PREZES

Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

2021 -08- 2 0

Warszawa.

Nr .%1944.).&9_41 }o.;._u.} MR

BASF Polska Sp. z o.o.
Al. Jerozolimskie 142b
02-305 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 31 ust. 2 w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 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 z27.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm.) oraz art. |
ust. 3 lit. a) i art. 5 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia
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 pozwolen na produkty
biobdjcze w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. U. UE L 139 z 14.05.2014 r., str. 1)
oraz art. 8 wustawy =z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobodjczych
(Dz. U. 22021 r., poz. 24)

1) odnawia si¢ na rzecz:

BASF Polska Sp. z 0.0., AL Jerozolimskie 142b, 02-305 Warszawa

- pozwolenie nr PL/2017/0227/MR z dnia 06.02.2017 r. na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjezego o nastepujacych nazwach:

nazwa 1: Fourmidor
" nazwa 2: Funxio
zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowigcg zalacznik do niniejszej decyzji
2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejgcych zapaséw produktu biobéjczego:

1. 180 dni od datylﬁ'ydania niniejszej decyzji — w przypadku udostepniania na rynku

II. dodatkowych- 180 dni — w przypadku wyKorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobdjczego. - ,
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1. Nazwa produktu biobdjezego:

nazwa |: Fourmidor

nazwa 2: Funxio

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

BASF Polska Sp. z 0.0.. Al. Jerozolimskie 142b, 02-305 Warszawa

3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:

Evergreen Garden Care France SAS, 21, Cliemin de la Sauvegarde, 69134 Ecully Cedex, Francja

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartos¢ w produkcic biobéjezym, jej numer WE i numer
| CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: ‘Wytwarca:
(+)-5-amino-1-(2.6-dichloro-u,a.u-trifluoro-p- BASF Agro B.V. Armhem (NL)
tolilo)-4-trifluorometylo-sulfinylopirazolo-3- Freicnbach Branch, Huobstrasse 3, |
karbonitryl (1:1) 8808 Pfiffikon SZ, Szwajcaria

(Fipronil)

WE: 424-610-5, CAS: 120068-37-3
zaw. [0,0526 ¢/100 g]
5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zalgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0227/MR na udost¢pnianie
na rynku i stosowanie produktu biobojczego o nastepujacych nazwach: nazwa 1: Fourmidor,
nazwa 2: Funxio.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 09.06.2026 r.

| UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapicno na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. 7 2021 t., poz. 735), poniewaz uwzglednia ona
w calodci zadanie strony.

Pouczenie: ' |

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia
14 czerwcea 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r., poz. 735,
dalej: kpa), stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyroboéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzji.

Jezeli strona nie chece skorzysta¢ z prawa do zwrocenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy
z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. z 2019 r.. poz. 2325 ze zm.. dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
decyzji. Skarge. na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych. Wpis
od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 wzw. zart. 244 § 1 p.p.s.a. strona

|
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| moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa{

pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy |
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
| do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie¢ prawa
do wniesicnia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa dc wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Marcin Korakowshy

1 Zataczniki:
1. Charaktervstyka produktu bioboicrego

Otrzymuja:
1. Strona
2, a8
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow 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:
Fourmidor
Funxio

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

Numer pozwolenia: PL/2017/0227/MR
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobdjczego:

nazwa 1: Fourmidor
nazwa 2: Funxio

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | BASF Polska Sp. z o.0.
Adres | Al Jerozolimskie 142b, 02-305 Warszawa
1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasniecia:
Numer pozwolenia PL/2017/0227/MR
Data wydania pozwolenia 2017-02-06
Data odnowienia pozwolenia m1-08- 20
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 2026-06-09

1.4. Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta

Evergreen Garden Care France SAS

Adres producenta

21, Chemin de la Sauvegarde, 69134 Ecully
Cedex, Francja

Lokalizacja zakladu produkcyjnego

Adres

Usine de Fourneau, F-27580 Bourth,
Francja

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Fipronil

Nazwa producenta

Branch

BASF Agro B.V. Arnhem (NL) Freienbach

Adres producenta

Huobstrasse 3, 8808 Pfiffikon SZ. Szwajcaria

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

BASF  AGRI Production SAS,
32, rue de Verdun, 76410 Saint-
Aubin-les-Elbeuf, Francja

2. Skiad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakosciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych isubstancji
niecbedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do

wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa ; . Zawartos¢

Biiiszechns Nazwa IUPAC Funkcja | Nr CAS Nr WE [2/100 g]

Fipronil (£)-5-amino-1-(2,6- Substancja | 120068-37-3 | 424-610-5 | 0,0526
dichloro-a.o.a- czynna

trifluoro-p-tolilo)-4-
trifluorometylo-
sulfinylopirazolo-3-
karbonitryl (1:1)

2.2 Posta¢ uzytkowa: przyneta gotowa do uzycia: zel

[l met P atamben ! Pan bty | nr-_‘-vnTczyc_hl
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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

Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1

Zwrot okreslajacy
zagrozenie

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

wodne,

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

Uwaga

Zwrot okreslajacy
zagrozenie

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dlugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P391 Zebrac¢ wyciek.

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

Uwagi

Nie dotyczy

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie mrowek wewngtrz i na zewnatrz wokol
budynkow przez uzytkownika profesjonalnego:

Grupa produktowa

18

Opis zastosowania

Brak

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Doroste osobniki oraz larwy mrowek:
e hurtnica zwyczajna (Lasius niger)
e mrowka argentynska (Linepithema humile)
e koczowniczka czarna (Tapinoma erraticum)
e murawka darniowiec (Terramorium caespitunt)
e mrowka anatolijska (Lasius neglectus)

Obszar zastosowania

Produkt do zwalczania mrowek wewnatrz i na zewnatrz wokot
budynkow.

Sposdb stosowania

Stosowanie wewnatrz budynkow:

Stosowaé produkt w postaci zelu poprzez aplikacje reczna. Zel
aplikowac na trasach wedrowek mrowek.

Stosowanie na zewnatrz wokol budynkow:

Stosowa¢ produkt w postaci zelu poprzez aplikacje do wnetrza
pojemnikéw na przynete wykladanych wokol budynkow na
trasach wedrowek mrowek. W przypadku. gdy nie ma takiej
mozliwosci, dopuszcza sie stosowanie produktu bezposrednio
w peknieciach muréw oraz szczelinach (peknigcia 1 szczeliny
do 5 mm).

Sredni czas trwania zabiegu: 1 do 4 tygodni od zastosowania
w zaleznosci od poziomu infestacji.

Czas dzialania: okolo 3 godziny po spozyciu przynety.

Strona3 z6
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Dawka 1 czgstotliwosé
stosowania

Stosowanie wewnatrz budynkow:

Do 3 kropli zelu, gdzie 1 kropla posiada srednicg ok. 3-4 mm
(masa 0,03 g) rozmieszczonych co 1 metr na trasach wedrowek
mrowek.

Stosowanie na zewnatrz wokot budynkow:

Jeden pojemnik z przyneta (do 3 kropli zelu, gdzie 1 kropla
posiada srednic¢ ok. 3-4 mm (masa 0,03 g)) rozmieszczony co
| metr.

Po uplywie 1 tygodnia nalezy sprawdzi¢, czy przyneta zostata
catkowicie spozyta. Jesli zywe mrowki sa nadal obecne, nalezy
powtdrzy¢ zabieg.

Kategoria uzytkownika

profesjonalny

Wielkos¢ opakowan i
materialy opakowaniowe

Butelki (PE) lub wkiady (PE) zawierajace od 25 ml do 50 ml
zelu.

4.1.1

Instrukeje uzytkowania dla danego zastosowania:
patrz sekcja 3.1
Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezpo$rednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukecje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

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

4.1.2

patrz sekcja 5.2
4.1.3

patrz sekcja 5.3
4.1.4

patrz sekcja 5.4
4.1.5

Warunki przechowywania oraz dlugo$é okresu przechowywania produktéw
biobijezych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):
patrz sekcja 5.5

5. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspélne dla wszystkich

zastosowan:
5.1 Instrukcje dotyczace stosowania:

® Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiete lub ulotke oraz postgpowac
zgodnie z instrukcja.

e Nie stosowac¢ produktu na powierzchniach chtonnych.

¢ Nie stosowa¢ produktu w miejscach narazonych na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych i innych Zrodet ciepta (np. grzejniki, kaloryfery).

e Wkiady Fourmidor sa przeznaczone do stosowania z pistoletem z dolaczong koncdwka
aplikatora.

e Fourmidor ma posta¢ ptynnego zelu. Podczas aplikacji produktu delikatnie naciska¢ spust
pistoletu.

e Butelki Fourmidor: otworzy¢ butelke i odlozy¢ nakretke w bezpieczne miejsce.
Aplikowac do 3 kropli Zelu na trasach wedrowek mréwek naciskajac butelke. Zamknaé
butelke po uzyciu.

e W przypadku stosowania produktu wewnatrz pomieszczen przynete mozna rozmiescic
bezposrednio poprzez aplikacj¢ za pomoca pistoletu, bez koniecznosci stosowania
pojemnika na przynete.

Urzad Rejestraci Produitéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych | Produkitw Biobdiczych
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5.3

Nalezy przestrzega¢ zasad dobrej higieny: nalezy usuna¢ lub uniemozliwi¢ dostep do
wszystkich innych zrédet pokarmu. Przyneta musi by¢ glownym zrédlem pokarmu
dostgpnym dla mréwek.

Po zakonczeniu zabiegu nalezy usuna¢ pozostatosci produktu.

Nalezy unika¢ stosowania produktu w sposob ciagly.

Nalezy poinformowa¢ posiadacza pozwolenia, jezeli zabieg jest nieskuteczny.

Srodki zmniejszajace ryzyko:

Stosowa¢ produkt w miejscach niedostgpnych dla niemowlat i dzieci, zwierzat
domowych i organizmoéw nie bedacych przedmiotem zwalczania.

Nie jes¢. nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

Nie niszczy¢ wkladow i butelek, nawet jezeli sa puste.

Nie stosowa¢ produktu na powierzchniach ani przyborach. ktéore moga mie¢ kontakt
z zywnoscia, paszami, napojami i zwierz¢tami hodowlanymi.

Stosowac produkt wytacznie na twardych powierzchniach pod zadaszeniem, w miejscach
zabezpieczonych przed wilgocia, zalaniem, zmywaniem i dzialaniem warunkow
atmosferycznych.

Na zewnatrz wokol budynkow stosowa¢ produkt tylko w pojemnikach na przynete.
W przypadku, gdy nie ma takiej mozliwosci, dopuszcza si¢ stosowanie produktu
bezposrednio w peknigciach murow oraz szczelinach, przy czym maksymalna Srednica
szczelin 1 peknig¢ nie moze przekracza¢ 5 mm.

Produkt zawiera fipronil, ktory jest niebezpieczny dla pszczot.

Szczeglly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukeje w zakresie pierwszej pomocy oraz S$rodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

W przypadku:

polknigcia: Wypluka¢ usta wodg. Skonsultowac si¢ ze specjalista z osrodka zatrug.
W przypadku wystgpienia objawdéw i/lub spozycia duzej ilosci produktu nalezy
niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza.

kontaktu ze skora: Zdjac¢ zanieczyszczone ubranie i buty. Zmy¢ skore duza iloscia wody
z mydlem. W przypadku wystgpienia objawow nalezy skontaktowac si¢ ze specjalista
z osrodka zatruc.

kontaktu z oczami: Natychmiast przeptuka¢ oczy duza iloscia wody. od czasu do czasu
podnoszac gorna i dolng powieke. Usunaé soczewki kontaktowe, jesli sa i mozna je tatwo
usuna¢. Kontynuowaé¢ plukanie oczu letnia woda przez co najmniej 10 minut.
W przypadku wystapienia podraznien lub zaburzen widzenia zasi¢gna¢ porady lekarza.
wdychania: Nie dotyczy/nie wymaga leczenia. Poniewaz produkt jest nielotnym
preparatem zelowym, nie ma ryzyka wystapienia objawow i tym samym nie jest
potrzebne leczenie.

W przypadku zaburzen $wiadomosci ulozy¢ poszkodowanego w pozycji lezace]
i niezwlocznie zasiegnaé porady lekarza. Nie podawaé plynow i nie wywolywa¢ wymiotow.
Przechowywaé¢ pojemnik lub etykiet¢ w dostgpnym miejscu w razie koniecznosci
zasiggnigcia porady lekarza.

Skutki uboczne:

Brak innych niz wynikajacych z klasyfikacji.

Srodki ochrony $rodowiska:

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, ciekow wodnych, odptywow (zlew, toaleta) ani
kanalizacji produktem lub opakowaniem po produkcie.
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5.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

e Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem, pozostatosci
produktu po zastosowaniu usuwac¢ w sposob bezpieczny 1 przekaza¢ firmie posiadajacej
uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow niebezpiecznych (np. w spalarni).
Nie mieszac ze strumieniem odpadéw komunalnych.

e Nie usuwac pozostatosci produktu do gleby, ciekow wodnych, odptywow (zlew, toaleta)
ani kanalizacji.

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

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym
opakowaniu, w temperaturze ponizej 35°C, w suchym i dobrze wentylowanym miejscu
niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania.
Przechowywa¢ z dala od $wiatla stonecznego. Nie przechowywac razem z zywnoscia.
napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugos$¢ okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze ponizej 35°C

6. Inne informacje:

Czysta zawartos¢ substancji czynnej na 100 g produktu wynosi: fipronil (0,05 g).

e Produkt zawiera czynnik zniechgcajacy do przypadkowego spozycia.

Z up. Prezesa
WICEP, tZES

fharcm Kolakowski
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