PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa,

MR 2018 -09- 03

COMPO Polska Sp. z o.0.
Pl. Wiosny Ludéw 2
61 - 831 Poznan
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DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 32 ust. 2, art. 34 oraz art. 23 ust. 1 i ust. 6
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. U. UE L 167
z 27.06.2012 r., str.1, z pozn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobojczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 122 ze zm.)

wydaje si¢ na rzecz:
COMPO Polska Sp. z 0.0., P1. Wiosny Ludow 2, 61 - 831 Poznan

- pozwolenie nr PL/2018/0334/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego COMPO Granulat na mrowki

zgodnie z zaakceptowany charakterystyka stanowigcy zalacznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:
COMPO Granulat na mrowki

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:
COMPO Polska Sp. z 0.0., P1. Wiosny Ludéw 2, 61 - 831 Poznan

3. Nazwa i adres wytwércy produktu biobdjczego:
COMPO GmbH, Gildenstr. 38, 48157 Miinster, Niemcy
4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamoSci

substancji czynnej) i jej zawarto§¢ w produkcie biobdjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:
Mieszanina (1:1) (R)-a-cjano-3-fenoksybenzylo e Syngenta Crop Protection AG,
(18,3S)-3-[(Z)-2-chloro-3,3,3-trifluoropropenylo]- Schwarzwaldallee 215, 4002

2,2-dimetylocyklopropanokarboksylanu i (S)-a-
cjano-3-fenoksybenzylo (1R,3R)-3-[(Z)-2-chloro-
3.3,3-trifluoropropenylo]-2.2-dimetylocyklo-
propanokarboksylanu

(Lambda- cyhalotryna)

WE: 415-130-7, CAS: 91465-08-6

zaw. [0,05 g/100 g]

Bazylea, Szwajcaria
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5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biob6jczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0334/MR na udostgpnianie
na rynku i stosowanie produktu biobojczego COMPO Granulat na mrowki.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 04.05.2023 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257 ze zm.), poniewaz
uwzglednia ona w calosci 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 2017 r., poz. 1257 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobodjczych, w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych
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:
COMPO Granulat na mrowki

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

Numer pozwolenia: PL/2018/0334/MR

reduktéw Leczniczych,
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobéjczego:
COMPO Granulat na mrowki

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | COMPO Polska Sp. z 0.0.

Adres Pl. Wiosny Ludéw 2, 61 - 831 Poznan

1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasSnig¢cia:

Numer pozwolenia PL/2018/0334/MR

Data wydania pozwolenia 2018 -09- 03

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2023-05-04

1.4. Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta COMPO GmbH

Adres producenta Gildenstr. 38, 48157 Miinster, Niemcy

Lokalizacja zakladu produkcyjnego 1 Adres | terrasan Haus- + Gartenbedarf GmbH,
Rosenweg 2-4, 86641 Rain am Lech,
Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres | FormiChem  GmbH,  Anna-von-
Philipp-Str. B33, 86633 Neuburg
a.d. Donau, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 3 Adres | Schirm GmbH, Standort Baar-
Ebenhausen, Dieselstrae 8, 85107
Baar-Ebenhausen, Niemcy

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna 1 Lambda- cyhalotryna
Nazwa producenta Syngenta Crop Protection AG
Adres producenta Schwarzwaldallee 215, 4002  Bazylea,
Szwajcaria
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Syngenta Crop Protection AG, 4002
Bazylea, Szwajcaria

Urzad Rejestrac)i Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznyceh | Produktéw Biobdjezyci
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGOMN: 015248601
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2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Skiad jako$ciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebgdgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do

wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa . . Zawartos¢
powszechng Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE [2/100 g]
Lambda- Mieszanina (1:1) (R)-a-cjano- | substancja 91465-08-6 | 415-130-7 | 0,05
cyhalotryna 3-fenoksybenzylo (1S,3S)- czynna

ksylanu

3-[(Z)-2-chloro-3,3,3-
trifluoropropenylo]-2,2-
dimetylocyklopropanokarbo-
ksylanu i (S)-a-cjano-
3-fenoksybenzylo (1R,3R)-
3-[(Z)-2-chloro-3,3,3-
trifluoropropenylo]-2,2-
dimetylocyklopropanokarbo-

2.2 Postaé¢ uzytkowa: granulat do bezposredniego posypywania lub sporzadzania roztworu

wodnego do polewania

3. Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce srodKki

ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1

Zwrot okreslajacy
zagrozenie

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwale skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS
1 hasto ostrzegawcze

Uwaga

Zwrot okreslajgcy
zagrozenie

H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc
dtugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103 Przed uzyciem przeczytac etykiete.

P270 Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P391 Zebra¢ wyciek.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwaé do uprawnionych firm utylizacji
odpadow.

Uwagi

Strona3 z 8

Nie dotyczy

UR.DRB.RBE.4231.0057.2013.MGl



4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie mrowek wewnatrz i wokél budynkow przez
uzytkownika powszechnego poprzez posypywanie produktu biobdjczego

Grupa produktowa 18

Opis zastosowania -

Zwalczane organizmy Hurtnica zwyczajna (Lasius niger)

szkodliwe

Obszar zastosowania Wewnatrz 1 wokoét budynkow

Sposéb stosowania Stosowa¢ produkt w postaci granulek jako widoczne pasma lub

bezposrednio na gniazda mrowek, na obszarach, ktore nie sa
rutynowo czyszczone na mokro (pomieszczenia magazynowe,
garaze, szopy itp.) 1 wokdét budynkéw na powierzchniach
twardych (np. tarasy).

Dawka 1 czestotliwos¢ | 10 g produktu rozsypa¢ w poblizu gniazda mréowek lub
stosowania na gniazdo mréwek.

Jednokrotna aplikacja produktu na gniazdo mréwek pozwala na
zniszczenie kolonii mrowek.

Produkt wykazuje skutecznosé do 3 tygodni od zastosowania.
Stosowac nie czgsciej niz 1 raz w miesigcu.

Kategoria uzytkownika Powszechny

Wielkos$¢ opakowan Puszka (papier) o masie od 100 g do 1000 g z dotaczong miarka

i materialy opakowaniowe | umozliwiajaca doktadne odmierzenie produktu w wymaganej
ilosci.

Puszka (HDPE) o masie od 200 g do 1000 g z dotaczong miarka
umozliwiajaca dokladne odmierzenie produktu w wymagane;
ilosci.

Torba (papier/PE) o masie od 10 g, do 100 g.

4.1.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Nie stosowaé w salonach, spizarniach, tazienkach.

W celu zoptymalizowania dziatania produktu na zewnatrz, nie aplikowa¢ w przypadku
wietrznych dni.

e Stosowac rano lub wieczorem, kiedy mrowki przebywaja w gniezdzie.
4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

e Po zakonczeniu zwalczania mréowek, pozostatosci produktu musza byé zebrane
wylgcznie metodg mechaniczng (szczotka, odkurzaczem lub jednorazows Sciereczka)
1 traktowane jako odpad.

4.1.3 Szczegély dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukeje 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

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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4.1.5 Warunki przechowywania oraz dlugo§é¢ okresu przechowywania produktow
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania);

patrz sekcja 5.5

4.2 Zastosowanie 2: Zwalczanie mréwek wokol budynkéw przez uzytkownika
powszechnego poprzez polewanie

Grupa produktowa 18

Opis zastosowania -

Zwalczane organizmy Hurtnica zwyczajna (Lasius niger)

szkodliwe

Obszar zastosowania Wokét budynkow

Sposob stosowania Stosowa¢ produkt poprzez polewanie wokot budynkow
na powierzchniach twardych (np. tarasy) - bezposrednio
na gniazdo mrowek.

Dawka i czgstotliwosc 10 g produktu rozpusci¢ w 0,5 1 wody na gniazdo.

stosowania

Jednokrotna aplikacja produktu na gniazdo mréwek pozwala na
zniszczenie kolonii mrowek.

Produkt wykazuje skuteczno$¢ do 3 tygodni od zastosowania.
Stosowac nie czg$ciej niz 1 raz w miesigcu.

Kategoria uzytkownika Powszechny

Wielko$¢ opakowan Puszka (papier) o masie od 100 g do 1000 g z dolgczong miarka

1 materiaty opakowaniowe | umozliwiajgca dokladne odmierzenie produktu w wymagane;j
ilosci.

Puszka (HDPE) o masie od 200 g do 1000 g z dotaczong miarka
umozliwiajgcg doktadne odmierzenie produktu w wymagane;j
ilosci.

Torba (papier/PE) o masie od 10 g do 100 g.

4.2.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Stosowac rano lub wieczorem, kiedy mrowki przebywajg w gniezdzie.

e Mieszanie produktu powinno odbywac si¢ na zewnatrz budynku.

e Do mieszania przygotowanego roztworu nie nalezy stosowa¢ przedmiotow mogacych
mie¢ kontakt z zywnoscig, woda przeznaczong do spozycia i paszg dla zwierzat.

e Obszar, na ktorym stosowany jest produkt, powinien by¢ zabezpieczony przed
zmywaniem na mokro, aby zapewni¢ mu dtugotrwate dziatanie.

e W celu przedostania si¢ produktu do gniazd mrowek pod tarasami, nalezy ostroznie
wlewac¢ produkt w szpary i szczeliny lub w fugi pomiedzy ptytkami, unikajgc rozlania.

e Upewnié si¢, Ze po zastosowaniu produktu nie powstaty katuze.

e Po zastosowaniu produktu, pojemnik wykorzystany do aplikacji, nalezy kilkakrotnie
wyplukac¢ woda. Poptuczyny wylaé¢ bezposrednio na gniazdo.

4.2.2 Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania:

e Po zakonczeniu zwalczania mréwek, pozostalosci produktu muszg by¢é zebrane
wylacznie przy uzyciu wilgotnych chusteczek 1 usuni¢te jako odpad.

Urzad Rejestraci Produktdw Leczniczych,
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4.2.3

424

4.2.5

3.1

Szczegoly dotyczgce prawdopodobnych bezposSrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow
biobojczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

5. Instrukcje dotyczgce sposobu stosowania wspolne dla wszystkich
zastosowan:

Instrukeje dotyczace stosowania:

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete oraz postgpowac zgodnie
z instrukcja.

Produkt jest przeznaczony do aplikacji na powierzchniach twardych.

Unika¢ zanieczyszczenia skory.

Kontakt z produktem ograniczy¢ do minimum.

Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mieé kontakt z zywnoscia,
wodg przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majgcymi kontakt z Zywnoscia.
Przed rozpoczgciem zabiegu nalezy usung¢ inne potencjalne zrodla pokarmu
dla mrowek.

Nie stosowa¢ w miejscach poddawanych czgstemu czyszczeniu, gdyz spowoduje
to usunigcie przynety.

Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umy¢ rece
1 skore narazong na bezposredni z nim kontakt.

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktéw (co 7 dni), w ktorych aplikowany jest
produkt.

Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ produktu na danym terenie (nie czgsciej niz
1 raz w miesigcu). Powinna zosta¢ wykonana tylko jedna aplikacja produktu
w sezonie aktywnosci mrowek. Jesli pomimo stosowania produktu aktywno$é
owadow nadal si¢ utrzymuje, nalezy skonsultowa¢ si¢ z wykwalifikowanym
pracownikiem dezynsekcji i powiadomi¢ posiadacza pozwolenia.

W  przypadku nieskutecznego zabiegu (przypuszczalna odpornos¢) posiadacz
pozwolenia powinien powiadomi¢ wlasciwe wiadze.

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

5.2 Srodki zmniejszajace ryzyko:
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Nie stosowa¢ w miejscach poddawanych czestemu czyszczeniu na mokro.
Rozmieszcza¢ produkt w miejscach suchych, zabezpieczonych przed wilgocia,
zalaniem, zmywaniem i dziataniem warunkéw atmosferycznych.

Urzad Reiestracji Produktéw Leczniczych,
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Produkt stosowaé w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzgt nie bedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotéw, swin, drobiu, dzikiego ptactwa).

3.3 Szezegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan

5.4

5.5

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

Pierwsza pomoc:

W przypadku zaburzenia Swiadomosci utozyé poszkodowanego w bezpiecznej pozycii
1 natychmiast wezwa¢ lekarza. Zachowa¢ opakowanie lub etykiete.

Narazenie przez kontakt ze skéra: Umy¢ skore przy uzyciu mydta i duzej ilosci wody.
Moze powodowaé czasowe i odwracalne objawy, takie jak $wiad, zdretwienie,
pieczenie lub brak czucia (tak zwane parestezje) na odstonigtej skorze. Parestezje
powodowane przez kontakt ze skora sa przejsciowe i zwykle ustgpuja w ciagu
24 godzin. Leczyé objawowo.

Narazenie przez kontakt z oczami: Przemy¢ duzg iloscig wody.

Narazenie przez drogi pokarmowe: Natychmiast zasiggng¢ porady lekarza, Pokaza¢
opakowanie lub etykiete.

Narazenie przez drogi oddechowe: Wyprowadzi¢ lub wyniesé poszkodowanego na
swieze powietrze. Zasiggna¢ porady lekarza,

Skutki uboczne:
Nieznane, o ile produkt jest stosowany zgodnie z etykieta.
Srodki ochrony $rodowiska:

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia wody powierzchniowej i kanalizacji produktem lub
opakowaniem po produkcie.
Produktu nie stosowaé nad lub w bezposredniej bliskosci wod powierzchniowych.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem oraz
pozostatosci produktu po zastosowaniu zamknigte w oznakowanym pojemniku, usuwag
W Sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku
i unieszkodliwiania odpadéw  niebezpiecznych (np.  spalarnie). Nie miesza¢
ze strumieniem odpadow komunalnych.

Warunki przechowywania oraz dlugos$é okresu przechowywania produktéw
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknig¢tym
opakowaniu, w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym
dla dzieci oraz zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania, Przechowywa¢ z dala
od swiatta stonecznego. Chroni¢ przed zamarzaniem. Nie przechowywaé¢ razem
Z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat,

Dlugosé okresu przechowywania: do 4 lat (od daty produkciji) w temperaturze
od 5 do 30°C.
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6. Inne informacje:

e Posiadacz zezwolenia powinien zglasza¢ wszelkie zaobserwowane przypadki
odpornosci wiasciwym organom lub innym wyznaczonym organom zaangazowanym
w kontrol¢ opornosci.

e Produkt zawiera czynnik zniechgcajgcy do przypadkowego spozycia oraz barwnik.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produtdéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
Urzedu Rej
Wyrobow I
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