Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
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DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

DRB-RBE.4241.72.2019.5.NK Worsonwa, o0d0 02~ 07

nr sprawy w Rejestrze Produktéw
Biobdjczych (R4BP): BC-ND053976-31

Unichem d.o.o.
Sinja Gorica 2
SI-1360 Vrhnika
Slowenia

W zwigzku z decyzja Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczgea zmiany danych objg¢tych pozwoleniem
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
o nastgpujacych nazwach:

nazwa 1: Ratimor Bromadiolone granulat

nazwa 2: Bromadiolone granulat

posiadacz pozwolenia: Unichem d.o.0., Sinja Gorica 2, SI-1360 Vrhnika, Slowenia

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobdjczych przesyla
w zalgczeniu przedmiotowg decyzj¢, dotyczaca zmiany danych objgtych pozwoleniem
nr PL/2013/0090/A/MR z dnia .......... 2020--02- 0 7
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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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Unichem d.o.o0.
Sinja Gorica 2
SI-1360 Vrhnika
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady UE nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych (Dz.Urz. UE L167 z 27.062012r, str. 1, z pézn. zm.)
wzwigzku zart. 6 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr354/2013
z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobdjczych, na ktére udzielono
pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz. Urz. UE L 109 z 19.04.2013 1., str. 4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 .
o produktach biobdjczych (Dz. U z 2018 r., poz. 2231)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwolenmiem nr PL/2013/0090/A/MR
z dnia 30.08.2013 r. na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego
o nastepujacych nazwach:
nazwa 1: Ratimor Bromadiolone granulat
nazwa 2: Bromadiolone granulat

zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowigcg zalgcznik do niniejszej decyzji
w zakresie:

- chemicznej nazwy Substancjl czynnej (lub innej pozwalajgcej na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartoSci w produkcie blobéjczym, jej numeru WE
i numeru CAS oraz nazwy i adresu wytwércy: .

z: | 3-[(1RS,3RS; 1RS, 3SR)-3-(4'-bromobifenylo-4- 110)-3-hydroksy-1-fenylopropylo] -4-
hydroksykumaryna (Bromadiolon), WE: 249-205-9, CAS 28772-56-7
zaw. [0,005 g/100 g]

Wytworca: PelGar International Limited, Unit 13, Newman Lane Industrial Estate
GU34 2QR Hants, Zjednoczone Krolestwo

na: | 3-[(1RS,3RS;1RS, 3SR)-3-(4'-bromobifenylo-4-ilo)-3-hydroksy-1-fenylopropylo]-
4-hydroksykumaryna (Bromadiolon), WE: 249-205-9, CAS: 28772-56-7
zaw. (0,005 g/100 g]

Wytworca: Activa S.r.], Via Feltre 32, 20132 Milan, Wiochy

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobéjczego:
1. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobdjczego.
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Inne postanowienia decyziji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2013/0090/A/MR z dnia 30.08.2013 r.
na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego o nastepujgcych nazwach:
nazwa 1: Ratimor Bromadiolone granulat, nazwa 2: Bromadiolone granulat.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objgtych pozwoleniem nr PL/2013/0090/A/MR w zakresie zmiany
producenta substancji czynnej produktu biobdjczego uwzglednia w calodci zgdanie strony.
W zwigzku z tym od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4
Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.).

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 ze zm.,
dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi
(Dz. U. z 2018 1., poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia
decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biob6jczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 §1
w zw. z art. 244 §1 p.p.s.a. strona moze zlozyé wniosek do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow
sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zZrzec sie prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zalgczniki:

1. Charakterystyka produktu biobGjczego
Otrzymuja:

1. Strona

2. aa
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PREZES

Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Unichem d.o.o0.
Sinja Gorica 2
SI-1360 Vrhnika
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 31 ust. 2 w zwigzku z art. 19 ust. 5, art. 37 ust. 1 lit. a) i lit. b) i art. 52
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobojczych (Dz. U. UE L 167
227.06.2012 r., str. 1, z pozn. zm.) oraz art. 1 ust. 3 lit. a) oraz art. 5 ust. 2 rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 zdnia 7 marca 2014 r. uzupelniajgcego
rozporzagdzenie  Parlamentu  Europejskiegp i Rady (UE) nr  528/2012
z dnia 22 maja 2012 r. w odniesieniu do zasad odnawiania pozwoleri na produkty biobdjcze
w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. U. UE L 139 z 14.05.2014 r., str. 1) oraz art. 8
ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)

1) odnawia si¢ na rzecz:
Unichem d.o.0., Sinja Gorica 2, SI-1360 Vrhnika, Stowenia

- pozwolenie nr PL/2013/0090/A/MR z dnia 30.08.2013 r. na udost¢pnianie na rynku
i stosowanie produktu biobéjczego o nastepujgcych nazwach:

nazwa 1: Ratimor Bromadiolone granulat

nazwa 2: Bromadiolone granulat _

zgodnie z zaakceptowang charakterystyks stanowigcg zalgcznik do niniejszej decyzji
2) wyznacza si¢ okres na zuZycie istniejacych zapaséw produktu biobéjczego:

1. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na rynku

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw
produktu biobéjczego.

1. Nazwa produktu biobéjczego:

nazwa 1: Ratimor Bromadiolone Granulat
nazwa 2: Bromadiolone Granulat

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Unichem d.o.o., Sinja Gorica 2, SI-1360 Vrhnika, Stowenia
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:
Unichem d.o.0., Sinja Gorica 2, SI-1360 Vrhnika, Stowenia
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto§¢ w produkcie biobdjeczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:
3-[(1RS,3RS;1RS,35R)-3-(4'-bromobifenylo-4- PelGar International Limited,
ilo)-3-hydroksy-1-fenylopropylo]-4- Unit 13, Newman Lane, Alton
hydroksykumaryna Hampshire, =~ GU34  2QR,
(Bromadiolon)

WE: 249-205-9, CAS: 28772-56-7 Zednsczone Kedlestwo

zaw. [0,005 g/100 g]

5. Inne postanowienia decyzji:

Pozwolenie nr PL/2013/0090/A/MR na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego
o nastepujgcych nazwach: nazwa 1: Ratimor Bromadiolone granulat, nazwa 2: Bromadiolone
granulat staje sie pozwoleniem na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
W rozumieniu przepisow rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku istosowania produktéw
biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z27.06.2012 r., str. 1, z pbzn. zm.).

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbi6r danych objetych pozwoleniem nr PL/2013/0090/A/MR na udostgpnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego o nastgpujacych nazwach: nazwa 1: Ratimor
Bromadiolone granulat, nazwa 2: Bromadiolone granulat.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 15.07.2023 r.

UZASADNIENIE

W dniu 30.08.2013 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych wydat pozwolenie nr PL/2013/0090/A/MR
na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego o nastgpujgcych nazwach:
nazwa 1: Ratimor Bromadiolone granulat, nazwa 2: Bromadiolone granulat, w procedurze
wzajemnego uznawania pozwolen.

W  dniu 16.12.2014 r. wnioskodawca Unichem d.o.0. zlozyl wniosek
nr UR.DRB.RBR.4251.0038.2014.AJ), nr w Rejestrze Produktow Biobdjczych (R4BP):
BC-KC013866-47, o odnowienie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu
biobdjczego o nastgpujgcych nazwach: nazwa 1: Ratimor Bromadiolone granulat,
nazwa 2: Bromadiolone granulat. W dniu 16.07.2018 r. Zjednoczone Kroélestwo, jako
referencyjne panstwo czlonkowskie wydato decyzje w przedmiocie odnowienia pozwolenia
referencyjnego zgodnie 2z warunkami okre§lonymi w raporcie zoceny produktu
oraz w charakterystyce produktu biobojczego, ktore zostaly zaakceptowane przez
zainteresowane panstwa czlonkowskie, w tym Rzeczypospolita Polska.

Zgodnie z art. 31 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22.05.2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm. — zwanego dalej
rozporzadzeniem nr 528/2012) ,,wlasciwy organ otrzymujacy odnawia krajowe pozwolenie pod
warunkiem, iz nadal sg spelnione wymogi okreslone w art. 19. W odpowiednich przypadkach
organ uwzglednia wyniki oceny poréwnawcze]j przeprowadzonej zgodnie z art, 23.”

Zgodnie z art. 1 ust. 3 rozporzadzenia nr 492/2014 ,Niniejsze rozporzadzenie stosuje
si¢ rowniez do pozwolen objgtych réznymi warunkami dotyczacymi co najmniej jednego
z nastepujacych aspektow: a) dotyczacymi jedynie informacji, ktére mogg by¢ przedmiotem
zmian administracyjnych zgodnie z rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE)
nr 354/2013 (3); b) wynikajacymi ze zmiany pierwotnego pozwolenia na podstawie art. 4
ust. 1 akapit drugi i trzeci dyrektywy 98/8/WE; c) ustanowionymi decyzjg Komisji przyjet
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zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy 98/8/WE lub zgodnie z art. 37 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012; d) wynikajacymi z porozumienia z wnioskodawcg zgodnie z art. 37 ust.
2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 Ilub zréwnowaznych porozumien
osiggnigtych podczas realizacji przepiséw art. 4 dyrektywy 98/8/WE.” Do pozwolenia
nr PL/2013/0090/A/MR na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego o nastgpujacych
nazwach: nazwa 1: Ratimor Bromadiolone granulat, nazwa 2: Bromadiolone granulat
znajduje zastosowanie lit. a) ww. przepisu rozporzadzenia gdyz warunki tego pozwolenia réznia
si¢ od tych zawartych w pozwoleniu wydanym przez referencyjne panstwo cztonkowskie
jedynie w punkcie 1 ,Informacje administracyjne” charakterystyki produktu biobdj czego.

Zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia nr 492/2014 , W terminie 30 dni od osiggnigcia
porozumienia referencyjne panistwo czlonkowskie oraz kazde z zainteresowanych paristw
czlonkowskich odnawia pozwolenie zgodnie z uzgodniong charakterystyka produktu
biob6jczego. Nie naruszajgc przepisow art. 23 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012,
pozwolenia odnawia sig na okres nieprzekraczajacy 10 lat”.

Na podstawie oceny produktu biobdjczego dokonanej przez referencyjne panstwo
cztonkowskie stwierdza sig, ze warunki zawarte w art. 19 ust. 1 lit b) ppkt (iv),
rozporzadzenia nr 528/2012 nie s w pekni spetnione ze wzgledu na wystepujace ryzyko
dla $rodowiska. Jednakze, zwalczanie gryzoni obecnie opiera si¢ gléwnie na stosowaniu
antykoagulujgcych  rodentycydéw, ktérych brak na rynku moglby prowadzi¢
do niewystarczajgcego zwalczania gryzoni. Sytuacja taka moze nie tylko powodowaé
znaczace negatywne skutki dla Srodowiska, lecz rowniez wpltywaé na publiczne
postrzeganie bezpieczenistwa w odniesieniu do narazenia na gryzonie lub bezpieczenstwa
dziatalnosci gospodarczej, ktére mogtoby zostaé narazone na gryzonie, co spowodowatoby
skutki gospodarcze i spoleczne. Trzeba wskazaé, iz ryzyko dla srodowiska wynikajgce ze
stosowania produktéw zawierajagcych antykoagulanty mozna ograniczyé, jesli sa one
stosowane zgodnie z pewnymi specyfikacjami i warunkami. Przez wzglad na powyzsze
pozwolenie naprodukt referencyjny, z uwzglednieniem odpowiednich $rodkéw
zmniejszajacych ryzyko, zostato wydane w Zjednoczonym Krélestwie, jako referencyjnym
panstwie czlonkowskim z zastosowaniem art. 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012, ktéry
stanowi, iz: ,Niezaleznie od ust. 1 i 4 na produkt biobdjczy moze zostaé udzielone
pozwolenie, jesli nie s3 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 sq kryteria, o ktérych mowa w ust. 4 lit. c), w przypadkach, gdy
niewydanie takiego pozwolenia powodowatoby nieproporcjonalnie duze negatywne skutki
dla spofeczeristwa 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 biob6jczego, na ktéry
udzielono pozwolenia na podstawie niniejszego ustgpu, podlega odpowiednim $rodkom
zmniejszajacym ryzyko, aby zminimalizowaé narazenie ludzi i srodowiska na dziatanie tego
produktu biobdjezego. Stosowanie produktu: biobéjezega, na ktéry udzielono pozwolenia
namocy niniejszego ustgpu, jest ograniczone do panstw czlonkowskich, w ktérych
spetnione sg warunki okreslone w aKapiciepierwszym”. Warunki zawarte w art. 19 ust. 5
uznaje si¢ za spelnione réwniez w Rzgceypospolitej*Polskiej; co umozliwia wydanie decyzji
w przedmiocie odnowienia pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego o nastgpujgcych nazwach: * nazwa 1: Ratimor Bromadiolone granulat,
nazwa 2: Bromadiolone granulat z zastoSowaniem ww. wyjatku od reguly zamieszczonej
w art. 19 ust. 1 lit b) ppkt (iii) i (iv), na okres 5 Tat. W trakcie oceny dokumentacji okreslono
érodki zmniejszajgce ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu, aby zminimalizowaé
narazenie Srodowiska na dziatanie tego produktu biobdjczego, ktére zawarto w pkt 4 i pkt 5
charakterystyki produktu biobéjczego, stanowigcej zatgcznik do niniejszego pozwolenia.

W dniu 22.03.2019 r. Prezes Urzgdu przestal wnioskodawey propozycje
charakterystyki produktu biobojczego, zawierajaca odstepstwo od warunkéw pozwolenia
wydanego przez referencyjne panstwo czlonkowskie polegajace na usunigciu typu
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opakowania, ktére nie jest wodoodporne. W dniu 25.03.2019 r. wnioskodawca
zaakceptowal charakterystyke produktu biobdjczego zawierajaca ww. odstepstwo.
Akceptacja zawartych w charakterystyce produktu biobdjczego warunkéw pozwolenia jest
jednoznaczna z osiggnigciem porozumienia z wnioskodawca w zakresie zasadnosci
zastosowania odstgpstwa, o ktdrym mowa w art. 37 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Zgodnie z art. 37 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 ,w drodze odstepstwa
od art. 32 ust. 2 kazde z zainteresowanych panstw cztonkowskich moze zaproponowa¢, aby
odmowi¢ udzielenia pozwolenia lub odpowiednio dostosowa¢ warunki pozwolenia, ktore
ma zosta¢ wydane, pod warunkiem, ze Srodek taki mozna uzasadni¢ ze wzgledu na:

a) ochrong¢ srodowiska;

b) polityk¢ publiczng lub bezpieczenistwo publiczne;

c) ochrong zdrowia i zycia ludzi, w szczegblnosci wrazliwych grup oséb, lub
zwierzat lub roslin;

d) ochrong¢ narodowych dobr kultury o wartosci artystycznej, historycznej lub
archeologicznej; lub

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

Kazde z zainteresowanych parnstw czionkowskich moze w szczeg6lnosci zaproponowad
zgodnie z akapitem pierwszym, by odmowi¢ udzielenia pozwolenia lub odpowiednio
dostosowa¢ warunki pozwolenia, ktére ma zosta¢ udzielone na produkt biobdjczy zawierajacy
substancj¢ czynng, do ktérej ma zastosowanie art. 5 ust. 2 lub art. 10 ust. 1”.

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

Majagc powyzsze na uwadze, dostosowanie w tym zakresie warunkéw pozwolenia
nalezy uzasadni¢ wzgledami ochrony srodowiska zgodnie z art. 37 ust. 1 lit a) oraz polityka
publiczng zgodnie z art. 37 ust. 1 lit b), poniewaz warunki pozwolenia zezwalajace na
zminimalizowanie ryzyka wystawienia produktu na dzialanie czynnikéw zewngtrznych
(takich jak woda, $wiatlo stoneczne lub powietrze) mogacych powodowaé uszkodzenie
produktu)a co za tym idzie jego niekontrolowane uwalnianie do $rodowiska wpisuja sie
w zakres dziatan majgcych na celu ochrone srodowiska.

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 Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia deeyri

Zatgczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymuja:
1. Strona
2.aa
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Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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Unichem d.o.0.
Sinja Gorica 2
Vrhnika, SI-1360
Slowenia

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 biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z pdzn. zm.) w zwiazku
zart. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2017/1380 w sprawie odnowienia
zatwierdzenia bromadiolonu jako substancji czynnej przeznaczonej do stosowania
w produktach biobojczych nalezacych do grupy produktowej 14

przedluza si¢ okres waznoSci pozwolenia w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdéjczych z dnia
30.08.2013 r. o wydaniu pozwolenia nr PL/2013/0090/A/MR na wprowadzanie do obrotu
produktu biobéjczego o nast¢pujacych nazwach:

nazwa 1: Ratimor Bromadiolone granulat

nazwa 2: Bromadiolone granulat
do dnia 30.06.2019 r.

UZASADNIENIE

W dniu 16.12.2014 r. podmiot odpowiedzialny Unichem d.0.0. w trybie art. 31 ust. 1
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 167
7.27.06.2012 1., str.1, z pdzn. zm.) ztozyt wniosek o odnowienie pozwolenia Prezesa Urzgdu
nr PL/2013/0090/A/MR  z dnia 30.08.2013 r., na wprowadzanie do obrotu produktu
biobojczego o nastepujacych nazwach: Ratimor Bromadiolone granulat, Bromadiolone
granulat.

Pozwolenie PL/2013/0090/A/MR z dnia 30.08.2013 r., na wprowadzanie do obrotu
produktu biobdjczego o nastepujgcych nazwach: Ratimor Bromadiolone granulat,
Bromadiolone granulat zachowuje wazno$¢ do dnia 30.06.2018 r.

Produkt o nastepujgcych nazwach: Ratimor Bromadiolone granulat, Bromadiolone
granulat zawiera substancj¢ czynng bromadiolon, CAS: 28772-56-7, ktora zostata wlgczona
do zalacznika 1 dyrektywy 98/8/WE i zgodnie z art. 86 rozporzadzenia 528/2012 uznaje si¢
ja za zatwierdzong na mocy tego rozporzadzenia. Zgodnie z art. 1 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) 2017/1380 z dnia 25.07.2017 r. (Dz. Urz. UE L 194/33
226.07.2017 r.), przedhuza si¢ zatwierdzenie substancji czynnej bromadiolon, jako substancji

czynnej przeznaczonej do stosowania w produktach biobojczych nalezacych do grupy
produktowej 14.

UR.DRB.RBR.4251.0038.2014.A)
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Zgodnie z art. 31 ust. 7 rozporzgdzenia 528/2012 jezeli z powodéw niezaleznych
od posiadacza pozwolenia decyzja o odnowieniu tego pozwolenia nie zostanie podj¢ta przed
jego wygasnieciem, wlasciwy organ otrzymujacy udziela odnowienia na okres niezbgdny
do zakonczenia oceny.

Odnowienie pozwolenia na wprowadzanie do obrotu produktu biobdjczego
o nastepujacych nazwach: Ratimor Bromadiolone granulat, Bromadiolone granulat, ktére
zostato wydane w Rzeczypospolitej Polskiej jako zainteresowanym panstwie cztonkowskim
w trybie przewidzianym procedura wzajemnego uznawania pozwolen, jest mozliwe tylko
wtedy, gdy referencyjne panstwo cztonkowskie sporzadzito sprawozdanie z oceny i projekt
charakterystyki produktu biobdjczego oraz przestalo dokumenty do zainteresowanych
panstw cztonkowskich, ktére zaakceptowaly charakterystyke produktu biobdjczego wraz
z wszelkimi warunkami dotyczacymi udostgpniania i stosowania na rynku produktu
biobdjczego lub rodziny produktéw biobdjczych.

W zwigzku z przedluzajacg si¢ ocena wniosku przez referencyjne panstwo
cztonkowskie, do czasu dostarczenia uzgodnionej charakterystyki produktu biobdjczego,
pozwolenie na wprowadzanie do obrotu produktu biobojczego o nastgpujacych nazwach:
Ratimor Bromadiolone granulat, Bromadiolone granulat nie moze zosta¢ odnowione
w Rzeczypospolitej Polskiej do daty jego wygasnigcia.

Majgc powyzsze na uwadze, jako, ze podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek
o odnowienie pozwolenia na wprowadzanie do obrotu produktu biobdjczego o nast¢pujacych
nazwach: Ratimor Bromadiolone granulat, Bromadiolone granulat, a z powodow 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 przedluzenie terminu wazno$ci pozwolenia nr PL/2013/0090/A/MR z dnia
30.08.2013 r., na wprowadzanie do obrotu produktu biob6jczego o nast¢pujacych nazwach:
Ratimor Bromadiolone granulat, Bromadiolone granulat 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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie
14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492—11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2015 "05' 0 5

DEPARTAMENT REJESTRACJI I OCENY
DOKUMENTACJI PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UR.DRB.RBR.4251.0038.2014.KJ.1

Unichem d.o.0.
Sinja Gorica 2
Vrhnika S1-1360
Slowenia

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjczych przesyta
w zalgczeniu decyzj¢ o przedtuzeniu terminu waznosci pozwolenia nr PL/2013/0090/A/MR
na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego

o nazwie: nazwa 1: Ratimor Bromadiolone granulat, nazwa 2: Bromadiolone granulat

podmiot odpowiedzialny: Unichem d.o.0., Sinja Gorica 2, Vrhnika, S1-1360 Stowenia

DYREKTGR ' _
Departamentu Rejestraciii Or;eny Dokumentac;i
Produktéw Biobdjczych

A, Dezgrrtice

Aleksandra Wilczynska

Otrzymuja:
1.Strona
2.a/a
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Unichem d.o.o0.
Sinja Gorica 2
S1-1360 Vrhnika
Slowenia

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
produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1), w zwiazku z art. 1 decyzji
wykonawczej Komisji z dnia 28 wrzesnia 2015 r. przedtuzajacej wazno$¢ zatwierdzenia
bromadiolonu, chlorofacynonu i kumatetralylu do stosowania w produktach biobdjczych
grupy produktowej 14

przedluza si¢ okres wazno$ci pozwolenia w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dnia
30.08.2013 r. o wydaniu pozwolenia nr PL/2013/0090/A/MR na wprowadzenie do obrotu
produktu biobdjczego nazwa 1: Ratimor Bromadiolone granulat,
nazwa 2: Bromadiolone granulat, do dnia 30.06.2018 r.

UZASADNIENIE

W dniu 16.12.2014 r. podmiot odpowiedzialny Unichem d.o.o. dzialajac na podstawie
artykulu 31 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia
22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéow biobdjczych
(Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1) zlozy}! wniosek o odnowienie pozwolenia Prezesa
Urzedu nr PL/2013/0090/A/MR z dnia 30.08.2013 r., na wprowadzenie do obrotu produktu
biobdjczego nazwa 1: Ratimor Bromadiolone granulat, nazwa 2: Bromadiolone granulat.

Produkt nazwa 1: Ratimor Bromadiolone granulat, nazwa 2: Bromadiolone granulat
zawiera w skladzie substancje czynng bromadiolon, CAS: 28772-56-7, ktora zostala
wiaczona do zatacznika I dyrektywy 98/8/WE i zgodnie z art. 86 rozporzadzenia 528/2012
uznaje si¢ ja za zatwierdzong na mocy tego rozporzadzenia. ,

Z uwagi na fakt, iz zatwierdzenie substancji czynnej bromadiolon moglo utracié
waznos¢ zanim zostanie podjgta decyzja w sprawie jego odnowienia, Komisja Europejska
decyzja wykonawczg nr 2015/1737/UE z dnia 28 wrzesnia 2015 r. przedtuzyta zatwierdzenie
substancji czynnej bromadiolon do stosowania w produktach biobdjczych, w grupie
produktowej 14, do dnia 30 czerwca 2018 r.

Z uwagi na zidentyfikowane zagrozenia i charakterystyke, substancja czynna
bromadiolon jest substancja czynna kwalifikujaca si¢ do zastapienia zgodnie z art. 10 ust. 1
rozporzadzenia 528/2012. Natomiast zgodnie z art. 23 ww. rozporzadzenia wlasciwy organ
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otrzymujacy przeprowadza ocen¢ poréwnawczg w ramach oceny wniosku o odnowienie
pozwolenia na produkt biobdjczy zawierajacy substancje czynng kwalifikujacy sie do
zastapienia.

Komisja Europejska rozpoczeta badanie dotyczace srodkéw ograniczania ryzyka, ktore
moga by¢ zastosowane do antykoagulujacych rodentycydéw, w celu zaproponowania
§rodkow najbardziej odpowiednich dla zmniejszenia ryzyka zwigzanego ze stosowaniem
ww. rodentycydow.

Whioskodawcom wystgpujacym o odnowienie pozwolen na wprowadzenie do obrotu
produktow zawierajacych antykoagulanty nalezy umozliwi¢ 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 poréwnawczej zagrozen i korzysci wszystkich
antykoagulujacych rodentycydéw, a takze stosowanych do nich s$rodkéw ograniczania
ryzyka, ocen¢ produktéw zawierajacych bromadiolon nalezy odroczyé do czasu ztozenia
ostatnich wnioskow o odnowienie pozwolen dla ostatnich anntykoagulujacych rodentycydow
(zawierajacych brodifakum, warfaryne i s6l sodowa warfaryny), a wigc do 31 lipca 2015 r.

Pozwolenie nr PL/2013/0090/A/MR z dnia 30.08.2013 r. na wprowadzenie do obrotu
produktu biobdjczego nazwa 1: Ratimor Bromadiolone granulat, nazwa 2: Bromadiolone
granulat zachowuje waznos¢ do dnia 30.06.2016 .

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 wygasnieciem, wlasciwy organ otrzymujacy udziela odnowienia na okres niezbedny do
zakonczenia oceny.

Majac powyzsze na uwadze, zasadnym jest przedluzenie terminu waznosci pozwolenia
nr PL/2013/0090/A/MR z dnia 30.08.2013 r. na wprowadzenie do obrotu produktu
nazwa 1: Ratimor Bromadiolone granulat, nazwa 2: Bromadiolone granulat do dnia
30.06.2018 r.

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

Otrzymuja;
1. Strona
2.ala
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biohadjczych

Warszawa, 715 -08- 3 (]

Nr . UQLPL2045.(QQ30[ A/ MR

Unichem d.o.0.
Sinja Gorica 2
Vrhnika
S1-1360
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 50 ust. 1 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr PL/2013/0090/A/MR na wprowadzenie do obrotu produktu
biobojczego Bromadiolone granulat

1. Nazwa produktu biobd6jczego:
Bromadiolone granulat

2. Rodzaj produktu (grupa produktowa):

kat. III, gr. 14 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003r. w sprawie
kategorii 1 grup produktéw biobdjezych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

3. Posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego:
Granulat, przyneta gotowa do uzycia.

4. Przeznaczenie produktu biobdjczego:
Zwalczanie myszy (Mus musculus) i szczuréw (Rattus norvegicus).

5. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
Unichem d.o.0., Sinja Gorica 2, Vrhnika, SI-1360 Stowenia

6. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamoSci
substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkcie biobdjeczym oraz nazwa i adres
wytworey:

Substancja czynna: Wytworca:
3-[3-(4’-bromo[1,1°-bifenyl]-4-ylo)-3- e Pelgar International Ltd., Unit 13,
hydroksy-1- fenylopropylo]-4-hydroksy- Newman Lane, Alton, Hampshire,
2H-1-benzopiran-2- on/ bromadiolon, GU34 2QR, Wielka Brytania

CAS: 28772-56-7
[zaw. 0,005 g/100 g]
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7. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:
Unichem d.o.o., Sinja Gorica 2, Vrhnika, S1-1360 Stowenia

8. Rodzaj opakowania:

Uzytkownik powszechny:

1. Saszetki (PP/papierowe, PET/PE, PE/papierowe, PE/aluminiowe) zawierajace: 10 g, 25g,
30 g,40 g, 50 g, 100 g, 200 g przynety, pakowane w:

- saszetki (PE, PE/PP, PP, papier/PE) pakowane w paczki(karton)/pudetka (tektura) - do
1,5g,

- paczki (PE lub PP) - do 1.5 kg,

- pojemniki (HDPE) - do 1.5 kg,

- torby (natron, PET/ PE, PP/PE , papier/PE) - do 1,5 kg,

- worki (PP, papier) - do 1,5 kg,

- wiaderka (PE, PP) z pokrywka - do 1,5kg,

- tuby (PP, PE) - do 1,5kg,

- zabezpieczone przed manipulowaniem karmniki deratyzacyjne (HDPE, PP), pakowane w
pojemniki (karton, plastik zgrzewalny) lub foli¢ termozgrzewalng - do 1,5kg,

- pudiach (karton lub ptyta pil$niowa) - do 1,5 kg,

- opakowania (karton, plyta pilsniowa) z torba lub workiem (PE) - do 1,5kg,

- torby (PE, PP, papier/PE) w torbach (natron) lub wiaderkach (PP/HDPE) z pokrywka lub
pudtach (karton, ptyta pilsniowa) - do 1,5kg.

2. Pojemniki - wsady (PVC, polistyren, PP, PET) z termozgrzewalnym wieczkiem (PET/PP,
PET/PE, PP) zawierajace 40g przynety, pakowane w zabezpieczone przed manipulowaniem
karmniki deratyzacyjne (HDPE, PP), pakowane w pojemniki (karton, plastik zgrzewalny) lub
w folig termozgrzewalna - do 1,5kg.

Uzytkownik profesjonalny:

1. Przyngta luzem pakowana w:

- worki (PP) wyscietane (PE) - do 20 kg,

- paczki (PE, PP) - do 25 kg,

- wiadra (PP, PE) z pokrywka - do 20kg,

- pudia (karton, plyta pilsniowa, tektura) z torba lub workiem (PE lub PP) - do 20kg,

- worki (PE lub PP) - do 25kg,

- pojemniki (HDPE) z przyneta na szczury - do 200g,

- torby (PE, PP, PE/PP, papier/PE) z torbg (natron), wiadra (PP/HDPE) z pokrywka, pudta
(karton, ptyta piléniowa) - do 25kg.

2. Saszetki (PP/papier, PET/PE, PE/papier, PE/Al) zawierajace: 10 g, 25 g, 30 g,40 g, 50 g,
100 g, 200 g przynety, pakowane w:

- saszetki (PE, PE/PP, PP, papier/PE) w paczkach (karton)/pudelkach (tektura) - do 20 kg,
- paczki (PE, PP) - do 25 kg,

- pojemniki (HDPE) - do 25kg,

- torby (natron) - do 25 kg,

- worki (PP, papier) - do 25 kg,

- wiadra (PE, PP) z pokrywka - do 20kg,

- tuby (PP, PE) - do 2kg,

- zabezpieczone przed manipulowaniem karmniki deratyzacyjne (HDPE lub PP), pakowane
w pojemniki (karton, plastik zgrzewalny) lub folie termozgrzewalng - do 1,5 kg,

- torby (PET/ PE, PP/PE, papier/PE) - do 20kg,

- pudta (karton, plyta pil$niowa) - do 20kg,
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- torby (PE, PP, papier/PE) w torbach (natron) lub wiadrach (PP/HDPE) z pokrywka lub
pudtach (karton, plyta pilsniowa) - do 25kg.

3. Pojemniki — wsady (PVC, polistyren, PP, PET) z wieczkiem (PET/PP, PET/PE, PP)
zawierajace 40 g przynety pakowane w: zabezpieczone przed manipulowaniem karmniki
deratyzacyjne (HDPE lub PP), pakowane w pojemniki (karton, plastik zgrzewalny) lub folie
termozgrzewalng - do 20 kg.

9. Okres waznosci produktu biobdjczego:
2 lata od daty produkcji

10. Zakres i warunki obrotu i stosowania produktu biobéjczego:

Produkt jest przeznaczony dla uzytkownikéw powszechnych i profesjonalnych,
do stosowania wewnatrz i wokét budynkow.

11. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ etykiety stanowi zatgcznik do niniejszej decyzji.
Dodatkowe wymagania:

Chronié przed dzieémi.

Karmniki z przyneta musza by¢ umieszczone w miejscu niedostepnym dla dzieci, zwierzat
domowych i innych zwierzat niebedgcych przedmiotem zwalczania.

Nalezy je wyraznie oznakowaé tak, aby bylo oczywiste, Zze zawieraja one $rodki
gryzoniobdjcze i nie wolno przy nich manipulowac.

Produkt nie moze by¢ stosowany do ochrony roslin i produktéw roslinnych.

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

Przynety nie nalezy wyjmowac z saszetek.
Uzytkownik powszechny

Zaleca sig nosi¢ odpowiednie regkawice ochronne.

Dozwolone jest stosowanie jedynie w dostgpnych w sprzedazy, zabezpieczonych przed
niepozadanym - ofwarciem karmnikach deratyzacyjnych. Karmniki te powinny by¢
przytwierdzone do podloza.

Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie Srodkdéw gryzoniobdjczych
zawierajacych antykoagulanty.

W przypadku tego typu srodkdw gryzonie powinny zosta¢ zwalczone w ciggu 35 dni. Jeshi
po tym okresie aktywnos$¢ gryzoni nadal si¢ utrzymuje, nalezy skonsultowac sig
z wykwalifikowanym pracownikiem deratyzacji.

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiet¢ oraz oceni¢ poziom infestacji
(liczebnos¢ gryzoni).

Uzvtkownik profesjonalny

Nosié odpowiednie rekawice ochronne.

Zaleca si¢ stosowanie w dostepnych w sprzedazy, zabezpieczonych przed niepozadanym
otwarciem karmnikach deratyzacyjnych. Karmniki te powinny byé przytwierdzone
do podioza.

UR.DRB.RBE.4231.0010.2011.AB
Strona3z4




W przypadku, gdy karmnik deratyzacyjny nie moze by¢ zastosowany, przynete nalezy
umiescié tak, aby organizmy niebedace przedmiotem zwalczania nie mogly do niej dotrzec.
Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie srodkéw gryzoniobdjczych opartych

na antykoagulantach. W przypadku tego typu $rodkéw kolonia gryzoni powinna zostaé
zwalczona w ciagu 35 dni.

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 30.06.2016r.

UZASADNIENIE
Od wuzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r. poz. 267), poniewaz uwzglednia ona
w catosci 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 (Dz. U. z 2013r. poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urz¢du Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Zatgezniki:

1. Treéé etykiety dla uzytkownika powszechnego i profesjonalnego.

2. Treé¢ etykiety i tres¢ ulotki informacyjnej dla uzytkownika powszechnego i profesjonalnego.
Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pefnomocnikéw: Tomasz Gendek, Dorota Kaczorowska, Katarzyna Gniadek,
ul. Zeligowskiego 32/34, 90-643 Lodz
2. a/a
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Zatzcznlk nr 4\ do pezwolenia nr L [291% (QOS01A/MR

Bromadiolone granulat

Substancja czynna: bromadiolon 0,05 g/kg
(Nr CAS: 28772-56-7)

Postac uzytkowa: przyneta w postaci granulatu, gotowa do uzycia.

PRODUKT GRYZONIOBOICZY do zwalczania szczuréw (Szczur wedrowny) i myszy (Mysz domowa) we
wnetrzach i wokét budynkéw

Produkt szkodliwy
Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skérg i po potknieciu; stwarza powazne
zagrozenie zdrowia w nastepstwie dfugotrwatego narazenia.

Zwroty bezpieczenstwa: Przechowywaé pod zamknieciem i chroni¢ przed dzie¢mi. Nie przechowywa¢é
razem z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat. Nie jesc i nie pi¢ ani nie palié tytoniu podczas
stosowania produktu. Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne (tylko uzytkownik profesjonalny). W
razie potkniecia, niezwtocznie zasiggnac porady lekarza i pokaza¢ opakowanie lub etykiete. Zaleca sie
nosic¢ odpowiednie rekawice ochronne (tylko uzytkownik powszechny).

W celu unikniecia ryzyka dla ludzi i srodowiska, postepowaé zgodnie z instrukcjami uzytkowania
zamieszczonymi na etykiecie. 3

Uniemozliwic dostep do karmnikow z przyngta dzieciom, ptakom, zwierzetom domowym i
zwierzgtom innym niz docelowe (w szczegélnosci psom, kotom, $winiom).

Numer pozwolenia. ........

Stosowac wylacznie zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi na etykiecie.

Wytyczne z zakresu wykiadania przynety i wskazéwki dotyczace stosowania

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete oraz oceni¢ poziom infestacji (liczebnosci
gryzoni).

Umieszczac przynete w miejscach, w ktérych widoczne sg oznaki aktywnosci gryzoni, takie jak swieze
odchody, wewngtrz lub w poblizu gniazd i nor, tras przejscia lub zerowiskach gryzoni. Umieszczad
karmniki z przyneta w miejscach zasiedlonych przez gryzonie.

Chroni¢ punkty wyktadania przynety przed dostepem dzieci, zwierzat domowych i zwierzat innych niz
objete zwalczaniem oraz wody.

Uzytkownik powszechny

Dozwolone jest jedynie stosowanie dostepnych w sprzedazy, zabezpieczonych przed niepozgdanym
otwarciem karmnikéw deratyzacyjnych. Karmniki te powinny by¢ przytwierdzone do podfoza.

Nie nalezy dtugoterminowo stosowac na danym terenie $rodkdw gryzoniobdjczych zawierajacych
antykoagulanty. W przypadku tego typu srodkéw gryzonie powinny zostaé zwalczone w ciggu 35 dni.




Jesli po tym okresie aktywnoéé gryzoni nadal sie utrzymuje, naleiy skonsultowaé sie
z wykwalifikowanym pracownikiem deratyzacji.

Uzytkownik profesjonalny

Zaleca sig stosowanie zabezpieczonych przed niepozgdanym otwarciem karmnikéw 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 mogty do niej dotrzeé.

Nie nalezy dtugoterminowo stosowaé na danym terenie $rodkéw gryzoniobdjczych zawierajgcych
antykoagulanty.

W przypadku tego typu $rodkéw gryzonie powinny zostaé¢ zwalczone w ciggu 35 dni. Jedli po tym
okresie aktywnos$¢ gryzoni nadal si¢ utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyne braku skutecznosdci ich
zwalczania.

W przypadku stosowania produktu w miejscach publicznych, miejsca te powinny by¢ w trakcie
deratyzacji odpowiednio oznakowane. W poblizu punktéw wylozenia produktu powinna znajdowac
sig informacja, ze kontakt z produktem lub padfymi gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia oraz
informacja o $rodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia.

Przy wyborze rodzaju $rodka gryzoniobdjczego nalezy wzigt pod uwage dane dotyczace opornosci
gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono Ilub podejrzewa sie zjawisko opornoéci
na bromadiolon to nalezy zastosowaé produkt zawierajacy inng substancje z grupy rodentycydow.

Nie stosowa¢ produktu w miejscach gdzie moze on mie¢ kontakt z zywnoscig, pasza dla zwierzat,
przyborami majgcymi kontakt z zywnoscig czy miejscami jej przetwarzania.

Produktu w zadnym wypadku nie nalezy wyktada¢ w sposéb przypadkowy.

Produkt nie moze byé stosowany do ochrony roélin i produktéw roslinnych.

Nie dopusci¢ do kontaktu produktu z innymi produktami.

Dokonywac regularnych kontroli punktéw wyfozenia przynety. Uzupetnia¢ przynete zjedzong przez
gryzonie lub zniszczong przez wodg lub zanieczyszczona. Jezeli w danym obszarze zjedzona zostata
cata przyneta, nalezy zwiekszy¢ ilosé przynety ustawiajgc wiecej karmnikéw z przyneta. Nie nalezy
zwigkszac wielkosci karmnikéw. Smier¢ gryzoni nastapi dopiero po kilku dniach po spozyciu przynety,
zazwyczaj 4-10.

Dozowanie:

» W przypadku zasiedlenia przez szezury nalezy stosowac karmniki z przynets do 200 g.
Umieszcza¢ karmniki z przyneta w odlegtoéci 10 m od siebie (niska infestacja), zmniejszajac dystans
do 5 m w obszarach silnie zasiedlonych (wysoka infestacja). Karmnikéw z przyneta nie nalezy
przenosic ani poruszac przez kilka dni po wylozeniu przynety. Jezeli w poblizu przynety nie zostang
zanotowane slady aktywnosci szczuréw po 7-10 dniach, naleiy przenieéé przynete do obszaru o
wiekszej aktywnosci szczurow.

» W przypadku zasiedlenia przez myszy nalezy stosowaé karmniki z przynety do 40g. Umieszczaé
karmniki z trutkq w odlegtosci 5 m od siebie (niska infestacja), zmniejszajgc dystans do 2 m w
obszarach silnie zasiedlonych (wysoka infestacja). Myszy s3 bardzo ciekawskie, wiec program
kontrolny mozna wspomdc przenoszac przynety co 2-3 dni, w przypadku gdy karmniki z przyneta
zostaly juz przez nie zbadane.



Srodki ostroznosci i warunki dotyczace bezpiecznego stosowania: Unikacd kontaktu z ustami. My¢
rece i skore narazong na bezpoéredni kontakt z Preparatem po uzyciu i przed positkami, a takze przed
paleniem tytoniu. Przyneta musi by¢ starannie rozkfadana w spos6b minimalizujgcy ryzyko spoiycia
Przez inne zwierzeta lub dzieci. Nalezy zabezpieczy¢ przynete tak, by nie mogta zosta¢ wyniesiona z
miejsca wytozenia. Podczas okresu stosowania przynety nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje
punktéw, w ktérych jest wytozona, uzupetnia¢ przynete zjedzong i wymieniaé przynete uszkodzong
przez wode lub zanieczyszczong. lezeli przyneta zostata catkowicie skonsumowana nalezy w danym
punkcie zwigkszyé liczbe punktéw w tym obszarze. Stosujac rekawice ochronne wyszukiwac i usuwad
Przynete znajdujaca sie poza karmnikiem oraz martwe gryzonie, co najmniej tak czesto, jak czesto
karmniki sg sprawdzane i/ lub uzupetniane.

Karmniki deratyzacyjne nalezy wyrainie oznakowa¢ tak, aby byto oczywiste, ze zawierajg produkt
gryzoniobdjczy i ze nie nalezy przy nich manipulowaé i ich przemieszczac.

Zawiera benzoesan denatonium: érodek zniechecajacy do spoiycia przez ludzi, Bitrex.
Dziatanie: Bromadiolon zapobiega tworzeniu protrombiny we krwi, co jest przyczyng krwotoku

i Smierci gryzonia. Produkt zaczyna dziata¢ wkrétce po potknieciu. Smier¢ poszczegdlnych osobnikéw
nie powoduje nieufnoséci na przyngte pozostatych przy zyciu gryzoni.

Oznaki zatrucia: Bromadiolon jest antykoagulantem, mogacym powodowac krwawienie; moze by¢
ono opdézZnione przez kilka dni po narazieniu,

Pierwsza pomoc: W przypadku awarii lub jezeli ile sie poczujesz, niezwlocznie zasiegnij porady
lekarza (jezeli to mozliwe, pokaz etykiete). W przypadku zanieczyszczenia skéry natychmiast zdjg¢
caly zanieczyszczong odzies. Umyc skore wodg z mydtem. Zanieczyszczone oczy przemyé
natychmiast duzg iloscig Czystej wody. W razie potkniecia nie wywotywac wymiotédw. Wyptukaé usta
wodga, a nastepnie popié duig iloscig wody. Nigdy nie podawaé niczego do ust osobie nieprzytomnej.
Niezwtocznie zasiegnij porady lekarza - pokaz opakowanie lub etykiete.Antidotum: Witamina K1 (pod
nadzorem lekarza).

Postepowanie z odpadami: Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i
kanalizacji, produktem lub opakowaniem po produkcie. Odpadowy produkt oraz opakowanie po
produkcie nie s3 przeznaczone do recyklingu, opakowar nie nalezy uzywaé do innych celéw.
Opakowania po produkcie oraz wszelkie materiaty zanieczyszczone produktem (w tym wode
wykorzystang do mycia zanieczyszczonych produktem powierzchni), pozostatoéci produktu po
zastosowaniu (zamkniete w oznakowanym pojemniku) oraz padte gryzonie traktowaé jak odpad
niebezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do utylizacji i unieszkodliwiania odpadoéw
(np. spalarnie).

Przechowywanie: Przechowywaé wytacznie w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym
opakowaniu i w miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania
(zwilaszcza pséw, swin, kotéw i ptakéw). Przechowywaé w chtodnych, suchych, dobrze
wentylowanych pomieszczeniach z dala od czynnikéw utleniajacych.

Produkt do uiytku profesjonalnego i powszechnego.

Podmiot odpowiedzialny: Unichem d.o.o., Sinja Gorica 2, SI-1360 Vrhnika, Stowenia,
WWww.unichem.si, tel.: +386 1 7558 150, email: unichem@unichem.si




Data produkcji:

Data waznosci:

Numer serii:

llos¢ produktu w opakowaniu:

Marcin Kofakowski

Urzad Rajestrac]] Produktéw Leczniczych
Wyrobéw Madyeznych i Produitos Biobfis
ul. Zabkowska 41, 03-736

NIP 521-32-14-182 RECON (15245007

2013 -08- 2



Zatacznlk nr .z‘du pozwolenia nr PL/QU” -17/ OL}J(—/’IH MR

Tresc etykiety
Bromadiolone granulat

Substancja czynna: bromadiolon 0,05 g/kg
(Nr CAS: 28772-56-7)

PRODUKT GRYZONIOBOICZY do zwalczania szczurdw (Szczur wedrowny) i myszy (Mysz domowa) we
wnetrzach i wokot budynkow.

Produkt szkodliwy
Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skérg i po potknieciu; stwarza powazine
zagrozenie zdrowia w nastepstwie diugotrwatego narazenia.

Zwroty hezpieczenstwa: Przechowywac pod zamknieciem i chroni¢ przed dzie¢mi. Nie przechowywac
razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat. Nie jes$¢ i nie pi¢ ani nie pali¢ tytoniu podczas
stosowania produktu. Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne (tylko uzytkownik profesjonalny). W
razie potkniecia, niezwtocznie zasiegnac porady lekarza i pokazac opakowanie lub etykiete. Zaleca sig
nosi¢ rekawice ochronne (tylko uzytkownik powszechny)

W celu unikniecia ryzyka dla ludzi i Srodowiska, postepowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania
zamieszczonymi na etykiecie i/lub ulotce informacyjnej.

Uniemozliwi¢ dostep do karmnikdow z przynetg dzieciom, ptakom, zwierzetom domowym i
zwierzetom innym niz objete zwalczaniem (w szczegélnosci psom, kotom, swiniom).

Numer pozwolenia ........

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete oraz oceni¢ poziom infestacji (liczebnosci
gryzoni).

Stosowac wytacznie zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi na etykiecie i/lub ulotce informacyjne;j.
Przed uzyciem przeczytaj zafgczong ulotke informacyjnag.

Srodki ostroznosci i warunki dotyczace bezpiecznego stosowania: Unika¢ doustnie kontaktu z
ustami. My¢ rece i skdre narazona na bezposredni kontakt z preparatem po jego uzyciu i przed
positkami, a takie przed paleniem tytoniu. Przyneta musi by¢ starannie rozktadana w sposob
minimalizujgcy ryzyko spozycia przez zwierzeta domowe i inne zwierzeta nieobjete zwalczaniem lub
dzieci. Nalezy zabezpieczy¢ trutke tak, by nie mogta zosta¢ wynoszona z miejsca wytozenia. Podczas
okresu stosowania przynety naleiy prowadzi¢ regularne inspekcje punktow, w ktorych jest wytozona,
uzupetniaC przynete zjedzong i wymieniac przynete uszkodzong przez wode lub zanieczyszczona.
Jezeli przyneta zostata catkowicie skonsumowana nalezy w danym punkcie zwiekszyé liczbe punktow
W tym obszarze. Stosujac rekawice ochronne wyszukiwacd i usuwaé przynete znajdujaca sie poza
karmnikiem oraz martwe gryzonie, co najmniej tak czesto, jak czesto karmniki s3 sprawdzane i/ lub
uzupetniane.

Uzytkownik powszechny




Dozwolone jest jedynie stosowanie dostepnych w sprzedazy, zabezpieczonych przed niepoiadanym

otwarciem karmnikéw deratyzacyjnych. Karmniki te powinny by¢ przytwierdzone do podtoza.

Uzytkownik profesjonalny

Zaleca sie stosowanie zabezpieczonych przed niepozadanym otwarciem karmnikéw deratyzacyjnych.
Karmniki te powinny by¢ przytwierdzone do podioza.W przypadku gdy karmnik deratyzacyjny nie
moze by¢ zastosowany, przynete naleiy umiesci¢ tak, aby organizmy niebedace przedmiotem
zwalczania nie mogty do niej dotrzed.

Karmnikow z przynetg nalezy wyraZnie oznakowac, informujgcy iz zawierajg produkt gryzoniobdjczy i
ze nie wolno przy nich manipulowac.

W przypadku wykfadania produktéw w obszarach uzytecznoéci publicznej, obszar wytozenia musi
zosta¢ oznakowany w czasie przeprowadzania akcji zwalczania gryzoni, a takie obok punktdéw
wytozenia produktu nalezy udostepni¢ powiadomienie wyjasniajgce ryzyko pierwotnego lub
wtérnego zatrucia antykoagulantem lub wskutek kontaktu z padfymi gryzoniami, oraz zawierajace
informacje o $rodkach pierwszej pomocy, jakie nalezy podjaé¢ w przypadku zatrucia.

Zawiera benzoesan denatonium: srodek zniechecajacy do spozycia przez ludzi, Bitrex.

Przechowywanie: Przechowywac wyfacznie w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym
opakowaniu, w miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania
(zwiaszcza psow, swin, kotéw i ptakéw). Przechowywaé w chitodnych, suchych, dobrze
wentylowanych pomieszczeniach, z dala od czynnikéw utleniajgcych.

Produkt do uzytku profesjonalnego i powszechnego.

Postepowanie z odpadami: Nie dopuscic do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i
kanalizacji, produktem lub opakowaniem po produkcie. Odpadowy produkt oraz opakowanie po
produkcie nie sg przeznaczone do recyklingu, opakowan nie nalezy uzywaé do innych celdéw.
Opakowania po produkcie oraz wszelkie materiaty zanieczyszczone produktem ( w tym wode
wykorzystang do mycia zanieczyszczonych produktem powierzchni), pozostatosci produktu po
zastosowaniu (zamkniete w oznakowanym pojemniku) oraz padte gryzonie traktowac jak odpad
niebezpieczny i przekazac firmie posiadajacej uprawnienia do utylizacji i unieszkodliwiania odpaddw
(np. spalarnie).

Podmiot odpowiedzialny: Unichem d.o.o.,, Sinja Gorica 2, 5I-1360 Vrhnika, Stowenia,
www.unichem.si, tel.: +386 1 7558 150, email: unichem@unichem.si

Data produkcji:

Data waznosci:

Numer serii:

llos¢ produktu w opakowaniu:

-08- 2 p




Zalacznik nrd do pozwoleniane L (2OA1% JOOS O/ A IMR

Tresc¢ ulotki informacyjnej
Bromadiolone granulat

Postac uzytkowa: przyneta w postaci granulatu, gotowa do uiycia.

Wytyczne z zakresu wykiadania przynety i wskazéwki dotyczace stosowania

Przed zastosowaniem produktu naleiy przeczyta etykiete oraz oceni¢ poziom infestacji (liczebnoéci
gryzoni).

Umieszczac przynete w miejscach, w ktérych widoczne s3 oznaki aktywnosci gryzoni, takie jak swieze
odchody, wewnatrz lub w poblizu gniazd i nor, tras przejscia lub zerowiskach gryzoni. Umieszczaé
karmniki z przynetg w miejscach zasiedlonych przez gryzonie.

Chroni¢ punkty wyktadania przynety przed dostgpem dzieci, zwierzat domowych i innych zwierzat niz
docelowe oraz wody.

Karmniki deratyzacyjne nalezy wyra‘nie oznakowac tak, aby byto oczywiste, 7e zawieraja produkt
gryzoniobgjczy i ze nie nalezy przy nich manipulowaé i ich przemieszczad.

Uzytkownik powszechny

Dozwolone jest jedynie stosowanie dostepnych w sprzedazy, zabezpieczonych przed niepozgdanym
otwarciem karmnikéw deratyzacyjnych. Karmniki te powinny by¢ przytwierdzone do podtoza.

Nie nalezy dtugoterminowo stosowaé na danym terenie $rodkéw gryzoniobojczych zawierajgcych
antykoagulanty. W przypadku tego typu $rodkdw gryzonie powinny zostaé zwalczone w ciggu 35 dni.
Jesli po tym okresie aktywnog¢ gryzoni nadal sie utrzymuje, naleizy skonsultowad sie
z wykwalifikowanym pracownikiem deratyzacji.

Uzytkownik profesjonalny

Zaleca sie stosowanie zabezpieczonych przed niepozgdanym otwarciem karmnikéw deratyzacyjnych.
Karmniki te powinny byé¢ przytwierdzone do podtoza. W przypadku gdy karmnik deratyzacyjny nie
moze by¢ zastosowany, przynete naleiy umieéci¢ tak, aby organizmy niebedace przedmiotem
zwalczania nie mogty do niej dotrzeé.

Nie nalezy dtugoterminowo stosowaé na danym terenie érodkéw gryzoniobdjczych zawierajgcych
antykoagulanty.

W przypadku tego typu srodkéw gryzonie powinny zosta¢ zwalczone w ciggu 35 dni. Jedli po tym
okresie aktywnos¢ gryzoni nadal sie utrzymuje, naleZy ustali¢ przyczyne braku skutecznodci ich
zwalczania.

W przypadku stosowania produktu w miejscach publicznych, miejsca te powinny byé w trakcie
deratyzacji odpowiednio oznakowane. W poblizu punktdw wyfozenia produktu powinna znajdowac
sig informacja, ze kontakt z produktem lub padtymi gryzoniami jest niebezpieczny dla zdrowia oraz
informacja o $rodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia.

Przy wyborze rodzaju érodka gryzoniobdjczego nalezy wzia¢ pod uwage dane dotyczace opornosci
gryzoni. lJezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa sie zjawisko opornosci
na bromadiolon to nalezy zastosowa¢ produkt zawierajacy inng substancje z grupy rodentycyddw.
Nie stosowac produktu w miejscach gdzie moze on mieé¢ kontakt Z Zywnoscig, pasza dla zwierzat,
przyborami majgcymi kontakt z Zywnoscig czy miejscami jej przetwarzania.

Produktu w zadnym wypadku nie nalezy wyktada¢ w spos6b przypadkowy.

Produkt nie moze by¢ stosowany do ochrony roélin i produktéw roslinnych.

Nie dopusci¢ do kontaktu produktu z innymi produktami.
Dokonywac regularnych kontroli punktéw wyltozenia przynety. Uzupetniaé przyneta zjedzong przez

gryzonie lub zniszczong przez wode lub zanieczyszczong. Jezeli w danym obszarze zjedzona zostata
cata przyneta, nalezy zwiekszy¢ ilosc przynety ustawiajac wiecej karmnikéw z przyneta. Nie nalezy



zwigkszac wielkodci karmnikéw. Smieré gryzoni nastapi dopiero po kilku dniach PO spozyciu przynety,
zazwyczaj 4-10.

Dozowanie:

P W przypadku zasiedlenia przez szczury naleiy stosowaé karmniki z przynetg do 200 g.
Umieszczac karmniki z przyngtg w odlegtoéci 10 m od siebie (niska infestacja), zmniejszajac dystans
do 5 m w obszarach silnie zasiedlonych (wysoka infestacja). Karmnikéw z przyneta nie nalezy
przenosic ani porusza¢ przez kilka dni po wytozeniu przynety. Jeieli w poblizu przynety nie zostang
zanotowane $lady aktywnosci szczuréw po 7-10 dniach, nalezy przenieéé przynete do obszaru o
wiekszej aktywnosci szczurow.

» W przypadku zasiedlenia przez myszy nalezy stosowaé karmniki z trutka do 40g. Umieszczaé
karmniki z przyneta w odlegtoéci 5 m od siebie (niska infestacja), zmniejszajac dystans do 2 m w
obszarach silnie zasiedlonych (wysoka infestacja). Myszy s3 bardzo ciekawskie, wiec program
kontrolny moina wspomdc przenoszac przynete co 2-3 dni, w przypadku gdy karmniki z przyneta
zostaty juz przez nie zbadane.

Dziatanie: Bromadiolon zapobiega tworzeniu protrombiny we krwi, co jest przyczyng krwotoku
i Smierci gryzonia. Produkt zaczyna dziataé wkrétce po potknieciu. Smieré poszczegodlnych osobnikéw
nie powoduje nieufnosci na przynete pozostatych przy zyciu gryzoni.

Oznaki zatrucia: Bromadiolon jest antykoagulantem, mogacym powodowaé krwawienie; moze byé
ono opéinione przez kilka dni po narazeniu.

Pierwsza pomoc: W przypadku awarii lub jezeli Zle sie poczujesz, niezwiocznie zasiegnij porady
lekarza (jezeli to mozliwe, pokaz etykiete). W przypadku zanieczyszczenia skéry natychmiast zdjg¢
caty zanieczyszczong odziez. Umy¢ skére wodg z mydiem. Zanieczyszczone oczy przemyé
natychmiast duzg iloscig czystej wody. W razie potknigcia nie wywotywaé wymiotéw. Wyptukac usta
woda, a nastepnie popic¢ duig iloscig wody. Nigdy nie podawaé niczego do ust osobie nieprzytomnej.
Niezwtocznie zasiegnij porady lekarza - pokaz opakowanie lub etykiete.

Antidotum: Witamina K1 (pod nadzorem lekarza).

Postgpowanie z odpadami: Nie dopusci¢c do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowe] i
kanalizacji, produktem lub opakowaniem po produkcie. Odpadowy produkt oraz opakowanie po
produkcie nie sg przeznaczone do recyklingu, opakowan nie nalezy uzywaé do innych celdw.
Opakowania po produkcie oraz wszelkie materiaty zanieczyszczone produktem ( w tym wode
wykorzystang do mycia zanieczyszczonych produktem powierzchni), pozostatoéci produktu po
zastosowaniu (zamknigte w oznakowanym pojemniku) oraz padte gryzonie traktowaé jak odpad
niebezpieczny i przekazac firmie posiadajacej uprawnienia do utylizacji i unieszkodliwiania odpadow
(np. spalarnie).

Podmiot odpowiedzialny: Unichem d.c.0.,, Sinja Gorica 2, SI-1360 Vrhnika, Stowenia,
Www.unichem.si, tel.: +386 1 7558 150, email: unichem@unichem.si




