PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2021 '03‘ 2 9

...........................

BASF Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 142b
02-305 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 31 ust. 2 w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia 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 167 227.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.) oraz art. 1 ust. 3
lit. a) 1 art. 5 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia 7 marca
2014 r. uzupetniajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
z dnia 22 maja 2012 r. w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na produkty biobojcze
w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. U. UE L 139 z 14.05.2014 r., str. 1) oraz art. 8
ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2021 r., poz. 24)
1) odnawia si¢ na rzecz:

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

- pozwolenie nr PL/2017/0226/MR z dnia 16.02.2017 r. na udost¢pnianie na rynku

i stosowanie produktu biobdjczego o nast¢epujacych nazwach:

nazwa 1: GOLIATH GEL

nazwa 2: RAVOSIT

zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowiacg zalacznik do niniejszej decyzji
2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobdjczego:

I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na rynku

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapasow

produktu biobéjczego. ;

1. Nazwa produktu biobéjczego:

nazwa 1: GOLIATH GEL

nazwa 2: RAVOSIT

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia: :
BASF Polska Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 142b 02-305 Warszawa j
3. Nazwa i adres wytworcy produktu blObOjCZegO ‘
BASF Polska Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 142b,02-305 Warszawa

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

K

Substancja czynna: Wytworca:
(£)-5-amino-1-(2,6-dichloro-ao,a,a-trifluoro-p- BASF Agro B.V. Armhem (NL)
tolilo)-4-trifluorometylo-sulfinylopirazolo-3- Freienbach Branch, Huobstrasse 3,
karbonitryl (1:1) (Fipronil) 8808 Pfiffikon, Szwajcaria

WE: 424-610-5, CAS: 120068-37-3
zaw. [0,05 g/100 g]
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5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0226/MR na udostg¢pnianie
na rynku i stosowanie produktu biobojczego o nastepujacych nazwach: nazwa 1: GOLIATH
GEL, nazwa 2: RAVOSIT.

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 17.11.2025 r.
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu

postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256, 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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 ze
zm., 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. z art. 53 § 1 ustawy
z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. z 2019 r., poz. 2325, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewoddzkiego 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  Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1
w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy Ww 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 o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej os$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymuja:
1. Strona

2.aa
L
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Zatacznik nr .Ado pozwolenianr ...

Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
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:
GOLIATH GEL

RAVOSIT

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

Numer pozwolenia: PL/2017/0226/MR

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
Stronalz7 Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa DRB-RBE.4251.31.2019.S8
NIP: 521-32-14-182, REGON:015249601



1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobojczego:

Nazwa 1: GOLIATH GEL
Nazwa 2: RAVOSIT

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | BASF Polska Sp. z o0.0.

Adres Al. Jerozolimskie 142b, 02-305 Warszawa

1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2017/0226/MR
Data wydania pozwolenia 2017-02-16

Data odnowienia pozwolenia 2021-03- 29
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2025-11-17

1.4. Producent produktu biobdjczego:

| Nazwa producenta

Evergreen Garden Care France SAS

Adres producenta

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

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Schrim  GmbH, Dieselstrasse 8,
D 85107 Baar-Ebenhausen, Niemcy

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Fipronil

Nazwa producenta

BASF Agro B.V. Arnhem (NL) Freienbach
Branch

Adres producenta

Huobstrasse 3, 8808 Pfiffikon, Szwajcaria

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | BASF AGRI Production SAS,
32, rue de Verdun, 76410 Saint-
Aubin-les-Elbeuf, Francja
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2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakosciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
nieb¢dacych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest niezbedna do
wlasciwego stosowania produktu:

Nezveat Nazwa IUPAC Funkcja | Nr CAS NeWE | Zovarios
powszechna (/100 g]
Fipronil (£)-5-amino-1-(2,6- Substancja | 120068-37-3 | 424-610-5 | 0,05
dichloro-a,a,0- czynna
trifluoro-p-tolilo)-4-
trifluorometylo-
sulfinylopirazolo-3-
karbonitryl (1:1)
Eter 2-(2- Substancja | 112-34-5 - 0,9688
monobutylowy | butoksyetoksy)etanol niebedaca
glikolu substancja
dietylowego czynng

2.2 Postaé¢ uzytkowa: przyneta gotowa do uzycia: zel

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

H290 Moze powodowaé korozj¢ metali.

zagrozenie H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dtugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS 1 haslo
ostrzegawcze

¥

Uwaga

Zwrot okreslajacy
zagrozenie

H290 Moze powodowac korozje metali.
H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dtugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P391 Zebra¢ wyciek.

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

Uwagi

Nie dotyczy
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4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1:

Zwalczanie karaczanéw wewnatrz budynkow przez

uzytkownika profesjonalnego:

Grupa produktowa

18

Opis zastosowania

Brak

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Doroste osobniki oraz larwy karaczandw:
e karaczan prusak (Blatella germanica)
e karaczan wschodni (Blatta orientalis)
e karaczan amerykanski (Periplaneta americana)
e karaczan bragzowo-paskowany (Supella longipalpa)

Obszar zastosowania

Produkt do zwalczania karaczanow wewnatrz budynkow.

Sposob stosowania

Stosowa¢ produkt w postaci zelu poprzez aplikacje reczng
przy uzyciu odpowiedniego aplikatora. Zel aplikowa¢ w
szczelinach, peknigciach, ostonigtych miejscach
niedostepnych dla cztowieka lub zwierzat domowych. Produkt
nalezy umieszczac

w miejscach za szafkami i potkami, pod urzgdzeniami
kuchennymi, w skrzynkach elektrycznych, w pustych
przestrzeniach i przewodach wentylacyjnych oraz pod
urzadzeniami sanitarnymi oraz podobnymi.

Jednorazowa aplikacja produktu zazwyczaj pozwala na
zniszczenie populacji karaczanow.

Miejsca poddane dziataniu produktu nalezy kontrolowac raz
w tygodniu. Moze by¢ konieczne zastosowanie drugiego
zabiegu, jesli po pierwszym zabiegu karaluchy nadal sg
obecne. Wtedy nalezy wydluzy¢ czas stosowania produktu z 3
do 7 dni.

Zazwyczaj karaluchy ging w ciggu kilku godzin po przyjeciu
jednej dawki produktu. W zainfestowanych miejscach martwe
karaluchy sa zwykle widoezne po 24 godzinach od
zastosowania produktu.

Dawka i czestotliwos¢
stosowania

Karaczan prusak (Blattella germanica):

- Niska infestacja: Jedna kropla zelu (0,03 g) rozmieszczona
na powierzchni 1 m?;

- Wysoka infestacja: Dwie krople zelu (0,06 g) rozmieszczone
na powierzchni 1 m?;

Karaczan wschodni (Blatta orientalis):

- Niska infestacja: Dwie krople zelu (0,06 g) rozmieszczone
na powierzchni 1 m?;

- Wysoka infestacja: Trzy krople zelu (0,09 g) rozmieszczone
na powierzchni 1 m?;

Karaczan amerykanski (Periplaneta americana):

- Niska infestacja: Dwie krople zelu (0,06 g) rozmieszczone
na powierzchni 1 m?

- Wysoka infestacja: Trzy krople zelu (0,09 g) rozmieszczone
na powierzchni 1 m?;

Karaczan brazowo-paskowany (Supella longipalpa):

- Niska infestacja: Jedna kropla zelu (0,03 g) rozmieszczona
na powierzchni 1 m?;
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- Wysoka infestacja: Dwie krople zelu (0,06 g) rozmieszczone
na powierzchni 1 m?

Jedna kropla zelu ma masg¢ 0,03g i srednice 3 - 4 mm.

[los¢ zastosowanego produktu musi odpowiadac zalecanym
skutecznym dawkom.

Kategoria uzytkownika profesjonalny

Wielkos¢ opakowan i Wktady (HDPE) do aplikatoréw zawierajace 20 g lub 35 g
materialty opakowaniowe | zelu pakowane w opakowanie zbiorcze:

- pudetko (karton) - 4 wklady

4.1.1

4.1.2

4.1.3

4.1.4

4.1.5

5.1

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.1

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.2

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich 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 dlugos¢ okresu przechowywania produktow
biobojczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

5. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspolne dla wszystkich
zastosowan:

Instrukcje dotyczace stosowania:

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytac etykiete lub ulotk¢ oraz postepowac
zgodnie z instrukcja.

Nie stosowa¢ produktu na powierzchniach o whasciwosciach chtonnych.

Nie naraza¢ przynety na dzialanie $wiatta stonecznego lub zrodet ciepta (np. kaloryfer).
W przypadku wysokiej infestacji i na obszarach szczegolnie zabrudzonych lub
zabalaganionych lub takich, gdzie nie mozna catkowicie wyeliminowa¢ alternatywnych
zrddel pozywienia nalezy zastosowaé wyzsze dawkowanie produktu.

Stosowaé produkt tylko w miejscach, ktore nie sa narazone na zalanie woda tj. przez
deszcz, powodz lub zmywanie woda.

W celu optymalizacji skutecznosci dziatania produktu, nalezy przestrzega¢ zasad dobre]
higieny: nalezy usung¢ lub uniemozliwi¢ dostep do wszystkich zrédel pozywienia. Przyneta
musi by¢ gtéwnym zrédlem pozywienia dostepnym dla karaczanow.

W celu uzyskania petnej skutecznosci nalezy sprawdza¢ przynete raz w tygodniu
i uzupetnia¢, gdy jest calkowicie lub czesciowo zuzyta, uszkodzona lub zabrudzona.
Po zakonczeniu zabiegu dezynsekcji usunaé¢ pozostafosci produktu.

W celu zapobiegania rozwojowi opornosci u podatnych populacji karaczandéw nalezy
przestrzegad nastgpujacych zalecen:

Stosowaé alternatywne produkty o innym sposobie dziatania i sktadzie. Biorgc pod
uwage, ze sklad produktu jest nieznany uzytkownikowi koficowemu, wysoce zalecane
jest stosowanie przynety na przemian z produktami do opryskiwania.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
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3.2

5.3

Nalezy zastosowaé zintegrowane metody zwalczania szkodnikow, takich jak
kombinacje chemicznych i fizycznych metod kontroli oraz inne dziatania
w dziedzinie zdrowia publicznego, z uwzglednieniem lokalnych uwarunkowan
(warunkow klimatycznych, gatunkow docelowych, warunkow uzytkowania itp.).
Sprawdzi¢ skuteczno$¢ produktu w miejscu: gdy zaistnieje taka potrzeba, nalezy zbadac¢
przyczyny zmniejszonej skutecznosci w celu stwierdzenia opornosci lub w celu
okreslenia potencjalnej opornosci.
Nie nalezy stosowaé produktu w miejscach, gdzie opornos¢ jest wysoce podejrzana lub
zdefiniowana.
Nalezy unika¢ stosowania produktu w sposob ciagly.
Nalezy poinformowa¢ posiadacza pozwolenia, jezeli zabieg jest nieskuteczny.

Srodki zmniejszajace ryzyko:
Podczas stosowania produktu nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne odporne
chemicznie (wykonane zgodnie z normg EN 374, np. z kauczuku nitrylowego, kauczuku
chloroprenowego, kauczuku butylowego).
Nie jes¢, nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.
Stosowac¢ produkt w miejscach niedostepnych dla niemowlat i dzieci, zwierzat
domowych i organizméw nie bedacych przedmiotem zwalczania.
Nie niszczy¢ wkiadoéw, nawet jezeli sa puste.
Stosowa¢ produkt w ostonigtych i trudno dostgpnych miejscach, trzyma¢ z daleka od
wody.
Nie stosowac¢ produktu bezposrednio na zywnos$¢, pasze i napoje ani w ich poblizu.
Nie stosowac produktu na powierzchniach ani przyborach, ktore moga mie¢ kontakt
z Zywnoscia, paszami, napojami i zwierz¢tami hodowlanymi.

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

Pierwsza pomoc:

W przypadku:

wdychania: Nie dotyczy/nie wymaga leczenia. Poniewaz produkt jest nielotnym
preparatem zelowym, nie ma ryzyka wystgpienia objawow i tym samym nie jest
potrzebne leczenie.

potkniecia: Wyptuka¢ usta wodg. Skontaktowaé si¢ z lekarzem, pokazac¢ lekarzowi
opakowanie lub etykietg.

kontaktu ze skéra: Zmy¢ skore duza iloscig wody z mydlem. Zdjaé¢ zanieczyszczone
ubranie i buty. W razie koniecznosci skontaktowac si¢ z lekarzem. Upra¢ ubranie przed
kolejnym uzyciem.

kontaktu z oczami: Natychmiast wyptukac¢ oczy duza iloscig wody. Usuna¢ soczewki
kontaktowe, jesli sa. Kontynuowaé¢ ptukanie oczu przez ok. 10 min. W razie silnego
podraznienia skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza nalezy pokaza¢ opakowanie produktu
lub etykiete.

Skutki uboczne:
Brak innych niz wynikajacych z klasyfikacji.
Srodki ochrony $rodowiska:

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, ciekoéw 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 oraz martwe owady zamkniete w oznakowanym
pojemniku usuwaé w sposob bezpieczny 1 przekazac firmie posiadajacej uprawnienia
do odzysku i unieszkodliwiania odpaddéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszac¢
ze strumieniem odpadéw komunalnych.

e Nie usuwa¢ pozostatosci produktu do gleby, ciekéw wodnych, odptywow
(zlew, toaleta) ani kanalizacji.

5.5 Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéow
biob6jczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym
opakowaniu, suchym i1 dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz
zwierzagt niebedacych przedmiotem zwalczania. Przechowywa¢ z dala od $wiatla

stonecznego i zrodet ciepta. Nie przechowywa¢ razem z zywnoscig, napojami i paszami
dla zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 3 lat (od daty produkcji) z dala od $wiatta

6. Inne informacje:

e Techniczna zawarto$¢ substancji czynnej na 100 g produktu wynosi: fipronil
(0,0526 g).

e W przypadku braku skutecznosci produktu (i podejrzenia opornosci) posiadacz
pozwolenia powinien powiadomic¢ o tym fakcie odpowiednie organy.

Z "lmn“"""'-?\»!f\ﬁ o [ore
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Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych | Produktow Biobéjezych,
iimskie 181C, 02-222 Wars

iIP £21-32-14-182. REGON:01524960

Al Jeroz
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