PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

‘\ Warszawa, LU/

Syngenta Polska Sp. z o.o.
ul. Szamocka 8
01-748 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku art. 32 ust. 2 i art. 33 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktow biobojczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1,
z pézn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. 22015 r., poz. 1926, ze zm.)

wydaje si¢ na rzecz:

Syngenta Polska Sp. z.0.0., ul. Szamocka 8, 01-748 Warszawa

- pozwolenie nr PL/2017/0272/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobojczego:

Advion Mréwki Zel

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca. zalacznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

Advion Mrowki Zel

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Syngenta Polska Sp. z.0.0., ul. Szamocka 8, 01-748 Warszawa
3. Nazwa i adres wytwércy produktu biobéjczego:

American Blending and Filling Laboratories Inc, 1731 Lakeside Drive, Waukegan, Illinois
60085, Stany Zjednoczone

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym, jej numer WE i numer CAS
oraz nazwa i adres wytwoércy:

Substancja czynna: Wytworca:

Mieszanina estrow metylowych (S)- i (R) -7-  DuPont Crop Protection Products,
chloro-2,3,4a,5-tetrahydro-2-[metoksykarbonylo- Chestnut Run Plaza Building 705,
(4-trifluoro  metoksyfenylo) karbamoilolindeno ~ 4417  Lancaster ~ Pike, 31601
[1,2e][1,3,4]oksadiazyno-4a-karbonylowych Wilmington, Stany Zjednoczone
(mieszanina enancjomeréw S:R w stosunku 75:25)

(Indoksakarb)

WE: nie dotyczy, CAS: enancjomer S: 173584-44-6
1 enancjomer R: 185608-75-7
zaw. [0,05 g/100 g]
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5. Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowiaca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0272/MR na udostgpnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego Advion Mrowki Zel.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 31.12.2019 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm.), poniewaz uwzgle¢dnia
ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Urzad Rejestracji
Produktéw 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 Biobdjczego

Nazwa handlowa produktu biobéjczego:
Advion Mréwki Zel

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Syngenta Polska Sp. z o.0.

Adres ul. Szamocka 8, 01-748 Warszawa

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:
Numer pozwolenia PL/2017/0272/MR
Data wydania pozwolenia 2017 -09- 26

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2019-12-31

Producent produktu biobdjczego:
Nazwa producenta American Blending and Filling Laboratories
_ Inc
Adres producenta 1731 Lakeside Drive, Waukegan, Illinois
60085, Stany Zjednoczone
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | 1731 Lakeside DTin’, Waukegan
Ilinois, 60085 Stany Zjednoczone

Producent substancji czynnej/czynnych
Substancja czynna Indoksakarb
Nazwa producenta DuPont Crop Protection Products
Adres producenta Chestnut Run Plaza Building 705, 4417
Lancaster Pike, 31601 Wilmington, Stany
Zjednoczone
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Mobile  Manufacturing  Center
Highway 43 Axis, Alabama 36505,
Stany Zjednoczone
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6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezb¢dna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawartos¢
powszechna (/100 g]
Mieszanina estréw substancja | enancjomer S: | nie dotyczy 0,05
Indoksakarb metylowych (S)- 1 (R) czynna 173584-44-6
-7-chloro-2,3.,4a,5- i enancjomer R:
tetrahydro-2-[metoksy 185608-75-7)
karbonylo-(4-trifluoro
metoksyfenylo)

karbamoilo]indeno[1,2¢]
[1,3,4]oksadiazyno-4a-
karbonylowych
(mieszanina
enancjomerow S:R

w stosunku 75:25)

7) Postaé uzytkowa:
zel, przyngta gotowa do uzycia

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

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Nie dotyczy

Zwrot okreslajacy zagrozenie | Nie dotyczy

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto Nie dotyczy
ostrzegawcze

Zwrot okreslajacy zagrozenie | Nie dotyczy

Srodki ostroznosci P101 W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza, nalezy
pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

P102 Chroni¢ przed dzieé¢mi.

P103 Przed uzyciem przeczytac etykiete.

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P391 Zebra¢ wyciek.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Uwagi EUH208 Zawiera indoksakarb. Moze powodowaé wystapienie
reakcji alergiczne;.
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9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 18

Opis zastosowania Produkt do zwalczania mréwek wewnatrz i na zewnatrz
pomieszczen (wylacznie woko6t budynkéow).

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Doroste osobniki mrowek:
e hurtnica zwyczajna (Lasius niger)
e mréwka faraona (Monomorium pharaonis)
e mrowka argentynska (Linepithema humile)
e koczowniczka czarnogtowa (Tapinoma malenocephalum)
e mrowka ogniowa (Solenopsis invicta)
e mréwki z rodzaju Camponotus spp.

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:
s 1-5 kropli zelu rozmieszczonych na powierzchni 1 m* (0,1-2,5 g/m?), gdzie 1 kropla
posiada srednicg¢ 5 mm (masa okoto 0,1 g) lub 1 cm (masa okoto 0,5 g),
e pasek zelu o dlugosci 5 cm i szerokosci 0,3 mm (masa ok. 0,4 g) nanie$¢ w miejscu
wykladania przynety.
Stosowa¢ produkt w postaci zelu poprzez natozenie go na szczeliny i peknigcia lub
umieszczenie zelu w dostgpnych w sprzedazy specjalnych putapkach.

Produkt wykazuje skutecznos$¢ do 1 miesigca od zastosowania.
12) Kategorie uzytkownikéw: profesjonalny

13) Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

Narazenie inhalacyjne: w razie zawrotow glowy lub nudnosci wyprowadzi¢ poszkodowanego
na $wieze powietrze. W przypadku zatrzymania oddechu zastosowa¢ sztuczne oddychanie.
Zapewni¢ poszkodowanemu ciepto i warunki do odpoczynku. Skontaktowaé si¢ z lekarzem
lub centrum ostrych zatru¢.

W _przypadku kontaktu ze skora: zdja¢ zanieczyszczong odziez, umy¢ zabrudzong skore
i sptuka¢ doktadnie woda, w przypadku pojawienia si¢ podraznienia, rumieni skontaktowaé
si¢ z lekarzem. Zanieczyszczone ubranie upra¢ przed ponownym uzyciem.

W przypadku kontaktu z oczami: upewnic si¢, ze poszkodowany nie nosi szkiet kontaktowych
— jesli tak — wyjac je. Przeptuka¢ oczy przez kilkanascie minut (ok. 15 min) duza iloscig
wody, trzymajac powieki szeroko rozwarte. Unika¢ silnego strumienia, ze wzgledu na
niebezpieczenstwo uszkodzenia rogdwki, skontaktowac si¢ z lekarzem.

W_ przypadku potknigcia: nie wywolywaé¢ wymiotéw. Natychmiast skontaktowaé sie
z lekarzem 1 pokaza¢ opakowanie lub etykiete.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wirobéw Medycznych i Produkiw Biobéjczych UR.DRB.RBR.4231.0011.2016.MC1
e 181C, 02-222 Warszawa . ' . . . .

NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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Skutki uboczne:
Brak doniesien o niepozadanych skutkach.
Srodki ochrony srodowiska:

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

Rozlany preparat lub nadmiar preparatu zebraé uzywajac papierowych recznikow. Zuzyte
reczniki traktowac jako odpady niebezpieczne.

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

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem oraz pozostatosci
produktu po zastosowaniu zamkniete w oznakowanym pojemniku, putapki z przyngta oraz
martwe owady usuwa¢ w sposob bezpieczny i przekazaé firmie posiadajacej uprawnienia do
odzysku 1 unieszkodliwiania odpadow niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszaC ze
strumieniem odpadéw komunalnych.

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

15) Warunki przechowywania oraz dlugosé¢ okresu przechowywania produktow

biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu,
wsuchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem swalczania. Przechowywaé z dala od wysokich temperatur.
Chroni¢ przed zamarzaniem. Nie przechowywac razem Z zywnoscia, napojami i paszami dla
zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowej.

16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Wazne $rodki ostroznosci:

e Produkt stosowa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat nie bedacych
przedmiotem zwalczania (zwhaszcza psow, Kotow, $win, drobiu, dzikiego ptactwa).

e Rozmieszczaé produkt w miejscach suchych, zabezpieczonych przed wilgocia,
zalaniem, zmywaniem i dzialaniem warunkow atmosferycznych.

e Nie stosowaé w miejscach poddawanych czgstemu czyszczeniu, gdyz spowoduje to
usuniecie zelowej przynety.

e Nie stosowaé produktu w miejscach, w ktorych moze on miec¢ bezposredni kontakt
z zywnoscia, wodg przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt
z Zywnoscia.

e W przypadku stosowania produktu w miejscach przechowywania, przetwarzania
i transportu pasz, Zywnosci oraz wody przeznaczonej do spozycia stosowal wylacznie
na szpary i szczeliny.

e Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktow (co 7-14 dni), w ktorych wytozona
jest przyngta. Po zakonczeniu zabiegu dezynsekcji usunac produkt/putapki z przyneta.

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

e Nie nalezy ponownie napetniac ani uzywaé aplikatorow zelu.
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e Nie stosowa¢ wewnatrz lub w okolicy studzienek kanalizacyjnych.

e Nie stosowa¢ do powierzchni, gdzie temperatura moze przekracza¢ 50°C (tj.: piece,
grille, okapy, sauny, lampy grzewcze, frytkownice, zmywarki, rury z ciepta woda),
gdyz mogtoby to spowodowaé uptynnienie Zelu i utrate jego wlasciwosci.

e Unika¢ zanieczyszczenia skory, oczu i odziezy.

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

e Stosowa¢ odpowiednig odziez ochronna.

¢ Nie stosowa¢ w miejscach, gdzie martwe mrowki mogg stanowi¢ pokarm dla zwierzat
owadozernych lub przykry¢ przynete, aby zminimalizowa¢ dostep do produktu.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

4 jednorazowe wktady (HDPE) do aplikatoréw zawierajace 30 g zelu.
Wkiady sa przeznaczone do uzycia z aplikatorem z dotaczonymi koncowkami o $rednicy
5 mm lub 10 mm. Wkiady sgq umieszczone w opakowaniach zewngtrznych:

e pudetko (karton), o pojemnosci 120 g;

e pojemnik z klapka (RPET), o pojemnosci 120 g.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601 P
Urzedu Rejestrad]!
Nyrobow Medycz
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