PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Nr ?%\QL A

29| 9494 | e ae;wwarszawa’ 2018 -03- 16

Elanco Animal Health Inc.
Mattenstrasse 24A

4058 Basel

Szwajcaria

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwiazku 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
produktow biobojczych (Dz.Urz. UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1, zpdzn. zm.)
oraz w zwigzku z art. 6 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013
z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobojczych, na ktore 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 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U z 2018 r., poz. 1221 138)

1) dokonuje sig:

zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2013/0104/MR z dnia 18.12.2013 r.
na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego Elector

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca zalacznik do niniejszej
decyzji

w zakresie:

- nazwy i adresu posiadacza pozwolenia:

z: | Eli Lilly Regional Operations GmbH, K&lblgasse 8-10, A-1030 Wien, Austria
na: | Elanco Animal Health Inc., Mattenstrasse 24A, 4058 Basel, Szwajcaria

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejagcych zapasé6w produktu biobéjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostgpniania
na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséow
produktu biobdjczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowiaca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2013/0104/MR z dnia 18.12.2013 r.
na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Elector.
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UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2013/0104/MR w zakresie aktualizacji
zapisow dotyczacych nazwy i adresu posiadacza pozwolenia uwzglednia w catosci zadanie
strony. W zwigzku z tym od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art.
107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257).

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,
dalej: kpa), 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 dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy
z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. z 2016 r., poz. 718 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia doreczenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1
w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow
sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

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

1. Charakterystyka produktu biobojczego
Otrzymuja:
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Zatacznik nr 4@* pozwolenianr ...

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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

1) Nazwa handlowa produktu biobéjczego:
Elector

2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Elanco Animal Health Inc.

Adres Mattenstrasse 24A, 4058 Basel, Szwajcaria

3) Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2013/0104/MR
Data wydania pozwolenia 2013-12-18

Data wydania zmiany pozwolenia 2018 -03- 16
Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia | 2022-10-31

4) Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta 1 Bold Formulators

364 Fitzgerald Highway, Ocilla, GA 31774,
Stany Zjednoczone

Adres producenta 1

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1 Adres | 364 Fitzgerald Highway, Ocilla,
GA 31774, Stany Zjednoczone
Nazwa producenta 2 CJB Industries Inc.

2114 Cypress Street, Valdosta, GA 31603-
1362, Stany Zjednoczone

2114 Cypress Street, Valdosta, GA
31603-1362, Stany Zjednoczone

Adres producenta 2

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres

5) Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna Spinosad

Nazwa producenta Dow AgroSciences

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerczolimskie 181C, 02-222 Warszawa
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Adres producenta

305 North Huron Avenue, Harbor Beach,
Michigan 48441, Stany Zjednoczone

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Zjednoczone

305 North Huron Avenue, Harbor |
Beach, Michigan 48441,

Stany

6) Sklad jakosSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa
powszechna

Nazwa IUPAC

Funkcja

Nr CAS

Nr WE

Zawartos¢

Spinosad

Spinosad jest
mieszaning 50-95 %
spinozynu A i 5-50 %
spinozynu D.

Spinozyn A
(2R,3aS,5aR,5bS,98,1
3S,14R,16aS, 16bR)-
2-[(6-deoksy-2,3,4-tri-
Ometylo-a-L-
mannopiranozylo)oksy
]- 13-[[(2R,58S,6R)-5-
(dimetylamino)tetrahy
dro-6-metylo-
2Hpirano-2-ylo]oksy]-
9-etylo-
2,3,3a,5a,5b,6,9,10,11,
12,13,14, 16a,16b-
tetradekahydro-14-
metylo- 1H-as-
indaceno|3,2-d]

oksacyklododecyno-

7,15-dion Nr CAS:
131929-60-7
Spinozyn D
(2S,3aR,5a8S,5bS,98,1
3S,14R,16a8S, 16bS)-
2-[(6-deoksy-2,3,4-tri-
Ometylo-a-L-
mannopiranozylo)oksy
]- 13-[[(2R,5S,6R)-5-
(dimetylamino)tetrahy
dro-6-metylo-
2Hpirano-2-ylo]oksy]-
9-etylo-
2,3,3a,5a,5b,6,9,10,11,
12,13,14, 16a,16b-

substancja
czynna

Spinosad:

168316-95-8
Spinozyn A:
131929-60-7
Spinozyn D:
131929-63-0

434-300-1

480 g/L
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tetradekahydro-4,14-
dimetylo-1H-as-
indaceno|3,2-
d]oksacyklododecyno-
7,15-dion Nr CAS:
131929-63-0

7) Posta¢ uzytkowa: ptyn, koncentrat w formie zawiesiny na bazie wody (do rozcieficzenia
woda).

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

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1

Zwrot okre$lajacy zagrozenie | H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

GHS09
Niebezpieczenstwo

Zwrot okre$lajacy zagrozenie | H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280 Stosowa¢ r¢kawice ochronne/odziez ochronna.

P284 [W przypadku nieodpowiedniej wentylacji] stosowac
indywidualne $rodki ochrony dréog oddechowych

P391 Zebra¢ wyciek.

P501 Zawartos¢ usuwa¢ zgodnie z krajowymi przepisami.

Uwagi % EUH208 Zawiera 1,2-benzizotiazol-3(2H)-on (BIT). Moze
powodowaé reakcje alergiczne.

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa . 18

Opis vistosowania | Produkt do zwalczania Bolimuszki kleparki (Stomoxys
‘ calcitrans), Muchy domowej (Musca domestica), Ple$niakowca
Isniacego  (Alphitobius  diaperinus) 1 Ptaszynca kurzego
(Dermanyssus gallinae) w pomieszczeniach hodowli bydta, $win
i drobiu.

Urzad Rejestraci Produktdw Leczniczych, ‘
W oW M /CZT T ;N
yeont Medyeanyeh | Prodhiktip Biotidjeaych UR.DRB.RBR.4241.0001.2018.AL
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NI?: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Doroste osobniki:
much:
e mucha domowa (Musca domestica)
e bolimuszka kleparka (Stomoxys calcitrans)
szkodnik6w magazynowych:
e plesniakowiec l$niacy (Alphitobius diaperinus)
e ptaszyniec kurzy (Dermanyssus gallinae)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Dozowanie
Zwalczanie bolimuszki kleparki i muchy domowej:

30 ml produktu zmiesza¢ z 18-36 1 wody* (uzyskana w ten sposOb objetos¢ roztworu
wystarcza na zastosowanie produktu na 500 m2 powierzchni)

Zwalczanie plesniakowca 1$nigcego:

30 ml produktu Elector zmiesza¢ z 9-18 1 wody* (uzyskana w ten sposOb objetos¢ roztworu
wystarcza na zastosowanie produktu na 250 m2 powierzchni)

Zwalczanie ptaszynca kurzego:

30 ml produktu Elector zmiesza¢ z 3,5-7 1 wody* (uzyskana w ten sposOb objetos¢ roztworu
wystarcza na zastosowanie produktu na 250 m2 powierzchni)

* objetos¢ wody zalezy od nasilenia inwazji; w przypadku duzego nasilenia nalezy dodaé
mniej wody, aby uzyska¢ wyzsze stgzenie produktu

Sposéb stosowania

Produkt Elector nalezy rozcienczyé woda, a nastgpnie spryska¢ nim powierzchnie
przeznaczone do dezynsekcji. Produkt mozna stosowa¢ w formie oprysku na powierzchnie
plaskie, jak réwniez w szczelinach i peknigciach. Srodek mozna stosowal wewnatrz
pomieszczen hodowlanych dla drobiu, $wifi i bydta.

Muchy domowe i bolimuszki kleparki: nanies¢ bezposrednio na owady lub na ich miejsca
bytowania: zwroci¢ szczeg6lng uwagg na sciany boczne, obszary na obu krancach budynku,
gome krawedzie framug i belki poprzeczne, nie dopuszczajac do $ciekania nadmiaru ptynu.
Najlepiej stosowa¢ wezesnie rano, gdy muchy znajduja si¢ w spoczynku. Nie wolno dopusci¢
do zanieczyszczenia karmy, wody ani urzadzen do karmienia i pojenia zwierzat.

Plesniakowce Iéniace: nanies¢ produkt na podloge, w szczegélnosci na okolice wokot
urzadzen do karmienia i pojenia zwierzat, a takze na powierzchnie pod tymi urzadzeniami, na
Sciany i belki podporowe, nie dopuszczajac do $ciekania nadmiaru ptynu. Nalezy rowniez
nanie$¢ produkt na wszelkie peknigcia wokot izolacji lub w okolicach, w ktérych widywano
owady badZ podejrzewa si¢ ich obecno$¢. Nie wolno dopusci¢ do zanieczyszczenia karmy,
wody ani urzadzen do karmienia i pojenia zwierzat.

Ptaszynce kurze: Produkt nalezy nanies¢ na okolice, w ktorych przebywaja ptaszynce,
np. klatki, pekniecia i szczeliny, nie dopuszczajac do Sciekania nadmiaru pltynu. Nie stosowac
bezposrednio na zwierzetach; nie wolno dopusci¢ do zanieczyszczenia produktem karmy,
wody ani urzadzen do karmienia i pojenia zwierzat.
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12) Kategorie uzytkownikow: powszechny, profesjonalny.

13)Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan

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

W przypadku narazenia przez drogi oddechowe poszkodowanego wyprowadzi¢ na Swieze
powietrze, w razie potrzeby poda¢ tlen lub zastosowa¢ sztuczne oddychanie. Natychmiast
wezwac lekarza.

W przypadku kontaktu ze skora natychmiast skére¢ zmy¢ duza iloscia wody, zdjac
zanieczyszczong odziez.

W przypadku kontaktu z oczami wyja¢ soczewki , oczy przemy¢ duza iloscig wody przez co
najmniej 15 minut. Natychmiast wezwac lekarza lub powiadomi¢ centrum zatruc.

W przypadku potknigcia produktu natychmiast wezwa¢ iekarza. Gdy osoba poszkodowana
jest przytomna — poda¢ duza ilo$¢ wody do picia.

Skutki uboczne:
Skutki uboczne (bezposrednie, posrednie) zwigzane ze stosowaniem produktu nie sg znane.
Srodki ochrony $rodowiska:

Aby chroni¢ glebe oraz organizmy niebgdace przedmiotem zwalczania, pozostatosci
(zanieczyszczone podloze oraz Scieki) zawierajace produkt nalezy usuwa¢ do zbiornika
na obornik.

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

Odpady produktu i odpady opakowaniowe po produkcie gromadzi¢ selektywnie i przekaza¢
firmie uprawnionej do utylizacji i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych.

15) Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produkiow

biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania. Nie przechowywaé razem z Zywnoscia, napojami
i paszami dla zwierzat.

Dlugo$é okresu przechowywania: do 3 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowej.

16) Inne informacje na temat produktu biobdjczego:

Wazne Srodki ostroznosci:

e Nie stosowaé produktu bezposrednio na zwierzeta. Produkt moze by¢ stosowany
w obecnosci zwierzat.

e Unika¢ $ciekania nadmiaru ptynu.

o Nie dopuszczaé do zanieczyszczenia produktem karmy, wody oraz urzadzen i sprzgtu
do karmienia i pojenia zwierzat.
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e Nie stosowaé metoda zamglawiania ani w charakterze $rodka czyszczacego
do powierzchni ogdlnej.
Produktu i mieszaniny w spryskiwaczu nie nalezy miesza¢ z innymi produktami.
W celu ochrony gleby oraz organizméw niebgedacych przedmiotem zwalczania,
pozostatoéci (takie jak zanieczyszczone podloze lub $cieki zawierajace produkt)
powinny by¢ usunigte do zbiornika na obornik.

e Produkt stosowaé wylacznie w dobrze wentylowanych pomieszczeniach. Nie wdycha¢
rozpylonej cieczy.

e Chroni¢ przed dzie¢mi.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:
Pojemnik z nakre¢tka (HDPE) - 237 mL, 1000 mL

»)

Z upowaznieflia Pfefesa

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-2 Barbre/daw roRa-tuczak

- 22 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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