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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022114
z dnia 26 stycznia 2022 1.

udzielajgce pozwolenia unijnego na pojedynczy produkt biobéjczy ,,SchwabEX-Guard”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczegdlnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 24 marca 2017 r. przedsigbiorstwo Sumitomo Chemical Agro Europe SAS przedtozylo Europejskiej Agencji
Chemikaliéw (,Agencja”), zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 oraz art. 4 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 (3, wniosek o udzielenie pozwolenia na taki sam pojedynczy produkt
biobdjczy, o ktérym mowa w art. 1 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 414/2013, o nazwie ,SchwabEX-
Guard”, nalezacy do grupy produktowej 18 opisanej w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Wniosek
zostal zarejestrowany w rejestrze produktow biobdjczych (,rejestr”) pod numerem BC-PP031247-26. We wniosku
wskazano réwniez numer wniosku dotyczacego powiazanego pojedynczego produktu referencyjnego ,Pesguard®
Gel”, zarejestrowanego w rejestrze pod numerem BC-HS027052-37.

(2)  Taki sam pojedynczy produkt biobdjczy ,SchwabEX-Guard” zawiera piryproksyfen i klotianidyne jako substancje
czynne, ktore sa uwzglednione w unijnym wykazie zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9
ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3) W dniu 17 grudnia 2020 r. Agencja przedtozyta Komisji opini¢ () i projekt skréconej charakterystyki produktu bio-
béjczego ,SchwabEX-Guard” zgodnie z art. 6 ust. 1 i 2 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 414/2013.

(4) W opinii stwierdzono, ze ,SchwabEX-Guard” jest produktem biob6jczym, ze kwalifikuje si¢ on do pozwolenia unij-
nego zgodnie z art. 42 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ze proponowane réznice miedzy takim samym poje-
dynczym produktem biobdjczym a powigzanym referencyjnym produktem biobdjczym sg ograniczone do informacji,
ktére moga by¢ przedmiotem zmian administracyjnych zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE)
nr 354/2013 (¥, oraz ze, w oparciu o ocen¢ powigzanego pojedynczego produktu referencyjnego ,Pesguard® Gel”
i z zastrzezeniem zgodnosci z projektem skroconej charakterystyki produktu biobdjczego, taki sam pojedynczy pro-
dukt biobéjczy spetnia warunki okreslone w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(50 W dniu 17 grudnia 2020 r. Agencja przekazala Komisji projekt skroconej charakterystyki produktu biobdjczego we
wszystkich jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1.

(% Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okreSlajace procedur¢ wydawania pozwolen dla takich
samych produktéw biobdjczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 125
z7.5.2013,s. 4).

() Opinia ECHA z dnia 17 grudnia 2020 r. w sprawie pozwolenia unijnego na taki sam produkt biobédjczy ,SchwabEX-Guard”, https://
echa.europa.eu/opinions-on-union-authorisation/echa.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobéjczych, na
ktére udzielono pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 109
219.4.2013, 5. 4).
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(6)  Komisja zgadza si¢ z opinia Agencji i uznaje, ze nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na taki sam produkt biobéjczy
,SchwabEX-Guard”.

(7)  Taki sam pojedynczy produkt biobdjczy ,SchwabEX-Guard” zawiera cis-CTAC i dichlorometan, substancje niebedace
substancjami czynnymi, w odniesieniu do ktdrych nie mozna bylo stwierdzi¢, czy spelniaja naukowe kryteria okres-
lania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego ustanowione w rozporzadzeniu delegowa-
nym Komisji (UE) 2017/2100 () w okresie oceny wniosku dotyczacego powigzanego pojedynczego referencyjnego
produktu biobdjczego. Nalezy zatem przeprowadzi¢ dalsza analize cis-CTAC i dichlorometanu. W przypadku
stwierdzenia, Ze cis-CTAC lub dichlorometan uznaje si¢ za substancj¢ majaca wlasciwosci zaburzajace funkcjonowa-
nie ukladu hormonalnego, Komisja rozwazy, czy uniewazni¢ lub zmieni¢ pozwolenie unijne na ,SchwabEX-Guard”
zgodnie z art. 48 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktoéw Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedsigbiorstwu Sumitomo Chemical Agro Europe SAS udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0025436-0000 na
udostgpnianie na rynku i stosowanie takiego samego pojedynczego produktu biobdjczego ,SchwabEX-Guard” zgodnie ze

skrécong charakterystyka produktu biobdjczego okreslong w zatgczniku.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 17 lutego 2022 r. do dnia 30 czerwca 2026 r.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 stycznia 2022 1.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 z dnia 4 wrze$nia 2017 r. ustanawiajace naukowe kryteria okreslania wlasci-
wosci zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 (Dz.U.L 301z 17.11.2017, 5. 1).
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ZALACZNIK

Charakterystyka produktu biobdjczego

SchwabEX-Guard

Grupa produktowa 18 — Insektycydy, akarycydy i produkty stosowane do zwalczania innych stawonogéw (Zwalczanie

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

szkodnikdw)

Numer pozwolenia: EU-0025436-0000

Numer zasobu w R4BP: EU-0025436-0000

INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Nazwa(-y) handlowa(-e) produktu

Nazwa handlowa

SchwabEX-Guard

Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia

Nazwa Sumitomo Chemical Agro Europe SAS

Adres Parc d’ Affaires de Crécy 10 A, rue de la Voie
Lactée, 69370 Saint Didier au Mont d’Or Francja

Numer pozwolenia

EU-0025436-0000

Numer zasobu w R4BP

EU-0025436-0000

Data udzielenia pozwolenia

17 lutego 2022 1.

Data waznosci pozwolenia

30 czerwca 2026 r.

Producent/producenci produktu

Nazwa producenta

McLaughlin Gormley King Company (MGK)

Adres producenta

8810 10th Avenue North, MN 55427 Minneapolis Stany
Zjednoczone

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

McLaughlin Gormley King Company, 4001 Peavey Road, MN
55318 Chaska Stany Zjednoczone

Producent (-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

(E)-1-(2-chloro-1,3-tiazol-5-ilometylo)-3-metylo-
2-nitroguanidyna (chlotianidyna)

Nazwa producenta

Sumitomo Chemical Co. Ltd.

Adres producenta

27-1, Shinkawa 2-chome, Chuo-ku, 104-8260 Tokyo Japonia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych

Sumitomo Chemical Company LTD, Oita Works, 2200, Tsurusaki,
Oita City” 870-0106 Oita Japonia

L 19/13
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Substancja czynna Piryproksyfen
Nazwa producenta Sumitomo Chemical Co. Itd.
Adres producenta 27-1, Shinkawa 2-chome, Chuo-ku, 104-8260 Tokyo Japonia
Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych Sumitomo Chemical Company LTD, Misawa Works, Aza-
Sabishirotaira, Oaza-Misawa, Misawa” 033-0022 Aomori
Japonia
2. SKEAD I POSTAC UZYTKOWA PRODUKTU
2.1.  Informacje jakoSciowe i iloSciowe dotyczace skadu produktu
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos$¢ (%)
(E)- Substancja 210880-92-5 433-460-1 | 0,526
1-(2-chloro-1,3-tiazol- czynna
5-ilometylo)-
3-metylo-
2-nitroguanidyna
(chlotianidyna)
Piryproksyfen 4-phenoxyphe- | Substancja 95737-68-1 429-800-1 | 0,515
nyl (RS)-2-(2- czynna
pyridyloxy)
propyl ether
Kwas octowy Kwas etanowy Substancja 64-19-7 200-580-7 | 0,3
niebedgca
substancja
czynng
Sorbinian potasu (E,E)- Substancja 24634-61-5 246-376-1 | 0,5
Heksa-2,4-dieno- | niebedaca
nian potasu substancjg
czynng
2.2.  Rodzaj postaci uzytkowej
RB -Przyngta gotowa do uzycia
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia Moze powodowac reakcje alergiczna skory.
Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwale skutki.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:Umy¢ duza iloscia wody.
W przypadku wystapienia podraznienia skory lub wysypki:
Zasiegna¢ porady.

Stosowaé r¢kawice ochronne.

Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

Usuwa¢ pojemnik do zgodnie z lokalnymi przepisami.

Zebraé wyciek.
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4. ZASTOSOWANIE (ZASTOSOWANIA) OBJETE ZEZWOLENIEM

4.1. Opis uzycia

Tabela 1

Zastosowanie # 1 — Zastosowanie profesjonalne - przyneta RTU

Grupa produktowa Gr. 18 — Insektycydy, akarycydy i produkty stosowane do zwalczania innych
stawonogow

W stosownych przypadkach, Srodek owadobojczy

dokladny opis zastosowania objetego

pozwoleniem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym | Nazwa naukowa: Blattella germanica
etap rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Karaczan prusak
Etap rozwoju: Nimfy

Nazwa naukowa: Blattella germanica
Nazwa zwyczajowa: Karaczan prusak
Etap rozwoju: Osobniki doroste

Nazwa naukowa: Supella longipalpa
Nazwa zwyczajowa: Karaczan bragzowo-paskowany
Etap rozwoju: Nimfy

Nazwa naukowa: Supella longipalpa
Nazwa zwyczajowa: Karaczan brazowo-paskowany
Etap rozwoju: Osobniki doroste

Nazwa naukowa: Blatta orientalis
Nazwa zwyczajowa: Oriental Cockroach
Etap rozwoju: Nimfy

Nazwa naukowa: Blatta orientalis
Nazwa zwyczajowa: Karaczan wschodni
Etap rozwoju: Osobniki doroste

Nazwa naukowa: Periplaneta americana
Nazwa zwyczajowa: Karaczan amerykanski
Etap rozwoju: Nimfy

Nazwa naukowa: Periplaneta americana
Nazwa zwyczajowa: Karaczan amerykanski
Etap rozwoju: Osobniki doroste

Obszar zastosowania Wewnatrz

W szczelinach i peknieciach lub w zakamarkach niedostepnych dla ludzi

i zwierzat domowych: za lodéwkami, szafkami i pétkami, pod urzgdzeniami
kuchennymi, w elektrycznych skrzynkach sterowniczych, w pustych
przestrzeniach i kanalach wentylacyjnych oraz pod armatura tazienkows

itp.

Sposdb(-y) nanoszenia metoda: Dozowanie przynety

Szczegblowy opis:
Gotowa do uzycia przyneta z zelem owadobdjczym do zwalczania
karaczanéw w miejscach publicznych

Stosowane dawki i czgstotliwosé Stosowana dawka: SchwabEX-Guard powinien by¢ nakladany w postaci
stosowania kilku kropek o $rednicy okoto 4 mm (kazda z kropek zawiera okoto
0,032 g przynety).
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W przypadkach powaznej inwazji wigkszych gatunkéw karaczanéw (B.
orientalis lub P. americana), na obszarach szczegélnie zabrudzonych lub
zagraconych lub gdy nie mozna catkowicie wyeliminowa¢ alternatywnych
zrodet pokarmu, nalezy zastosowaé wigkszg dawke (np. 2 zamiast 1 kropki
na m2 w przypadku malej inwazji).

Rozcienczenie (%): 0

Liczba i harmonogram aplikacji:

— Mala inwazja 1-2 (0,032-0,064 g) kropki na m?
— Srednia inwazja 3-6 (0,096-0,192 g) kropek na m?
— Duza inwazja 6-10 (0,192-0,320 g) kropek na m?
Mozna stosowaé maksymalnie 11 razy w ciagu roku.

Kategoria (-e) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielkosci opakowan i materialy 30 g polipropylen (PP) strzykawka
opakowaniowe Nakretka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE)

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Zob. ogdlne instrukcje uzytkowania

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Zob. ogdlne instrukcje uzytkowania

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatati niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zob. ogdlne instrukcje uzytkowania

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zob. ogdlne instrukcje uzytkowania

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Zob. ogdlne instrukcje uzytkowania

5. Ogélne wskazéwki dotyczace stosowania ()

5.1.  Instrukcje stosowania
Przed uzyciem nalezy przeczytac etykiete lub ulotke i przestrzega¢ wszystkich instrukcji.

Nie nalezy umieszczaé produktu w miejscach narazonych na dzialanie promieni stonecznych lub ciepta (np. obok
grzejnika).

Wstepnie wypelniony zbiornik z tworzywa sztucznego zawierajacy SchwabEX-Guard jest przeznaczony do uzycia
z tlokiem lub specjalnym urzadzeniem do nakladania przynet, powszechnie stosowanym w branzy zwalczania
szkodnikéw. Wskazowki dotyczace stosowania aplikatora znajduja si¢ w instrukeji producenta.

Nalezy wprowadzi¢ przynete w szczeliny i peknigcia, puste przestrzenie lub zakamarki niedostepne dla ludzi lub
zwierzat domowych, w ktérych szkodniki moga zy¢, zerowal i rozmnazal si¢. Miejsca takie s3 zazwyczaj
cieple/wilgotne i ciemne (za lodéwkami, szafkami i pétkami, pod urzadzeniami kuchennymi, w elektrycznych
skrzynkach sterowniczych, w pustych przestrzeniach i kanalach wentylacyjnych oraz pod armaturg tazienkows
itp.). Przed zastosowaniem zaleca si¢ przeprowadzenie kontroli lub zastosowanie pulapek w celu potwierdzenia
inwazji. Upewnij si¢, Ze wszelkie alternatywne Zrédla pokarmu zostaly usunigte i zastosuj przynete w postaci poje-
dynczych kropek w miejscach aktywnosci karaczanéw. Produkt powinien by¢ stosowany tylko w miejscach niedo-
stepnych dla dzieci i zwierzat domowych.

(") Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem.
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Nie nalezy stosowa¢ preparatu SchwabEX-Guard w miejscach narazonych na kontakt z woda lub w miejscach, ktore
sa regularnie czyszczone. Zazwyczaj karaczany umierajg w kilka godzin po pojedynczym zastosowaniu preparatu
SchwabEX-Guard. Martwe karaczany zwykle pojawiajg si¢ w ciagu 24 godzin od zastosowania preparatu.

Zdejmij nakretke z dyszy, umies¢ jej gérng cze$¢ w powierzchni, ktéra ma by¢ poddana dzialaniu preparatu i nacisnij
tlok. Po zakoriczeniu nalezy nalozy¢ nakretke na dysze.

Przyneta bedzie przylega¢ do niettustych lub niepylacych powierzchni i pozostanie elastyczna i smaczna dla kara-
czandw tak dlugo, jak dlugo bedzie widoczna.

Miejsca poddane dzialaniu preparatu powinny zosta¢ skontrolowane wzrokowo po 1-2 tygodniach. W przypadku,
gdy inwazja karaczanéw byla powazna, moze by¢ wymagana druga aplikacja preparatu SchwabEX-Guard, jesli
uprzednio nalozone kropki zostaly skonsumowane, a Zywe karaczany sg nadal obecne.

Druga kontrola wzrokowa miejsc, w ktdrych zastosowano przynete, jest zalecana po 2-4 tygodniach od pierwszego
zabiegu. Zastosuj ponownie, gdy przyneta nie jest juz widoczna, w zaleznosci od stopnia inwazji (mala, Srednia lub
duza). Wymien przynete przed jej calkowitym zuzyciem, aby zapobiec powrotowi karaczandw.

Jesli zabieg jest nieskuteczny, nalezy poinformowa¢ o tym posiadacza dowodu rejestracyjnego.

Wycieki i pozostatosci produktu muszg by¢ usuwane jak odpady chemiczne.

Nalezy uwazaé, aby unikng¢ osadzania si¢ zelu na odstonietych powierzchniach. W przypadku kontaktu zelu
z odstonieta powierzchnig, nalezy usunaé zel recznikiem papierowym i oczysci¢ miejsce jednorazowymi mokrymi

chusteczkami.

Podczas wizyt kontrolnych nalezy sprawdzaé miejsca, w ktérych znajduje si¢ przyneta i w razie potrzeby ponownie
ja nalozy¢.

Nie nalezy umieszczaé przynety w miejscach, ktdre sg regularnie czyszczone, poniewaz zostanie usunigta podczas
czyszczenia. Nie nalezy uzywac tego produktu w lub na urzadzeniach elektrycznych, poniewaz istnieje ryzyko pora-
zenia pradem. Nalezy unika¢ kontaktu z tekstyliami i odzieza, poniewaz moze to spowodowa¢ zabrudzenie.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

Podczas stosowania produktu nalezy nosi¢ rekawice ochronne odporne na chemikalia (material, z ktérego wyko-
nane s rekawice zostanie okreslony przez posiadacza zezwolenia w informacji o produkcie).

Nie stosowal przynety w miejscach, w ktorych stosowano $rodki owadobdjcze bez dokladnego oczyszczenia
powierzchni jednorazowg mokrg chusteczka. Nie stosowaé $rodkéw owadobéjczych po zastosowaniu przynety.

Nie stosowac bezposrednio na lub w poblizu zywnosci, paszy lub napojow, a takze na powierzchniach lub naczy-
niach, ktére mogg mie¢ bezposredni kontakt z zywnoscia, paszg, napojami i zwierzetami.

Wrycieki i pozostatosci produktu musza by¢ usuwane jako odpady chemiczne.

Unika¢ umieszczania zelu na tkaninach lub dywanach, poniewaz moze on zabrudzi¢ niektére materialy. Aby zapo-
biec powstawaniu plam, przynete nalezy natychmiast wyczysci¢ za pomoca jednorazowych mokrych chusteczek.

Materialy uzywane do czyszczenia muszg by¢ wyrzucane jako odpady stale.

5.3.  Szczegbly dotyczqce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Produkt zawiera klotianidyne, ktéra jest niebezpieczna dla pszczét
Opis $rodkéw pierwszej pomocy

W przypadku dostania si¢ na skére: Natychmiast zdjaé zanieczyszczong odziez i umy¢ skore wodg z mydlem. Jesli
podraznienie utrzymuje si¢ po umyciu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku dostania si¢ do oczu: W razie wystapienia objawéw, przemy¢ woda. Wyja¢ soczewki kontaktowe,
jezeli sa i mozna je fatwo usunaé. Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

Spozycie: W przypadku potknigcia: W przypadku wystapienia objawéw nalezy skontaktowac si z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

W przypadku dostania si¢ do drég oddechowych: nie dotyczy.

Najwazniejsze ostre i opdznione objawy oraz skutki narazenia
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5.4.

5.5.

Oczy: Moze powodowaé tymczasowe podraznienie oczu.
Srodki nadzwyczajne majace na celu ochrong srodowiska

Unika¢ uwalniania produktu do rodowiska.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Puste pojemniki/opakowania przekazywa¢ wylacznie do recyklingu.

Utylizacja opakowania powinna by¢ zawsze zgodna z przepisami dotyczacymi utylizacji odpadéw oraz wszelkimi
wymogami wladz regionalnych i lokalnych.

Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Chroni¢ przed mrozem. Przechowywac z dala od bezposredniego oddzialywania promieni stonecznych.

Okres przydatnosci do uzycia: 2 lata.

INNE INFORMACJE
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