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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -06- ??

e 2010 3] 2159

Bayer Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 31 ust. 2 w zwigzku 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 udostepniania
narynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z27.06.2012 r., str. 1,
z pozn. 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. uzupelniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w odniesieniu do zasad
odnawiania pozwolefi 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 biobojczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)

1) odnawia si¢ na rzecz:

Bayer Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa,

- pozwolenie nr PL/2014/0139/MR z dnia 18.04.2014 r. na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobéjczego Racumin foam

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowiaca zalacznik do niniejszej decyzji

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejgcych zapasow produktu biobéjczego:

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

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobéjczego.
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1. Nazwa produktu biobéjczego:

Racumin foam

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Bayer Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa

3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobojczego:

Frowein GmbH & Co. KG, Am Reislebach 83, 72461 Albstadt, Niemcy

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamoSci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biob6jczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:

4-hydroksy-3-(1, 2, 3, 4-tetrahydro-1- Bayer S.A.S. Environmental
naftylo)kumaryna Science, 16 rue Jean Marie Leclair,
(Kumatetralyl) CS 90106, 69266 Lyon Cedex 09,

WE: 227-424-0, CAS: 5836-29-3

o
zaw. [0,4062 ¢/100 g] o

5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowiqéa zatacznik do niniejszej decyzji stanowl
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0139/MR na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktu biobojczego Racumin foam.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14.02.2023 r.

UZASADNIENIE

W dniu 18.04.2014 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjezych wydal pozwolenie nr PL/2014/0139/MR
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego Racumin foam, w procedurze
wzajemnego uznawania pozwolen.

W dniu 16.12.2014 r. wnioskodawca Bayer Sp. z o0.0. zlozyl wniosek
nr UR.DRB.RBR.4251.0006.2014.AJ, nr w Rejestrze Produktow Biobdjczych (R4BP):
BC-HD013887-44, o odnowienie pozwolenia na udostgpnianie na rynku i stosowanie
produktu biobdjczego Racumin foam. W dniu 14.02.2018 r. Niemcy, jako referencyjne
panstwo czlonkowskie ~wydato decyzje 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 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 udostgpniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.062012 r., str. 1, z pézn. zm. — zwanego dale]
rozporzadzeniem nr 528/2012) ,,wlasciwy organ otrzymujacy odnawia krajowe pozwolenie pod
warunkiem, iz nadal sa spetnione wymogi okreslone w art. 19. W odpowiednich przypadkach
organ uwzglednia wyniki oceny porownawczej przeprowadzonej zgodnie z art. 23.”

Zgodnie z art. 1 ust. 3 rozporzadzenia nr 492/2014 , Niniejsze rozporzadzenie stosuje
si¢ rowniez do pozwolen objetych roznymi warunkami dotyczacymi co najmniej jednego
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z nastgpujgcych aspektow: a) dotyczacymi jedynie informacji, ktore moga by¢ przedmiotem
zmian administracyjnych zgodnie z rozporzadzeniem 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
przyjeta zgodnie z art. 4 ust, 4 dyrektywy 98/8/WE lub zgodnie z art. 37 ust. 2 lit. b)
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012; d) wynikajacymi z porozumienia z wnioskodawcg
zgodnie z art. 37 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 lub
zréwnowaznych porozumien osiggnigtych podczas realizacji przepisow art. 4 dyrektywy
98/8/WE.” Do pozwolenia nr PL/2014/0139/MR na udostepnianie na rynku i stosowanie
produktu biobdjczego Racumin foam znajduje zastosowanie lit. a) Ww. przepisu
rozporzadzenia gdyz warunki tego pozwolenia roznig si¢ od tych zawartych w pozwoleniu
wydanym  przez referencyjne  panstwo  czlonkowskie Jedynie w  punkcie
1 ,Informacje administracyjne” charakterystyki produktu biobdjczego.

Zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia nr 492/29,14»{;'“1. terminie 30 dni od osiagnigcia
porozumienia referencyjne panstwo czlonkowskie oraz kazde z zainteresowanych panstw
cztonkowskich odnawia pozwolenie zgodnie z uzg iong charakterystyka produktu
biobojczego. Nie naruszajac przepiséw art. 23 ust, 6 tozporzadzenia (UE) nr 528/2012,
pozwolenia odnawia sie na okres nieprzekraczajacy 10 lat”. \

Na podstawie oceny produktu biobdjczego dokonangj przez referencyjne panstwo
cztonkowskie stwierdza si¢, ze warunki zawarte w art. 19 ust. ] lit b) ppkt (iv),
rozporzgdzenia nr 528/2012 nie s3 w petni spetnione ze wzgledu na wystepujace ryzyko
dla srodowiska. Jednakze, zwalczanie gryzoni obecnie opiéra si¢ gldwnie na stosowaniu
antykoagulujgcych rodentycydéw, ktérych brak na rynku  moglby  prowadzi¢
do niewystarczajacego zwalczania gryzoni. Sytuacja taka moze nie tylko powodowaé
znaczace negatywne skutki dla $rodowiska, lecz réwniez wptywaé na publiczne
postrzeganie bezpieczefistwa w odniesieniu do narazenia na gryzonie lub bezpieczenstwa
dziatalnosci gospodarczej, ktéra mogtaby zosta¢ narazona na gryzonie, co spowodowatoby
skutki gospodarcze i spoleczne. Trzeba wskaza¢, iz ryzyko dla srodowiska wynikajace ze
stosowania produktow zawierajacych antykoagulanty mozna ograniczy¢, jesli sg one
stosowane zgodnie z pewnymi specyfikacjami i warunkami. Przez wzglad na powyzsze
pozwolenie na produkt referencyjny, z uwzglednieniem odpowiednich  $rodkow
zmniejszajacych ryzyko, zostato wydane w Niemczech, jako referencyjnym panstwie
cztonkowskim z zastosowaniem art. 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012, ktéry stanowi,
iz: ,Niezaleznie od ust. 1 i 4 na produkt biobdjczy moze zosta¢ udzielone pozwolenie, jesli
nie s3 w pelni spetnione warunki okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv), lub moze zostaé
udzielone pozwolenie na udostepnianie na rynku do powszechnego stosowania, jezeli
spetnione s kryteria, o ktorych mowa w ust. 4 lit. ¢), w przypadkach, gdy niewydanie
takiego  pozwolenia powodowatoby  nieproporcjonalnie  duze negatywne  skutki
dla spoteczeristwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat
lub dla srodowiska wynikajacego ze stosowania danego produktu biobdjczego zgodnie
z warunkami okreslonymi w pozwoleniu. Stosowanie produktu biobojczego, na ktory
udzielono pozwolenia na podstawie niniejszego ustgpu, podlega odpowiednim $rodkom
zmniejszajgcym ryzyko, aby zminimalizowa¢ narazenie ludzi i srodowiska na dziatanie tego
produktu biobdjczego. Stosowanie produktu biobojczego, na ktéry udzielono pozwolenia
namocy niniejszego ustgpu, jest ograniczone do pafistw cztonkowskich, w ktorych
spelnione sa warunki okreslone w akapicie pierwszym”. Warunki zawarte w art. 19 ust. 5
uznaje si¢ za spetnione rowniez w Rzeczypospolitej Polskiej, co umozliwia wydanie decyzji
w przedmiocie odnowienia pozwolenia na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego Racumin foam z zastosowaniem ww. wyjatku od reguty zamieszczone;j
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w art. 19 ust. 1 lit b) ppkt (iii) i (iv), na okres 5 lat. W trakcie oceny dokumentacji okreslono
érodki zmniejszajace ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu, aby zminimalizowa¢
narazenie $rodowiska na dziatanie tego produktu biobbjczego, ktore zawarto w pkt 4 ipkt5
charakterystyki produktu biobdjczego, stanowiacej zalacznik do niniejszego pozwolenia.

W zwiazku z powyZzszym postanawia sie 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 2018 r., poz. 2096), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

7 upowaznienia Prezesa
'\I\{KJFD EZES )
s~ Wyrobowl Medyaziych

yropou Megy Aych

Sebastian Migdalski

Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biobojczego
Otrzymuja:

1. Strona

2.aa
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-11-00, fax + 48 22-492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobdjczego

Nazwa produktu: Racumin Foam

Grupa produktowa: 14 - Rodentycydy

Numer pozwolenia: PL/2014/0139/MR

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medveznyeh | Produktdw Bicbdjczych
Al Jerozolimiskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601

Strona 1 z 8 . UR.DRB.RBR.4251.0006.2014.AJ



1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobdjczego:
Racumin foam

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Bayer Sp. z 0.0.

Adres Al Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa

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

Numer pozwolenia PL/2014/0139/MR
Data wydania pozwolenia 2014-04-18

Data odnowienia pozwolenia 2019 -06- 1 2
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 2023-02-14

1.4. Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta Frowein GmbH & Co. KG

Adres producenta Am Reislebach 83, 72461 Albstadt, Niemcy

Am Reislebach 83, 72461 Albstadt,

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres Niemicy
1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:
Substancja czynna Kumatetralyl

Nazwa producenta Bayer S.A.S. Environmental Science

16 rue Jean Marie Leclair, CS 90106, 69266

Adres producenta Lyon Cedex 09, Francja

AlzChem Trostberg GmbH,
Chemiepark Trostberg, Dr. Albert
Frank Str. 32, 83308 Trostberg, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres

2. Sklad i postaé uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakosciowy i ilo§ciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedgcych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest niezbedna do
wlasciwego stosowania produktu:

E:;::echna Nazwa [UPAC Funkcja | Nr CAS Nr WE [Zgjfoaortg‘isc
4-hydroksy-3-(1, 2, 3, b .
Kumatetralyl | 4-tetrahydro-1- substancja | se36 99.3 | 227-424-0 | 0,4062
czynna
naftylo)kumaryna
izotridekanol - substancja | 69011-36-5 500-241-6 | 1.8
oksyetylowany niebgdaca
substancja
czynng

2.2 Posta¢ uzytkowa: przyneta gotowa do uzycia o dziataniu kontaktowym (piana)

Strona2z 8
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3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki

ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Aerosol 1

STOT RE 2

Repr. 1B

Eye Irrit. 2
Aquatic Chronic 2

Zwrot okreslajacy
zagrozenie

H222 Skrajnie latwopalny aerozol.

H229 Pojemnik pod cisnieniem: ogrzanie grozi wybuchem.
H319 Dziala draznigco na oczy.

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

H360D Moze dziala¢ szkodliwie na dziecko w onie matki.
H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwale skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS i haslo
ostrzegawcze

SHHSH

Niebezpieczenstwo

Zwrot okreslajacy
zagrozenie

H222 Skrajnie latwopalny aerozol.

H229 Pojemnik pod ci$nieniem: ogrzanie grozi wybuchem.
H319 Dziata draznigco na oczy.

H373 Moze powodowaé¢ uszkodzenie narzadéw (krew) poprzez
dlugotrwate lub narazenie powtarzane.

H360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w lonie matki.
H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

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

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

P210 Przechowywa¢ z dala od zrédet ciepla, gorgcych
powierzchni, zZrédet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet
zaptonu. Nie palic.

P211 Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym zrodlem
zaptonu.

P251 Nie przekluwa¢ ani nie spala¢, nawet po zuzyciu.

P260 Nie wdycha¢ pylu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.
P264 Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P280 Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone
oczu/ochrone twarzy.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych | Produktéw Biobéjczych UR.DRB.RBR.4251.0006.2014.AJ
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soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal
plukac.

P308+P313 W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiggnac¢
porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

P337+P313 W przypadku utrzymywania si¢ dzialania
draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke
lekarza.

P391 Zebraé¢ wyciek.

P405 Przechowywac¢ pod zamknigciem.

P410+P412  Chroni¢  przed  $wiatlem  slonecznym.
Nie wystawia¢ na dzialanie temperatury przekraczajacej
50°C/122°F.

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

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do autoryzowanego zakladu
utylizacji odpadow.

zasiegnaé

Uwagi

Nie dotyczy

Zastosowania objete pozwoleniem:

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

Grupa produktowa

14

Szczegdtowy opis
zastosowania, jesli dotyczy

Brak

Zwalczane organizmy
szkodliwe

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

Obszar zastosowania

Wewnatrz budynkow
(wewngtrz pomieszczen, w miejscach typu: zamknigte linie

kablowe lub rurociggi, zabudowy np. wokodt skrzynek
elektrycznych lub skrzynek wysokiego napigcia, wneki
w $cianach i oktadzinach $ciennych, wejscia do

szczurzych/mysich nor, otwory $cienne, waskie przejscia,
podwieszane sufity, $ciany izolacyjne, przewody serwisowe,
szyby montazowe, belki poprzeczne konstrukcji).

Sposdb stosowania

Przyneta gotowa do uzycia o dziataniu kontaktowym (piana).

Dawka i czestotliwos¢
stosowania

Zwalczanie myszy:

4-30 g produktu na otwor, szczeling lub przejscie.
Zwalczanie szczurow:

20-30 g produktu na otwor, szczeling lub przejscie.

Kategoria uzytkownika

Profesjonalny przeszkolony w ww. zakresie zastosowania

Wielko$¢ opakowan
i materialy opakowaniowe

Puszka (aluminium 2z wewngtrzng powloka z Zzywicy
epoksydowo-fenolowej) o pojemnosci 500 ml (450 g roztworu
i 41 g gazu nos$nego).
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4.1.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.1

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

4.1.3  Szczegély dotyczace 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

4.1.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

(gdy dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.4

4.1.5 Warunki przechowywania oraz dlugosé¢ okresu przechowywania produktu

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

patrz sekcja 5.5

S. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspélne dla wszystkich
zastosowan:

5.1 Instrukcje dotyczace stosowania

Przeszkolony uzytkownik profesjonalny:

Strona 5z 8

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

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeprowadzié wstepne rozpoznanie terenu,
na ktérym wystepujg gryzonie, w celu wlasciwej identyfikacji gatunku gryzonia, miejsc
aktywnosci oraz ustalenia prawdopodobne;j przyczyny i stopnia infestacji gryzoni.

Zaleca si¢ dwie aplikacje podczas Jjednego cyklu zwalczania.

Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy usuna¢ potencjalne zrodta pokarmu dla gryzoni
(np. rozsypane ziarno lub pozostatosci Zywnosci).

Przed zastosowaniem produktu nie nalezy ingerowa¢ w srodowisko bytowania gryzoni,
gdyz moze mie¢ to wptyw na zachowanie zwierzat i spozycie przynety.

Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z zasadami opisanymi w wytycznych
dotyczacych zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM), dobrg praktyka
higieniczng oraz, gdzie to mozliwe, przy zastosowaniu niechemicznych metod kontroli.
Produkt powinien by¢ umieszczany w bezposrednim sasiedztwie obszaréw, w ktorych
zaobserwowano aktywno$é gryzoni (np. S$ciezki, miejsca gniazdowania, miejsca
karmienia zwierzat hodowlanych, otwory, nory itp.).

Miejsca publiczne, w ktorych stosowany jest produkt powinny byé odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktow 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.
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Produkt nalezy umieszcza¢ w miejscach niedostepnych dla dzieci, ptakow, zwierzat
domowych, zwierzat hodowlanych i zwierzat innych niz docelowe (wewnatrz
pomieszczen, w miejscach typu: zamkniete linie kablowe lub rurociagi, zabudowy
np. wokot skrzynek elektrycznych lub skrzynek wysokiego napiecia, wngki w $cianach
i oktadzinach $ciennych, wejscia do szczurzych/mysich nor, otwory $cienne, waskie
przejécia, podwieszane sufity, $ciany izolacyjne, przewody serwisowe, szyby
montazowe, belki poprzeczne konstrukcji).

Otwor nie powinien by¢ catkowicie wypeiniony piang, aby gryzonie mogly rozpoznac
swoje zwykle drogi i przejscia. W innym przypadku, jesli dziura jest calkowicie
wypelniona piang, gryzonie moga wybra¢ inne, niezabezpieczone przejscia.

Liczba punktow wylozenia produktu, zalezy od konstrukcji pomieszczenia lub budynku.
Produkt nalezy aplikowaé z dala od zywnosci, napojow i pasz dla zwierzat oraz z dala
od przyboréw kuchennych i powierzchni majgcych kontakt z produktem.

Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne odporne na dzialanie substancji chemicznych
podczas aplikacji produktu (wykonane z kauczuku nitrylowego, spetniajace norme EN3 74).
Nalezy obowigzkowo stosowa¢ ochrong oczu podczas aplikacji produktu.

Nie jesé, 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 ktorych wylozono przynete zgodnie
z zasadami opisanymi w wytycznych dotyczacych zintegrowanych metod ochrony przed
szkodnikami  (IPM). Jednoczesnie —czgstotliwos¢ inspekcji nalezy do decyzji
uzytkownika, na podstawie przeprowadzonej przed rozpoczeciem zwalczania gryzoni
oceny terenu objgtego zabiegiem deratyzacji.

Jezeli po uptywie 35 dni od rozpoczecia zwalczania gryzoni ich aktywnos$¢ nadal
sie utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyng braku skutecznosci zabiegu. Jezeli stwierdzono
lub podejrzewa si¢ zjawisko opornosci na kumatetralyl, nalezy zastosowa¢ produkt
zawierajacy inna substancj¢ z grupy rodentycydow. Nalezy rowniez rozwazy¢
zastosowanie niechemicznych metod kontroli (np. putapek).

Po zakonczeniu zabiegu deratyzacji usung¢ pozostatosci produktu przy pomocy
papierowych recznikow.

5.2 Srodki zmniejszajace ryzyko

Przeszkolony uzytkownik profesjonalny:

O ile jest to mozliwe, przed rozpoczgciem zwalczania gryzoni nalezy poinformowac
ewentualne osoby postronne (np. uzytkownikow obszaru zwalczania gryzoni
i najblizszego otoczenia) o rozpoczeciu deratyzacji (zgodnie z zasadami opisanymi
w wytycznych dotyczacych zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM)).
Etykieta i (lub) ulotka powinna zawiera¢ wyrazne zalecenia, ze produkt powinien
by¢ udostepniany wylacznie uzytkownikom profesjonalnym przeszkolonym w zakresie
wymienionym w sekcjach 4.1 (,jedynie dla uzytkownikow profesjonalnych
przeszkolonych w zakresie zwalczania myszy i/lub szczuréw wewnatrz budynkow”),

Nie stosowa¢ produktu jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa si¢ zjawisko
opornosci na kumatetralyl.

Nie stosowa¢ produktu dluzej niz 35 dni bez wezesniejszej oceny stopnia infestacji
i skutecznosci zwalczania gryzoni.

Produkt nie jest przeznaczony do wspdlnego uzycia lub mieszania z innymi produktami
zawierajacymi antykoagulanty o podobnej lub wigkszej zdolnosci do wytworzenia
oporno$ci. W przypadku, gdy zaistnieje potrzeba wspolnego uzycia lub mieszania
zinnymi produktami gryzoniobojczymi nalezy rozwazy¢ zastosowanie rodentycydu,
ktory nie zawiera substancji czynnej z grupy antykoagulantow lub zawiera antykoagulant
o mniejszej zdolnosci do wytworzenia opornosci.
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e W trakcie zabiegu nie nalezy my¢ wodg materiatow majacych kontakt z produktem.
Padte gryzonie usuwac w sposOb bezpieczny i przekazaé firmie posiadajace] uprawnienia
do odzysku i unieszkodliwiania odpadow niebezpiecznych (np. W spalarni). Nie mieszac
ze strumieniem odpadow komunalnych. (Taka sama informacja powinna znajdowac
sie w tresci oznakowania opakowania).

e Nie nalezy stosowaé produktu metoda pulsacyjng lub w zabiegach z przynetg wyktadang
w sposob ciagly (np. W celu zapobiegania infestacjii gryzoni lub wykrycia ich
aktywnosci).

e Produkt w uzytkowej postaci kontaktowej mozna stosowac tylko:

o w wyjatkowych okolicznosciach, tzn. jesli przyngty W stacjach deratyzacyjnych
Jub w punktach wykladania przyngty oraz niechemiczne metody zwalczania
gryzoni okazaty si¢ nieskuteczne,

o wewnatrz budynkow, w miejscach niedostepnych dla dzieci, ptakow, zwierzat
domowych, zwierzat hodowlanych 1 zwierzat innych niz docelowe
(np. zamknigte linie kablowe lub rurociagi, zabudowy np. wokot skrzynek
elektrycznych lub skrzynek wysokiego napiecia, wneki W écianach i oktadzinach
$ciennych, wejscia do szczurzych/mysich nor, otwory Scienne, waskie przejscia,
podwieszane sufity, $ciany izolacyjne, przewody serwisowe, szyby montazowe,
belki poprzeczne konstrukcji).

e  Obszary w budynkach, na ktorych zostal zastosowany produkt musza by¢ zabezpieczone,
aby uniemozliwi¢ dostep dzieciom, ptakom, zwierzgtom domowym, zwierzgtom
hodowlanym i zwierzgtom innym niz docelowe.

e Aby unikngé dostania si¢ produktu biobojczego w trakcie jego stosowania do zywnosci
i pasz dla zwierzat, nalezy zachowac odlegtos¢ co najmniej 2 m od miejsc, w ktorych
zywnos¢ 1 pasza dla zwierzat jest przechowywana, przygotowywana i spozywana.

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 wystapic¢ z opdznieniem i obejmuja krwawienie z nosa i z dzigset. W cigzkich
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: sptukac skore wodg, a nastepnie umy¢ woda z mydiem.

e kontaktu z oczami: przemy¢ oczy roztworem do przeplukiwania oczu lub woda,
utrzymujac powieki otwarte przez ¢0 najmniej 10 minut.

e kontaktu z jamg ustng: ostroznie przepluka¢ jame ustng woda. Nigdy nie podawac
niczego do ust osobie nieprzytomne;j. Nie wywolywaé wymiotow. W przypadku
polknigcia niezwlocznie zasiegnac porady lekarskiej i pokazac opakowanie produktu lub
etykietg.

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

Punkty aplikacji produktu musza zawiera¢ nastgpujace informacje: ,,Zawiera substancj¢
gryzoniobéjczq”; _Nazwa produktu lub nr pozwolenia™; _,Substancja(-e) czynna(-€)”
i ..W razie wypadku skontaktowac si¢ z oérodkiem kontroli zatru¢ (nalezy poda¢ numery
telefonow do osrodkow toksykologicznych odpowiedzialnych za kontrole zatru¢ produktami
biobdjczymi)”.
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Srodki ochrony $rodowiska:

® Podczas umieszczania produktu w poblizy systemOw odprowadzania wody nalezy
dopilnowag, aby przyneta nie miata kontakty 7 woda.
®  Produkt niebezpieczny dla dzikich zwierzat.

5.4 Instrukeje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

* Opakowania po produkcie, pozostatosci produktu  po zastosowaniu zamkniete
w oznakowanym pojemniku, usuwaé w Sposob bezpieczny i przekazaé firmie posiadajace;j

5.5 Warunki przechowywania oraz dlugo$é¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu, w miejscu niedostepnym
dla dzieci, ptakow, zwierzagt domowych i hodowlanych. Przechowywac z dala od Swiatla.

Dlugos$é okresu przechowywania: do 4 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowe;.

6. Inne informacje:

* Ze wzgledu na mechanizm dziatania substancji nalezacych do grupy antykoagulantow
skutki  zastosowania produktow gryzoniobojczych je zawierajacych  mozna
zaobserwowaé po uptywie 4-10 dni PO spozyciu przynety.

®*  Gryzonie Mogq przenosi¢ choroby. Padle gryzonie i przynete nalezy usuwag, stosujac
rekawice ochronne lub narzedzia, np. szczypce.

®  Produkt zawiera czynnik zniechecajgcy do przypadkowego Spozycia oraz barwnik.

Z ungwaznienia Prezesa

HCEPREVES M
) & \

Urzad Reiestracji Produktéw Leczniczych,
2nyeh | Produktw Biobdjczych
2 Warszawa
NIP: 521.32.14.1 82 REGON: ¢ 15249801

W4

Wumbs
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobajczych
2018 -06- 2 0

| : Warszawa,
Ne T8/ 2041 /O IR] pos |84 [2015
Bayer Sp. z o0.0.

Al Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 31 wust. 7 rozporzadzenia Parlamentu FEuropejskiego 1 Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjezych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z pdzn. zm.) w zwiazku
z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2017/1378 w sprawie odnowienia
zatwierdzenia kumatetralylu jako substancji czynnej przeznaczone] do stosowania
w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 14

przediuza sie okres waznosci pozwolenia w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobdéw Medyceznych i Produktow Biobdjezych

Zz dnia 18.04.2014 r. o wydaniu pozwolenia nr PL/2014/0139/MR na udostepnienie na
rynku i stosowanie produktu biobdjezego Racumin® Foam, do dnia 30.06.2019 r.

UZASADNIENIE

W dniu 16.12.2014 r. podmiot odpowiedzialny Bayer Sp. z 0.0. w trybie art. 31 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku 1 stosowania produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 167
7 27.06.2012 r., str. 1, z pdzn. zm.) ztozyl wniosek o odnowienie pozwolenia Prezesa Urzedu
nr PL/2014/0139/MR z dnia 18.04.2014 r., na udost¢pnienie na rynku 1 stosowanie produktu
biobajezego Racumin® Foam.

Pozwolenie nr PL/2014/0139/MR z dnia 18.04.2014 r., na udost¢gpnienie na rynku
i stosowanie  produktu  biobdjczego  Racumin®  Foam  zachowuje — waznosc
do dnia 30.06.2018 r.

Produkt Racumin® Foam zawiera substancje czynng kumatetralyl, CAS: 5836-29-3,
ktora zostala wlaczona do =zalgcznika 1 dyrektywy 98/8/WE 1zgodnie zart. 86
rozporzadzenia 528/2012 uznaje sie ja za zatwierdzong na mocy tego rozporzadzenia. |
Zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2017/1378
z dnia 25.07.2017 r. (Dz. Urz. UE L 194/21 z 26.07.2017 r.), przedluza sie zatwierdzenie
substancji czynnej kumatetralyl, jako substancji czynnej przeznaczonej do stosowania
w produktach biobdjezych nalezgeych do grupy produktowe) 14.

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

W zwigzku z opdznieniem w procesie odnowienia zatwierdzenia substancji czynne]
kumatetralyl oraz opdzniong publikacjg decyzji wykonawcze] komisji odnawiajgce] waznosc |
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zatwierdzenia ww. substancji czynnej nie jest mozliwe podjgcie decyzji w sprawie
odnowienia pozwolenia na udostgpnienie na rynku i stosowanie produktu biobojczego
Racumin® Foam zgodnie z terminami przewidzianymi w przepisach rozporzgdzenia
528/2012.

Majac powyzsze na uwadze., jako, ze podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek
o odnowienie pozwolenia na udostepnienie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
Racumin® Foam, a z powodow wyze] wskazanych nie jest mozliwe wydanie przez Prezesa
Urzedu przed 30.06.2018 r. czyli przed uplywem okresu waznosci ww. pozwolenia decyzji
w przedmiocie jego odnowienia, zasadnym jest przedluZzenie terminu waznosci pozwolenia
nr PL/2014/0139/MR z dnia 18.04.2014 r., na udostepnienie na rynku i stosowanie produktu
biobodjczego Racumin® Foam do dnia 30.06.2019 r.

W zwigzku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 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 Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych, w terminie
14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuja;
1. Strona
2. aa
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

) Warszawa, 2017 -0%- 08
Ne PB/PL[2OAM JOAR MR o A /2 2 /204 #

Bayer Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

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 udostepniania narynku i stosowania
produktow biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.) w zwiazku
zart. 6 ust. 4 i art. 7 ust. 7 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013
z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobodjczych, na ktére udzielono
pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz. Urz. UE L 109 z 19.04.2013 r., str. 4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 .
o produktach biobdjczych (Dz. U z 2015 r., poz. 1926)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0139/MR
z dnia 18.04.2014 r. na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego
Racumin Foam zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowiaca zalgeznik do
niniejszej decyzji

w zakresie:

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

Kumatetralyl, CAS: 5836-29-3 [zaw. 0,4062 g/100 g]

z:| wytworca: AlzChem Trostberg GmbH, CHEMIEPARK TROSTBERG, Dr. Albert
Frank Str. 32, 83308 Trostberg, Niemcy

Kumatetralyl, CAS: 5836-29-3 [zaw. 0,4062 g/ 100 g]

na:| wytwérca: Bayer S.A.S. Environmental Science, 16 rue Jean Marie Leclair,
CS 90106 69266 Lyon Cedex 09, Francja

- okres wazno$ci produktu biobé6jczego:

z:| do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowej

na:| do 4 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowej

UR.DRB.RBR.4241.0036.2015.AF
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2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobdjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania
na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasoéw
produktu biobdjczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zalgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0139/MR z dnia 18.04.2014 r.
na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Racumin Foam.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w catosci zadanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktow biobodjczych
(Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ
lub — w przypadku produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia na poziomie
Unii — Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiac,
to wowczas przyznaje okres na udostgpnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych
zapasow, z wyjgtkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie
produktu biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia
zwierzqt lub dla Srodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekraczaé 180 dni
w przypadku udostgpniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapasoéw
danych produkiéw biobéjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

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, ze zm.), stronie
sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

- A

CoON 7 Upowaznis ia’Térezesa
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Zalaczniki: B
1. Charakterystyka produktu biobojczego

Otrzymuja:
1. Strona
2. aa
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Urzad Rejestracji
Produktow 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 handlowa produktu biobédjczego:
Racumin foam

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Bayer Sp. z 0. o.

Adres Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2014/0139/MR
Data wydania pozwolenia 2014-04-18

no

7077 09— v o

Data wydania zmiany pozwolenia

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2018-06-30

Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta Frowein GmbH & Co. KG

Adres producenta Am Reislebach 83, 72461 Albstadt, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres Am Reislebach 83, 72461 Albstadt,
Niemcy

Producent substancji czynnej/czynnych

Substancja czynna Kumatetralyl
Nazwa producenta Bayer S.A.S. Environmental Science
Adres producenta 16 rue Jean Marie Leclair, CS 90106, 69266

Lyon Cedex 09, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres AlzChem  Trostberg GmbH,
CHEMIEPARK TROSTBERG,
Dr. Albert Frank Str. 32,
83308 Trostberg, Niemcy
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6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego

stosowania produktu*:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawarto§¢

powszechna

[&/ 100 g

Kumatetralyl Kumatetralyl

Substancja | 5836-29-3 227-424-0 | 0,4062
czynna

*zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia (0,0046 g/100g)

7) Postaé¢ uzytkowa: pianka na bazie wody, gotowa do uzycia

8) Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce SrodKi ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia
|

Flam. Aerosol 1
Repr.1 B

STOT RE 2

Eye Irrit. 2
Aquatic Chronic 2

Zwrot okres$lajacy zagrozenie

H222 Skrajnie latwopalny aerozol.

H229 Pojemnik pod ci$nieniem. Ogrzanie grozi wybuchem.

H 360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.
H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadoéw (krew) poprzez
dtugotrwate lub narazenie powtarzane.

H319 Dziala drazniaco na oczy.

H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwale skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

OO

GHS02 GHS08 GHS07 GHS09
Niebezpieczenstwo

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H222 Skrajnie latwopalny aerozol.

H229 Pojemnik pod ci$nieniem. Ogrzanie grozi wybuchem.

H 360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.
H373 Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadow (krew) poprzez
dhugotrwale lub narazenie powtarzane.

H319 Dziata drazniaco na oczy.

H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac

dhugotrwatle skutki.

Srodki ostroznosci

P201 Przed uzyciem zapozna¢ si¢ ze specjalnymi srodkami
ostroznosci.

P210 Przechowywa¢ z dala od zrédet ciepta, goracych
powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrodet
zaptonu. Nie pali¢.
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P211 Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym Zrédiem
zaplonu.

P251 Nie przekluwa¢ ani nie spala¢, nawet po zuzyciu.

P260 Nie wdychac¢ rozpylonej cieczy.

P280 Stosowa¢ r¢kawice ochronne/odziez ochronna/ochrone
oczu/ochrong twarzy.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunaé. Nadal
plukaé.

P308+P311 W przypadku narazenia lub stycznosci:
skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P410+P412  Chroni¢  przed S$wiattem  stonecznym.
Nie wystawia¢ na dzialanie temperatury przekraczajacej
50 °C/ 122°F.

P501: Zawarto$¢/pojemnik usuwac do autoryzowanego zaktadu
unieszkodliwiania odpadow.

Uwagi 18% mieszaniny stanowi(a) skladnik(i) o nieznanej
toksycznosci skorne;j.

26% mieszaniny stanowi(a) skladnik(i) o nieznanej
toksycznosci inhalacyjne;.

EUH 401 — W celu uniknigcia zagrozen dla zdrowia ludzi i
srodowiska, nalezy postgpowac zgodnie z instrukcja uzycia.

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 14

Opis zastosowania Zwalczanie myszy i SZczurow:

Uzytkownik profesjonalny
-wewnatrz budynkow

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Myszy:

e mysz domowa (Mus musculus)
Szczury:

e szczur wedrowny (Rattus norvegicus)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Dawkowanie:
Zwalczanie myszy

e 4-30 g produktu/otwory i szczeliny
Zwalczanie szczurow:

e 20-30 g produktu/otwory i szczeliny

Sposéb stosowania: .
Produkt nalezy aplikowa¢ przy pomocy dyszy bezposrednio do otworow i w szczeliny,

znajdujace si¢ wewnatrz pomieszczen. Otwory i szczeliny nie mogg byé catkowicie zakryte
przez pianke.
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12) Kategorie uzytkownikéw: profesjonalny
13) Szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

W przypadku zanieczyszczenia skéry, natychmiast zdja¢ cala zanieczyszczong odziez
i przemy¢ zanieczyszczong skore duzg ilo$cig wody z mydiem. Nie uzywacé rozpuszczalnikéw
ani rozcienczalnikow.

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

W przypadku zatrucia droga oddechowa wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego
na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku. Zasiegnaé¢ porady lekarza.
Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duza iloscia wody i zasiegnaé porady lekarza.

W razie potknigcia niezwlocznie zasiggnij porady lekarza — pokaz opakowanie lub etykiete.

Skutki uboczne (bezposrednie, posrednie):
Stan szoku, krwotok z nosa, krwawe wymioty, bol brzucha, bol plecow.

Srodki ochrony §rodowiska:
Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji, produktem
lub opakowaniem po produkcie.

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

Pozostatosci produktu na powierzchni, gdzie produkt byl stosowany nalezy zebra¢ suchymi
chusteczkami po zakonczeniu deratyzacji. Opakowania po produkcie, wszelkie materialy
zanieczyszczone produktem, pozostalo$ci produktu po zastosowaniu (zamkniete
w oznakowanym pojemniku) oraz padle gryzonie usuwaé¢ w sposéb bezpieczny i przekazaé
firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych
(np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Opakowania po produkcie nie sg przeznaczone do recyklingu. Opakowan po produkcie nie
nalezy uzywac do innych celow.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
suchym, dobrze wentylowanym miejscu, niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat niebedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza pséw, kotow, $win i ptakéw). Chroni¢ przed
zamarzni¢ciem.

Dlugo$¢ okresu przechowywania: do 4 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;j
16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Wazine srodki ostroznos$ci:

e Produkt stosowa¢ jedynie w miejscach niedostgpnych dla dzieci i zwierzat nie bedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, $win, drobiu, dzikiego ptactwa).
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e Nalezy zachowa¢ odstgp co najmniej 2 metrow od miejsc, w ktérych produkt moze mieé
kontakt z zywno$cia, woda przeznaczona do spozycia, pasza, przyborami majacymi
kontakt z zywnoscig.

e Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ na danym terenie produktéw gryzoniobdjczych
zawierajacych antykoagulanty. W przypadku tego typu produktéw gryzonie powinny
zosta¢ zwalczone w ciggu miesigca. Jesli po tym okresie aktywno$¢ gryzoni nadal
si¢ utrzymuje, nalezy ustali¢ przyczyng braku skutecznoscei ich zwalczania.

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

e Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktow, w ktoérych pianka zostata zaaplikowana.
Ponowna aplikacja produktu powinna z reguty nastapi¢ po 14 dniach.

e Podczas aplikacji produktu, usuwania pozostatosci produktu oraz padtych gryzoni nosié¢
rekawice wykonane z kauczuku nitrylowego (min. 0,40 mm, EN388/E374, kategoria I1).
Wiasciciel pozwolenia powinien posiada¢ przynajmniej stosowna deklaracje jednego
producenta potwierdzajacg skuteczno$¢ ochronng rekawic wraz z danymi materiatu,
grubosci oraz stopnia ochrony i okazac jg na zadanie.

e Miejsca publiczne, w ktérych stosowany jest produkt powinny byé¢ odpowiednio
oznakowane. W poblizu punktéow aplikowania produktu powinna znajdowaé
si¢ informacja, ze kontakt z produktem lub padlymi gryzoniami jest niebezpieczny
dla zdrowia oraz informacja o S$rodkach pierwszej pomocy w przypadku zatrucia
produktem. Nalezy réwniez poda¢ nastgpujace informacje: sposob postgpowania
w przypadku niekontrolowanego uwolnienia duzych ilosci produktu i wyszukiwania
martwych gryzoni, nazwa produktu i substancji czynnej, numer pozwolenia, dane
kontaktowe osoby odpowiedzialnej za kontrole¢ gryzoni, numer telefonu osrodka
toksykologicznego i nazwe antidotum, dat¢ rozpoczecia zwalczania gryzoni.

e Przy wyborze rodzaju produktu gryzoniobdjczego nalezy wzia¢ pod uwage dane
dotyczace opornosci gryzoni. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa
si¢ zjawisko opornosci na kumatetralyl to nalezy zastosowa¢ produkt zawierajacy
substancj¢ z grupy rodentycydow drugiej generacji.

e Nie dopusci¢ do kontaktu produktu z innymi produktami.

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

e Uwaznie przeczyta¢ informacje zawarte w karcie bezpieczenstwa/karcie charakterystyki
substancji niebezpiecznej lub produktu.

e Nie stosowa¢ na niezabezpieczonych urzadzeniach elektrycznych.
e Nalezy prowadzi¢ dokumentacj¢ kontroli miejsc infestacji.
e Produkt stanowi niebezpieczenstwo dla dzikich zwierzat.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Aluminiowa puszka o pojemnosci 500 ml (aerozol o zawartosci 450 g roztworu i 41 g gazu
pednego) z plastikowa nasadka i dysza ulatwiajaca aplikacje produktu.

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249501

Z upow niei/1ia Prezesa
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PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

n Warszawa, 2015 04 29
AW | A% l”(f‘\) Dok -M\-Q\J“FG

Bayer Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 31 wust. 7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktow biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1), w zwigzku z art. 1 decyzji
wykonawczej Komisji z dnia 28 wrzeénia 2015 r. przedluzajacej waznos¢ zatwierdzenia
bromadiolonu, chlorofacynonu i kumatetralylu do stosowania w produktach biobojczych
grupy produktowej 14

przedluza si¢ okres waznosci pozwolenia w decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dnia
18.04.2014 r. o wydaniu pozwolenia nr PL/2014/0139/MR na wprowadzenie do obrotu
produktu biobdjezego Racumin foam, do dnia 30.06.2018 r.

UZASADNIENIE

W dniu 16.12.2014 r. podmiot odpowiedzialny Bayer Sp. z o.o0. dzialajac
na podstawie artykutu 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
produktow biobdjezych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1) zlozyl wniosek
0 odnowienie pozwolenia Prezesa Urzedu nr PL/2014/0139/MR z dnia 18.04.2014 r..
na wprowadzenie do obrotu produktu biobojczego Racumin foam.

Produkt Racumin foam zawiera w skladzie substancj¢ czynng kumatetralyl,
CAS: 5836-29-3, ktora zostala wlaczona do zalacznika I dyrektywy 98/8/WE i zgodnie
z art. 86 rozporzadzenia 528/2012 uznaje si¢ ja za zatwierdzona na mocy tego
rozporzadzenia. Z uwagi na fakt, iz zatwierdzenie substancji czynnej kumatetralyl moglo
utraci¢ wazno$¢ zanim zostanie podjeta decyzja w sprawie jego odnowienia, Komisja
Europejska decyzja wykonawczg nr 2015/1737/UE z dnia 28 wrzesnia 2015 r. przedtuzyla
zatwierdzenie substancji czynnej kumatetralyl do stosowania w produktach biobojczych,
w grupie produktowej 14, do dnia 30 czerwca 2018 r.

Z uwagi na zidentyfikowane zagrozenia i charakterystyke, substancja czynna
kumatetralyl jest substancja czynng kwalifikujaca si¢ do zastapienia zgodnie z art. 10 ust. 1
rozporzadzenia 528/2012. Natomiast zgodnie z art. 23 ww. rozporzadzenia wlasciwy organ
otrzymujacy przeprowadza oceng pordwnawczg w ramach oceny wniosku o odnowienie
pozwolenia na produkt biobdjezy zawierajagcy substancje czynna kwalifikujaca
si¢ do zastgpienia.

Komisja Europejska rozpoczela badanie dotyczace srodkoéw ograniczania ryzyka, ktore

UR.DRB.RBR.4251.0006.2014.A1
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moga byé zastosowane do antykoagulujacych rodentycydow, w celu zaproponowania
srodkow najbardziej odpowiednich dla zmniejszenia ryzyka zwigzanego ze stosowaniem
ww. rodentycydow.

Whnioskodawcom wystepujacym o odnowienie pozwolen na wprowadzenie do obrotu
produktow zawierajacych antykoagulanty nalezy umozliwi¢ uwzglednienie wynikow badania
w ich wnioskach. Ponadto wyniki badania powinny by¢ brane pod uwage przy
podejmowaniu decyzji o odnowieniu pozwolen w stosunku do wszystkich rodentycydow
zawierajgcych antykoagulanty.

W celu ulatwienia wykonania oceny poréwnawczej zagrozen i korzysei wszystkich
antykoagulujacych rodentycydow, a takze stosowanych do nich $rodkéw ograniczania
ryzyka, ocene produktow zawierajacych kumatetralyl nalezy odroczyé¢ do czasu zlozenia
ostatnich wnioskéw o odnowienie pozwolen dla ostatnich anntykoagulujacych rodentycydow
(zawierajacych brodifakum, warfaryng i sol sodowa warfaryny), a wiec do 31 lipca 2015 r.

Pozwolenie nr PL/2014/0139/MR z dnia 18.04.2014 r. na wprowadzenie do obrotu
produktu biobdjczego Racumin foam zachowuje waznos¢ do dnia 30.06.2016 .

Zgodnie z art. 31 ust. 7 rozporzadzenia 528/2012 jezeli z powodow niezaleznych
od posiadacza pozwolenia decyzja o odnowieniu tego pozwolenia nie zostanie podjeta przed
jego wygasnieciem, whasciwy organ otrzymujacy udziela odnowienia na okres niezbgdny
do zakonczenia oceny.

Majac powyzsze na uwadze, zasadnym jest przediuzenie terminu waznosci pozwolenia
nr PL/2014/0139/MR z dnia 18.04.2014 r. na wprowadzenie do obrotu produktu Racumin
foam do dnia 30.06.2018 r.

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

Otrzymuja:
1. Strona
2.aa
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 2014 -04- 1 8

Bayer Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych (Dz.U. UE L 167) w zwiazku z art. 91 tego rozporzadzenia, oraz na podstawie
art. 50 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r. o produktach biobgjczych (Dz.U. z 2007r. nr 39 poz.
252 z pozn. 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:

Bayer Sp. z o.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa

- pozwolenie nr PL/2014/0139/MR na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu

biobdjczego Racumin foam zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigcs
zalgcznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

Racumin foam

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Bayer Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa
3. Nazwa i adres wytwércy produktu biobdjczego:

Frowein GmbH & Co. KG, Am Reislebach 83, 72461 Albstadt, Niemcy

UR.DRB.RBE.4231.0044.2011.KP
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajjca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biob6jczym oraz nazwa i adres
wytworcey:

Substancja czynna: Wytworca:
Kumatetralyl, CAS: 5836-29-3 e AlzChem  Trostberg GmbH,
[zaw. 0,4062 g/ 100g] CHEMIEPARK TROSTBERG,

Dr. Albert  Frank  Str. 32,
83308 Trostberg, Niemcy

Pozwolenie zachowuje wazno$é¢ do dnia 30.06.2016r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia 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
1960r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14
dni od dnia dorgczenia decyzji

__ e

"~ (g /".
Barbara Jawprska-tuczak

Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu biobojczego

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala

UR.DRB.RBE.4231.0044.2011.KP

Strona 2 z 2



