub zmiane postaci uzytkowej produktu.

e Jezeli po uptywie 35 dni od rozpoczgcia zwalczania gryzoni przyneta jest w dalszym
ciggu zjadana, a aktywnosé gryzoni nadal si¢ utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyne
braku skutecznosci zabiegu. Jezeli stwierdzono lub podejrzewa sig zjawisko opornosci
na brodifakum, nalezy zastosowaé produkt zawierajacy inna substancj¢ z grupy
rodentycydéw. Nalezy réwniez rozwazy¢ zastosowanie niechemicznych metod
kontroli (np. putapek).

5.2 Srodki zZmniejszajace ryzyko
Uzytkownik profesjonalny:

® O ile jest to mozliwe, przed rozpoczgciem zwalczania gryzoni nalezy poinformowa¢
ewentualne osoby postronne (np. uzytkownikéw obszaru zwalczania gryzoni
1 najblizszego otoczenia) o rozpoczgciu deratyzacji (zgodnie z zasadami opisanymi
w wytycznych dotyczacych zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM)).

® Aby zmniejszyé ryzyko zatrucia wtornego, nalezy czesto i regularnie wyszukiwaé
1usuwac¢ padle gryzonie przez caly okres deratyzacji (np. przynajmniej dwa razy
W tygodniu lub czesciej, jesli zaistnieje taka potrzeba).

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

® Nie nalezy stosowaé produktu w zabiegach z przyneta wykladang w sposéb ciagty
(np. w celu zapobiegania infestacji gryzoni lub wykrycia ich aktywnosci).

* Etykieta i (lub) ulotka powinna zawieraé wyrazne zalecenia, ze:

© produkt nie powinien by¢ udostepniany uzytkownikom powszechnym
(np. ,,jedynie dla uzytkownikéw profesjonalnych™),

o dozwolone jest stosowanie produktu wylacznie w odpornych na manipulacje
stacjach  deratyzacyjnych (np. ,stosowaé wylacznie w odpornych
na manipulacje stacjach deratyzacyjnych”),

© stacje deratyzacyjne nalezy wyraznie oznakowaé, poprzez umieszczenie
informacji, o ktérych mowa w sekcji 5.3 charakterystyki produktu biobdjczego
(np. ,,stacje nalezy oznakowaé zgodnie z zaleceniami dla produktu™).

Zastosowanie tego produktu powinno zwalczy¢ gryzonie w ciagu 35 dni.

e Etykieta i (lub) ulotka powinna zawiera¢ wyrazne zalecenia, zeby w przypadku podejrzenia
braku skutecznosci produktu pod koniec okresu zwalczania gryzoni (np. odnotowania
dalszej aktywnosci gryzoni) uzytkownik skonsultowat sie z dostawcg/sprzedawcy lub
skontaktowat si(?, ze specjalistyczng firma zajmujgcy si¢ deratyzacja.
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e W trakcie zabiegu nie nalezy my¢ wodg stacji deratyzacyjnych.

e Padle gryzonie usuwa¢ W sposob bezpieczny 1 przekaza¢ firmie posiadajacej
uprawnienia do  odzysku i unieszkodliwiania ~ odpadow niebezpiecznych
(np. w spalarni). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych. (Taka sama
informacja powinna znajdowac si¢ W treéci oznakowania opakowania).

Przeszkolony uzytkownik profesjonalny:

e O ile jest to mozliwe, przed rozpoczeciem zwalczania gryzoni nalezy poinformowac
ewentualne osoby postronne (np. uzytkownikéw obszaru zwalczania gryzoni
i najblizszego otoczenia) 0 rozpoczeciu deratyzacji (zgodnie z zasadami opisanymi
w wytycznych dotyczacych zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM)).

e Etykieta i (lub) ulotka powinna zawieraé wyrazne zalecenia, ze produkt powinien by¢
udostepniany wylgcznie uzytkownikom profesjonalnym przeszkolonym w zakresie
wymienionym w sekcjach 4.4-6 (np. ,jedynie dla uzytkownikow profesjonalnych
przeszkolonych w zakresie zwalczania myszy i/lub szczurow wewnatrz budynkow”),

e Nie stosowa¢ produktu jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa sig
zjawisko opornosci na brodifakum.

e Nie stosowaé produktu dtuzej niz 35 dni bez weze$niejszej oceny stopnia infestacji
i skutecznosci zwalczania gryzoni.

e Produkt nie jest przeznaczony do wspolnego uzycia lub mieszania z innymi
produktami zawierajagcymi antykoagulanty o podobnej lub wigkszej zdolnosci do
wytworzenia 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 antykoagulantéw lub
zawiera antykoagulant o mniejszej zdolnosci do wytworzenia opornosci.

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

e Padle gryzonie usuwaé W sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej
uprawnienia do  odzysku i unieszkodliwiania  odpadéw  niebezpiecznych
(np. w spalarni). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych. (Taka sama
informacja powinna znajdowac sig w tresci oznakowania opakowania).

5.3 Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz SrodKi ochrony
srodowiska w naglych wypadkach:

Skutki uboczne/dziatania niepozadane:

Produkt zawiera substancje nalezaca do grupy antykoagulantow. W przypadku spozycia
objawy moga wystapi¢ z opéZnieniem i obejmuja krwawienie z nosa i z dziaset. W ciezkich
przypadkach moze dochodzi¢ do powstawania siniakow oraz obecnosci krwi w kale 1 moczu.
Antidotum: Witamina K1 podawana wylacznie przez personel medyczny/weterynaryjny.

Pierwsza pomoc:

W przypadku:
e kontaktu ze skora: sphuka¢ skorg wodg, a nastgpnie umy¢ wodg z mydiem.
e kontaktu z oczami: przemy¢ oczy roztworem do przephukiwania oczu lub woda,
utrzymujac powieki otwarte przez co najmniej 10 minut.
e kontaktu z jama ustna: ostroznie przepluka¢ jame ustng wodg. Nigdy nie podawacl
niczego do ust osobie nieprzytomnej. Nie wywotywaé wymiotow. W przypadku

potknigcia niezwlocznie zasiggnaé porady lekarskiej i pokazac opakowanie produktu
lub etykiete.
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W przypadku spozycia produktu przez zwierz¢ domowe nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem
weterynarii.

Oznakowania na stacjach deratyzacyjnych musza zawieraé nastepujgce informacje:
»Nie przenosic ani nie otwieraé¢”; , Zawiera substancj¢ gryzoniob6jcza”; ,,Nazwa produktu lub
nr pozwolenia”; ,,Substancja(-e) czynna(-e)” i W razie wypadku skontaktowaé sie
z osrodkiem kontroli zatru¢ (nalezy podaé¢ numery telefonéw do osrodkéw toksykologicznych
odpowiedzialnych za kontrole zatrué¢ produktami biobdjczymi)”.

Srodki ochrony srodowiska:

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

® Produkt niebezpieczny dla dzikich zwierzat.

5.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

® Opakowania po produkcie, pozostatosci produktu po zastosowaniu (w tym przynete
znaleziong poza stacja deratyzacyjna) zamknigte w oznakowanym pojemniku, usuwagé
W Sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku
1 unieszkodliwiania odpadow niebezpiecznych (np. w spalarni). Nie mieszaé ze
strumieniem odpadéw komunalnych. (Taka sama informacja powinna znajdowaé sig
w tresci oznakowania opakowania).

5.5 Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chlodnym, suchym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu, w miejscu niedostepnym dla
dzieci, ptakow, zwierzat domowych i hodowlanych. Przechowywaé¢ z dala od $wiatla
stonecznego.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowe;.

6. Inne informacje:

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.

* Gryzonie mogg przenosi¢ choroby. Padte gryzonie i przynete nalezy usuwac, stosujac
r¢kawice ochronne lub narzedzia, np. szczypce.

* Produkt zawiera czynnik zniechgcajacy do przypadkowego spozycia oraz barwnik.
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PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych

PR _ Warszawa, 2018 -06- 20
Ne DBl 2044/ QAXY 1R ponsf 62 /2015
Syngenta Crop Protection AG
Schwarzwaldallee 215

4058 Basel
Szwajcaria

DECYZJA

Na podstawie art. 31 wust. 7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktow biob6jczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z pdzn. zm.) w zwigzku
zart. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2017/1381 w sprawie odnowienia
zatwierdzenia brodifakum jako substancji czynnej przeznaczonej do stosowania w produktach
biobojczych nalezacych do grupy produktowej 14

przedluza si¢ okres waznosSci pozwolenia w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych
z dnia 08.12.2014 r. o wydaniu pozwolenia nr PL/2014/0179/MR na udoste¢pnienie na
rynku i stosowanie produktu biobéjczego KLERAT KB, do dnia 30.06.2019 r.

UZASADNIENIE

W dniu 24.07.2015 r. podmiot odpowiedzialny Syngenta Crop Protection AG
w trybie art. 31 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
zdnia 22 maja 2012r. wsprawie udostgpniania na rynku istosowania produktow
biobdjczych (Dz.Urz. UE L 167 z27.06.2012 r., str. 1, z pdzn. zm.) zlozyl wniosek
o odnowienie pozwolenia Prezesa Urzedu nr PL/2014/0179/MR z dnia 08.12.2014 r.,
na udostgpnienie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego KLERAT KB.

Pozwolenie nr PL/2014/0179/MR z dnia 08.12.2014 r., na udostepnienie na rynku
1 stosowanie produktu biobdjczego KLERAT KB zachowuje waznos$¢ do dnia 30.06.2018 r.

Produkt KLERAT KB zawiera substancje czynng brodifakum, CAS: 56073-10-0,
ktora zostala wlaczona do zalgcznika [ dyrektywy 98/8/WE 1izgodnie zart. 86
rozporzadzenia 528/2012 uznaje si¢ ja za zatwierdzong na mocy tego rozporzgdzenia.
Zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2017/1381
z dnia 25.07.2017 r. (Dz. Urz. UE L 194/39 z 26.07.2017 r.), przedluza si¢ zatwierdzenie
substancji czynnej brodifakum, jako substancji czynnej przeznaczonej do stosowania
w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14.

Zgodnie z art. 31 ust. 7 rozporzadzenia 528/2012 jezeli z powodoéw niezaleznych
od posiadacza pozwolenia decyzja o odnowieniu tego pozwolenia nie zostanie podjeta przed
jego wygasnigciem, wilasciwy organ otrzymujgcy udziela odnowienia na okres niezbedny
do zakonczenia oceny.

W zwigzku z przedluzajgcym si¢ okresem uzgadniania warunkow pozwolenia
okreslonych w charakterystyce produktu biobdjczego oraz koniecznoscig przygotowania tego
dokumentu w jezyku polskim, pozwolenie na udostgpnienie na rynku i stosowanie produktu
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biobojczego KLERAT KB nie zostanie odnowione w Rzeczypospolitej Polskiej do daty jego
wygasniecia.

Majac powyzsze na uwadze, jako, ze podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek
o odnowienie pozwolenia na udostepnienie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
KLERAT KB, azpowodéw wyzej wskazanych nie jest mozliwe wydanie przez Prezesa
Urzedu przed 30.06.2018 r. czyli przed uptywem okresu waznosci ww. pozwolenia decyzji
w przedmiocie jego odnowienia, zasadnym jest przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia
nr PL/2014/0179/MR z dnia 08.12.2014 r., na udostepnienie na rynku i stosowanie produktu
biobojczego KLERAT KB do dnia 30.06.2019 r.

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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjezych

Warszawa, 2017 -i- 28
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Syngenta Crop Protection AG
Schwarzwaldallee 215

4058 Basel

Szwajcaria

DECYZJA

Na podstawie art. 31 ust. 7 rozporzadzenia Parlamentu FEuropejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1), w zwiazku z art. 1 decyzji
wykonawczej Komisji nr 2016/135 z dnia 29 stycznia 2016 r. przediuzajace) waznosc
zatwierdzenia flokumafenu, brodifakum i warfaryny do stosowania w produktach biobdjczych
grupy produktowej 14

przedluza si¢ okres waZmoSci pozwolenia w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych z dmia
08.12.2014 r. o wydaniu pozwolenia nr PL/2014/6179/MR na udest¢pnianie na rynku
i stosowanie produktu biobéjczego Klerat KB, do dnia 30.06.2018 r.

UZASADNIENIE

. W dniu 24.07.2015 r. podmiot odpowiedzialny Syngenta Crop Protection AG dzialajac

na podstawie artykutu 31 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. wsprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z27.06.2012 r., str. 1) zlozyl wniosek
o odnowienie pozwolenia Prezesa Urz¢gdu nr PL/2014/0179/MR z dnia 08.12.2014 r,
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobgjczego Klerat KB.

Produkt Klerat KB zawiera w skladzie substancje czynng 3-[3-(4'-bromobifenyl-4-ilo)-
1,2,3 4-tetrahydro-1-naftylo}-4-hydroksykumaryna /  Brodifakum, CAS: 56073-10-0,
ktéra zostala wlaczona do zalacznika 1 dyrektywy 98/8/WE i zgodnie z art. 86
rozporzadzenia 528/2012 uznaje si¢ ja za zatwierdzong na mocy tego rozporzadzenia.

7 uwagi na fakt, iz zatwierdzenie substancji czynnej brodifakum moglo utraci¢
wazno$¢ zanim zostanie podjeta decyzja w sprawie jego odnowienia, Komisja Europejska
decyzja wykonawcza nr 2016/135 z dnia 29 stycznia 2016 r. przedhuzyla zatwierdzenie
substancji czynnej brodifakum do stosowania w produktach biobojczych, w grupie
produktowej 14, do dnia 30 czerweca 2018 r.

Z uwagi na zidentyfikowane zagrozenia i charakterystyke, substancja czynna
brodifakum jest substancja czynng kwalifikujacg si¢ do zastgpienia zgodnie z art. 10 ust. 1
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rozporzadzenia 528/2012. Natomiast zgodnie z art. 23 ww. rozporzadzenia wiasciwy organ
otrzymujacy przeprowadza oceng pordwnawczg w ramach oceny wniosku o odnowienie
pozwolenia na produkt biobojczy zawicrajacy substancj¢ czynna kwalifikujaca sig
do zastapienia.

Komisja Europejska rozpoczgta badanie dotyczace Srodkéw ograniczania ryzyka,
ktére moga by¢ zastosowane do antykoagulujacych rodentycydow, w celu zaproponowania
érodkow najbardziej odpowiednich dla zmniejszenia ryzyka zwiazanego 7€ stosowaniem
ww. rodentycydow.

Whioskodawcom wystepujacym o odnowienie pozwolen na udostgpnianie na rynku
i stosowanie produktéw biobdjezych zawierajacych antykoagulanty nalezy umozliwic
uwzglednienie wynikéw badania w ich wnioskach. Ponadto wyniki badania powinny by¢
brane pod uwage przy podejmowaniu decyzji o odnowieniu pozwolen w stosunku
do wszystkich rodentycydow zawierajacych antykoagulanty.

W celu ulatwienia wykonania oceny poréwnawcze] zagrozen i korzysci wszystkich
antykoagulujacych rodentycydow, a takze stosowanych do nich $rodkow ograniczania
ryzyka, oceng produktow zawierajacych brodifakum nalezy odroczyé do czasu zloZzenia
ostatnich wnioskéw o odnowienie pozwolen dla ostatnich antykoagulujacych rodentycydow
(zawierajgcych brodifakum, warfaryne i s61 sodows warfaryny), a wigc do 31 lipca 2015 1.

Pozwolenie PL/2014/0179/MR z dnia 08.12.2014 r., na udostgpnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego Klerat KB zachowuje waznos¢ do dnia 31.01 2017 1.

Zgodnie z art. 31 ust. 7 rozporzadzenia 528/2012 jezeli z powodéw niezaleznych
od posiadacza pozwolenia decyzja o odnowieniu tego pozwolenia nie zostanie podjeta przed
jego wygasni¢ciem, wlasciwy organ otrzymujacy udziela odnowicnia na okres niezbgdny
do zakoficzenia oceny.

Majac powyzsze na uwadze, zasadnym jest przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia
nr PL/2014/0179/MR z dnia 08.12.2014 1., na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego Klerat KB do dnia 36.06.2018 r.

W zwiazku z powyzszym postanawia sig jak na wstgpic.

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 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja;
1. Strona
2. afa
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medveznych i Produktéw Biobéjczych

Al Jerozolimskie 151C. 02-222 Warszawa tel. +48 22 192-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP §21-32-14-182 REGON 015249601

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobéjczych
201 -12- 09

Warszawa,

UR.DRB.RBE.4231.0022.2012.KP

Syngenta Crop Protection AG
Reprezentowana przez:

Dr Antje Armstroff

Dr Knoell Consult GmbH
Marie Curie Str. 8

D-51377 Leverkusen

Niemcy

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca pozwolenia na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego

0 nazwie: Klerat KB

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:

~ 3-[3-(4'-bromobifenyl-4-ilo)-1,2,3,4- e Pentagon Fine Chemicals Ltd. Via Tre,
tetrahydro-1-naftylo]-4- Widnes, Cheshire, Wielka Brytania
hydroksykumaryna /

Brodifakum, CAS: 56073-10-0
[zaw. 0,005 g/100 g]

Posiadacz pozwolenia:
Syngenta Crop Protection AG, Schwarzwaldallee 215, 4058 Basel, Szwajcaria

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw BiobGjczych przesyla
w zalaczeniu przedmiotowe pozwolenie nr PL/2014/0179/MR z dnﬁ ........ roku wraz
z charakterystyka produktu biobdjczego. 1‘;

Do wiadomosci:
1.Strona
2.a/a



PREZES

Urze¢du Rejestracyi Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych
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Syngenta Crop Protection AG
Schiwarzwaldallee 215

4058 Basel

Szwajcaria

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych (Dz.U. UE L 167 z 27.06.2012, str.1) w zwiazku z art. 91 tego rozporzadzenia,
oraz na podstawie art. 50 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002r. o produktach biobéjczych (Dz.U.
z 2007r. nr 39 poz. 252 z péZn. zm.) i art. 104 oraz art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267),

wydaje si¢ na rzecz:

Syngenta Crop Protection AG, Schwarzwaldallee 215, 4058 Basel, Szwajcaria

- pozwolenie nr PL/2014/0179/MR na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego Klerat KB zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowigcy zatacznik
do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

Klerat KB

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Syngenta Crop Protection AG, Schwarzwaldallee 215, 4058 Basel, Szwajcaria

3. Nazwa i adres wytwércy produktu biobéjczego:

Babolna Bioenvironmental Centre, H-2943 Babolna, Dr. Kéves Janos u. 3., Wegry

UR.DRB.RBE.4231.0022.2012. KP
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartos¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres
wytwoércey:

Substancja czynna: Wytworca:
3-[3-(4'-bromobifenyl-4-ilo}-1,2,3,4- e Pentagon Fine Chemicals Ltd. Via Tre,
tetrahydro-1-naftylo]-4- Widnes, Cheshire, Wielka Brytania
hydroksykumaryna /

Brodifakum, CAS: 56073-10-0
[zaw. 0,005 g/100 g]

Pozwolenie zachowuje waznosé¢ do dnia 31.01.2017 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), poniewaz uwzglednia ona
w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie

14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez peinomocnika: Pani Antje Armstroff, Dr Knoell Consult GmbH, Marie Curie
Str. 8, D-51377 Leverkusen, Niemcy
2. ala
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1) Nazwa handlowa produktu biobéjczego:
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 Biobéjczego

Klerat KB

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Syngenta Crop Protection AG

Adres Schwarzwaldallee 215, 4058 Basel, Szwajcaria

3)

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasniecia:
Numer pozwolenia PL/2014/0179/MR

Data wydania pozwolenia e -12-08
Pozwolenie zachowuje waznos$é do dnia 31.01.2017r.

4

Producent produktu biobéjczego:
Nazwa producenta Babolna Bioenvironmental Centre
Adres producenta H-2943 Babolna, Dr. K&ves Janos u. 3., Wegry

Lokalizacja zakladu produkcyjnego

Adres |jw

3)

Producent substancji czynnej/czynnych
Substancja czynna Brodifakum
Nazwa producenta Pentagon Fine Chemicals Ltd.
Adres producenta Widnes, Cheshire

Wielka Brytania

Tel. 0044 151 422 3205
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres |jw

Urzad Rejsatragi Procy g Lecznicmysh,
WiTehe o hesd camy i Pro” o ow Birkomh

Al Jerozolimekie 161C, 52-227 v.- rsZe A
NIP: 521-32-14-182 RECOW: Gta240:m
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6) Sklad jakosSciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebgdacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa powszechna Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawarto§¢
[2/100g]
Brodifakum 3[3-(4°- Substancja 56073-10-0 | 259-980-5 0,005
bromobifenyl-4-ilo)- czynna
1,2,3 4-tetrahydro-
1-naftyloj-4-
hydroksykumaryna
Benzoesan denatonium | benzoesan czynnik 3734-33-6 | 223-095-2 0,001
fenylometylo-[2- zniechecajqcy
[(2,6- do
dimetylofenylo)ami | przypadkowego
no]-2-oksoetylo}- spozycia
dietyloamonu i

7) Postaé uzytkowa: bloczki, przyngta gotowa do uzycia.

8) Zwroty wskazujgce rodzaj zagroZenia i zwroty wskazujgce srodki ostroznoSci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozZenia Nie dotyczy

Zwrot okreslajacy zagrozenie Nie dotyczy :
Oznakowanie 7
Piktogram GHS i hasto ostrzegawcze | Nie dotyczy

Zwrot okreslajacy zagrozenie Nie dotyczy

$rodki ostroznosci P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103 Przed uzyciem przeczytac etykiete.

P220 Trzymaé/przechowywaé z dala od Zywnosci,
napojow i pasz dla zwierzat.

P262Nie wprowadzaé do oczu, na skore lub na odziez.
P270 Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania
produktu.

P273 Unikaé uwolnienia do srodowiska.

P280 Stosowaé rekawice ochronne (uzytkownik
profesjonalny).

P301+310 W przypadku potknigcia: Natychmiast
skontaktowaé sie z osrodkiem zatrué / lekarzem.

P404 Przechowywaé w zamknigtym pojemniku.

P405 Przechowywa¢ pod zamknieciem.

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé zgodnie z

krajowymi przepisami.

Strona 2z 7
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Uwagi

Nie dotyczy

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z dyrektywg 67/548/EWG oraz dyrektywg

1999/45/WE

Klasyfikacja

Znak ostrzegawczy i napis
okreslajacy znaczenie znaku
ostrzegawczego

Nie dotyczy

Zwrot okreslajacy zagrozenie

Nie dotyczy

Oznakowanie

Znak ostrzegawczy, symbol i napis
okreslajacy znaczenie znaku
ostrzegawczego

Nie dotyczy

Zwrot okreélajgcy zagrozenie

Nie dotyczy

Zwrot okreslajacy warunki
bezpiecznego stosowania

81/2 Przechowywaé pod zamknieciem i chroni¢ przed
dzieémi.

S13 Nie przechowywaé razem z zywnos$cia, napojami i
paszami dla zwierzat.

$20/21 Nie jes¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas
stosowania produktu.

824 Unika¢ zanieczyszczenia skory.

S35 Usuwaé produkt i jego opakowanie w sposéb
bezpieczny.

837 Nosi¢ odpowiednie rgkawice ochronne (uzytkownik
profesjonalny).

S46 W razie polknigcia niezwlocznie zasiggnij porady
lekarza — pokaz opakowanie lub etykiete.
849  Przechowywaé wylacznie w
opakowaniu.

861 Unikaé zrzutéw do srodowiska. Postgpowaé
zgodnie z instrukcja lub karta charakterystyki,

oryginalnym

Uwagi

Nie dotyczy

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

PT14

Opis zastosowania

Uzytkownik powszechny: Zwalczanie myszy i szczurow
wewnatrz i wokét budynkéw.

Uzytkownik profesjonalny: Zwalczanie myszy i szczuréw
wewnatrz i wokot budynkéw oraz w kanatach $ciekowych

Strona3 z7
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10) Zwalczane organizmy szkodliwe:
Myszy:
« mysz domowa (Mus musculus, Mus domesticus)
Szczury:
o szczur wedrowny (Rattus norvegicus)
« szczur $niady (Rattus rattus )
11) Dozowanie i instrukeje dotyczace sposobu stosowania:

Dawkowanie:

Uzytkownik powszechny:

Zwalczanie myszy:

Wyktadaé 20 g przynety w karmniku deratyzacyjnym rozmieszczonym co 5 m (w przypadku
niskiej infestacji) lub co 2 m (w przypadku wysokiej infestacji)

Zwalczanie szczurdw:

Wykladaé 20-60 g przynety w karmniku deratyzacyjnym, rozmieszczonym co 10 m (w
przypadku niskiej infestacji) lub co 5 m (w przypadku wysokiej infestacji)

Uzytkownik profesjonalny:

Zwalczanie myszy:
Wyktadaé 20 g przynety w karmniku deratyzacyjnym lub zabezpieczonych punktach
z przyneta rozmieszezonych co 5 m (w przypadku niskiej infestacji) lub 2 m (w przypadku
wysokiej infestacji)

Zwalczanie szczurow:

Wykladaé 20-60g przynety w karmniku deratyzacyjnym lub zabezpieczonych punktach
z przyngta rozmieszczonych co 10 m (w przypadku niskiej infestacji) lub 5 m (w przypadku
wysokiej infestacji)

Zwalczanie szczurdéw w kanatach sciekowych:

Wykladaé 20g-200g przynety na punkt z przyngta

Sposob stosowania:

Uzytkownik powszechny:

Dozwolone jest jedynie stosowanie produktu w dostgpnych w sprzedazy, zabezpieczonych
przed niepozadanym otwarciem karmmikach deratyzacyjnych. Karmniki te powinny byé
przytwierdzone do podloza.

Uzytkownik profesjonalny:

Zaleca sie stosowanie produktu w zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem
karmnikach deratyzacyjnych. Karmniki te powinny by¢ przytwierdzone do podioza.
W przypadku gdy karmnik deratyzacyjny nie moze by¢ zastosowany, przynete nalezy
umiescié tak, aby organizmy niebedace przedmiotem zwalczania nie mogly do niej dotrzec.

W przypadku stosowania w kanatach ciekowych przyngta powinna zostaé umieszczona w
taki sposb by uniemozliwi¢ jej przypadkowe przemieszczenie lub zalanie.
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12) Kategorie uzytkownikéw: Powszechny, profesjonalny

13) Szczegdly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz §rodki ochrony Srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

W przypadku kontaktu ze skérg umyé woda z mydlem. Zdjaé i wypraé zanieczyszczona
odziez.

W przypadku zanieczyszczenia oczu, wyjaé soczewki kontaktowe (jesli sa stosowane)
i powoli przemywaé oczy duza iloicia wody przez 15-20 minut. Zapewnié
natychmiastowa pomoc lekarska,

W przypadku spozycia lub potknigcia, natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem.
Antidotum wit. K, podawana pod nadzorem lekarza.

Skutki uboczne:

Objawy zatrucia mogg obejmowaé nadmierne powstawanie siniakéw, krwawienie z nosa
i dzigsel, obecnosé krwi w stolcu moczu, tatwosé krwotokéw w przypadku mniejszych
skaleczeri i otar¢. Objawy zatrucia mogg wystapié po kilku dniach. W przypadku
podejrzenia narazenia, nalezy niezwlocznie zasiegnaé porady lekarza, jezeli to mozliwe,
pokazujac mu etykiete.

Srodki ochrony §rodowiska:

Unika¢ zrzutéw do $rodowiska. Postgpowaé zgodnie z instrukcja Iub karta
charakterystyki.

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

W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do srodowiska, nalezy go zebraé
unikajac bezposredniego kontaktu ze skorg i przekazaé firmie posiadajacej uprawnienia
do utylizacji i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie),

14) Instrukeje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania;:

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem (w tym woda
wykorzystana do mycia zanieczyszczonych produktem powierzchni), pozostalosci
produktu po zastosowaniu (zamknigte w oznakowanym pojemniku) oraz padte gryzonie
usuwaé w sposob bezpieczny i przekazaé firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i
unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszaé ze strumieniem
odpadéw komunalnych.

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji, produktem
lub opakowaniem po produkcie.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo$é okresu przechowywania produktéw
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:
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Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym
opakowaniu, w suchym, chtodnym, dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywa¢ pod zamknigciem i chronié przed dzieémi,
Nie przechowywa¢ razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.
Produkt nalezy przechowywa¢ i stosowaé w miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz
zwierzat niebgdacych przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotdw, swif i dzikiego
ptactwa).
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Okres trwalosci produktu: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;j.

16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Waizne Srodki ostroinosci:

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykietg

Karmniki nalezy wyraznie oznakowaé, tak aby bylo oczywiste, ze zawierajq one produkty
gryzoniobéjcze i nie wolno przy nich manipulowat.

Karmniki powinny zabezpieczaé przynetg przed dziataniem czynnik6w atmosferycznych.
Zabezpieczy6 przynete w taki sposob, aby nie mogla by¢ ona wynoszona.

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktéw (co 3-4 dni), w ktorych wylozona jest
przyneta, uzupelniaé przynete zjedzona i wymieniac kazda przynete uszkodzong przez
wode lub zanieczyszczong, Po zakoficzeniu zabiegu deratyzacji usuna¢ martwe gryzonie,
karmniki z przyneta oraz przynete znaleziong poza karmnikiem. Padle gryzonie i przynete
nalezy usuwag, stosujac r¢kawice ochronne.

Po zastosowaniu produktu umyé rgce i skorg potencjalnie narazona na bezposredni
kontakt z produktem.

Produkt nie jest przeznaczony do wspolnego uzycia / mieszania z innymi produktami, w
tym produktami biobdjczymi.

Nie stosowaé produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z zywnofcia, wodg
przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z zywnoscia '
Stosowaé w miejscach dobrze wentylowanych

Produkt nie moze byé stosowany do ochrony rolin i produktéw roslinnych

W przypadku zanieczyszczenia powierzchni produktem umyé ja woda, W przypadku
rozlegtego skazenia powiadomi¢ odpowiednie stuzby.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownik6éw powszechnych:

Zaleca sie noszenie odpowiednich rgkawic ochronnych

Nie nalezy dlugoterminowo stosowaé na danym terenie produktéw gryzoniobdjczych
zawierajacych antykoagulanty, W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny
zostaé zwalczone w ciagu 35 dni. Jesli po tym okresie aktywnos¢ gryzoni nadal sig
utrzymuje, nalezy skonsultowac si¢ z profesjonalista w zakresie deratyzacji.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownikéw profesjonalnych:

Nosié odpowiednie rekawice ochronne

Miejsca publiczne, w ktdrych stosowany jest produkt powinny by¢ odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia przynety powinna znajdowaé si¢ informacja,
7e kontakt z produktem lub padtymi gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia oraz
informacja o $rodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia produktem

Nie nalezy dlugoterminowo stosowaé na danym terenie produktow gryzoniobdjczych
zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktéw: gryzonie powinny
zostaé zwalczone w ciggu 35 dni. Jesli po tym okresie aktywno$¢ gryzoni nadal sig
utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyne braku skutecznosci ich zwalczania.

Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobdjczego nalezy wzigé pod uwage dane
dotyczace opomosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa si¢
zjawisko opornoéci na brodifakum to nalezy zastosowaé produkt zawierajgcy inng
substancje z grupy rodentycydéw.
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Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Uzytkownik powszechny

Przyneta o masie 20g, umieszczona w saszetkach pakowanych w:
- wiaderko (PP/PE) o pojemnosci 100g, 250g, 500g.
+ gotowe do uzytku, napetnione, karmniki deratyzacyjne z dostosowang iloscia przynety

Uzytkownik profesjonalny

Przyneta luzem (bloczki o masie 20 g) pakowana w:
» wiadro (PP/PE) o pojemnosci 2.5kg, Skg, 10kg.
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