Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -08-
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.......................

Laboratorios Econovar S.L.
C/Muntaner 179
08036 Barcelona

Hiszpania

1) dokonuje sie:

zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0316/MR/SBP dnia
12.06.2018 r. na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego
0 nast¢pujacych nazwach:
nazwa 1: ECOGEL ANTS
nazwa 2: ANTS GEL
nazwa 3: ANTS BAIT
nazwa 4: HUNTER ANTS GEL
nazwa S: Foval Gel Ultra
nazwa 6: Focus zel na mréwki
nazwa 7: Foval Gel Plus
zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigcg zalgcznik do niniejszej
decyzji
w zakresie:
- nazwy produktu biobéjczego:

z: | nazwa 1: ECOGEL ANTS ]
nazwa 2: ANTS GEL

nazwa 3: ANTS BAIT

nazwa 4. HUNTER ANTS GEL

na: [ nazwa 1: ECOGEL ANTS .
nazwa 2: ANTS GEL

nazwa 3: ANTS BAIT

nazwa 4: HUNTER ANTS GEL

nazwa S: Foval Gel Ultra

nazwa 6: Focus zel na mréwki

nazwa 7: Foval Gel Plus
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2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapasow produktu biobéjczego:
L. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — W przypadku udostepniania
na rynku,

1. dodatkowych 180 dni — W przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobéjczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowiaca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0316/MR/SBP z dnia
12.06.2018 r. na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu  biobdjczego
o nastepujacych nazwach: ECOGEL ANTS, ANTS GEL, ANTS BAIT, HUNTER ANTS
GEL, Foval Gel Ultra, Focus zel na mrowki, Foval Gel Plus.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0316/MR/SBP w zakresie aktualizacji
zapisoéw dotyczacych nazwy produktu biobdjczego uwzglednia w catoscei zadanie strony.
W zwigzku z tym od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4
Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.).

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 2018 r., poz. 2096
ze zm., dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaC z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem 0 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 sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.sa), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ W terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skargg,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. Z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewoédzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1i2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze Zzrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku

0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

7 upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
! Departamentu Rejestracjji Oceny Dokumentacji
f Produktéw Biobajczych
)
(N
Aleksandra Wilczynska

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobojczego
Otrzymuj3a:

1. Strona
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Urzad Rej estracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181 C, 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 Biobéjczego

1) Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

nazwa 1: ECOGEL ANTS
nazwa 2: ANTS GEL

nazwa 3: ANTS BAIT

nazwa 4: HUNTER ANTS GEL
nazwa 5: Foval Gel Ultra
nazwa 6: Focus zel na mrowki
nazwa 7: Foval Gel Plus

2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Laboratorios Econovar S.L..
C/Muntaner 179, 08036 Barcelona, Hiszpania

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

’ Numer pozwolenia ‘ PL/2018/0316/MR/SBP 7
Data wydania pozwolenia 2018-06-12
Data wydania zmiany pozwolenia 2019 -08- 0 8

Pozwolenie zachowuje wazno$é do dnia 2022-08-29

4) Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta MYLVA S.A.

Adres producenta Via Augusta 48, 08006 Barcelona, Catalonia,
Hiszpania

Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres | C/Sant Galderic 23, Poligono Industrial

Ponent, Sant pol de Mar, 08395
Barcelona, Catalonia, Hiszpania

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznyeh i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerczolimskie 181C, 02-222 Warszawa
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5) Producent substancji czynnej/czynnych:

‘7Substancja czynna ‘ imidachlopryd

Nazwa producenta \ Bayer AG

Industiral Operations, Alfred Nobel-Strasse 50,
D-40789 Monheim am Rhein, Niemcy

Lokalizacja zakltadu produkcyjnego \ Adres | Alte Heerstr, D-41538 Dormagen,

Adres producenta

Niemcy

I

6) Sklad jako$ciowy 1 iloSciowy z uwzgle¢dnieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, 0 ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawarto$¢

powszechna [2/100 g]

imidachlopryd | (E)-1 -(6-chloro-3- Substancja | 138261-41 -3 | 428-040-8 0,01
pirydynylometylo)- czynna

N-nitroimidazolidyn-
2-ilidynoamina

*zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia (0,008 g/100 g)

7) Postaé uzytkowa: zel, przyneta gotowa do uzycia

8) Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki ostroznosci:

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

Kategoria zagrozenia \ Aquatic Chronic 2
Zwrot okreslajacy zagrozenie H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgce
diugotrwate skutki.

Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto

diugotrwate skutki.
Srodki ostroznosci P102 Chronié przed dzie¢mi.
P103 Przed uzyciem przeczytac etykietg.
P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P391 Zebra¢ wyciek.
P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do uprawnionych firm
utylizacji odpadow niebezpiecznych.
Uwagi \ Nie dotyczy J

ostrzegawcze
7wrot okreslajacy zagrozenie H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujgce
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9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa
Opis zastosowania

Produkt do zwalczania mrowek we
Oraz na zewnatrz pomieszcze (np.

wnatrz i wokot budynkow
na tarasach).

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Przyneta nanoszona W postaci kropli lub paskéw zelu:

Doroste osobniki mréwek:

® mréwka faraona (Monomorium Pharaonic)
mréwka argentyriska (Linepithema humilae)
® hurtnica zwyczajna (Lasius niger)

Putapki z przyneta:

Doroste osobniki mrowek:

® mréwka argentyriska (Linepithema humilae)
11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Przyneta nanoszona w postaci kroplj lub pasku:

® 1 kropla o masie 0,2 g rozmieszczona na powierzchni 1 m? wzdhyz Sciezek mrowek,
Wszparach i szczelinach Iub wok6t gniazd mrowek, Dezynsekcja moze zosta¢
powtorzona 3 miesigce po ustaniy inwazji.

® pasek zelu o dtugosci 3 cm (0 masie 0,2 g) rozmieszczony na powierzchni 1 m

® dawka o masie 0,4 g rozmieszczona na powierzchni 1 m? Przy wigkszej inwazji

skutecznosci  dziatania produktu,  rozdzieli¢ dawke na kilka pulapek
(np. dawke produktu o masie 5 g rozmieszczong na powierzchni 22 m?, rozklada¢
W 2-4 putapkach). Dezynsekcja moze zosta¢ powtorzona 3 miesigce po ustaniu

Sposob stosowania:

Stosowaé produkt w postaci pulapek z przyneta lub zelu nanoszgc krople lub paski zelu
wzdtuz $ciezek mréwek, w szpary i szczeliny, badz w poblizy gniazd mréwek.

Produkt wykazuje skutecznosé do 15 dni od zastosowania.

12) Kategorie uzytkownikéw: powszechny

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycrnych i Produkd oW Bichéjezych
Al. Jerozolimskie i
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13) Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy 0raz srodki ochrony srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

Wyprowadzi¢ poszkodowanego na $wieze powietrze. Jesli osoba jest nieprzytomna, ulozy¢
ja na boku, z glowa ponizej reszty ciala i lekko jej ugia¢ kolana. Monitorowaé oddech, w razie
koniecznosci przeprowadzi¢ sztuczne oddychanie. NIE POZOSTAWIC
POSZKODOWANEGO SAMEGO. Przewiez¢ poszkodowanego do szpitala i jesli jest
to mozliwe pokazaé personelowi medycznemu opakowanie lub etykietg.

Kontakt ze skora: Niezwtocznie zdja¢ zanieczyszczong odziez. Skore przemywac duzg iloscig
wody z mydiem. Unika¢ szorowania

Kontakt z oczami: Pluka¢ oczy duza iloscia wody, przynajmniej przez 15 minut. Usuna¢
soczewki kontaktowe, jezeli sg obecne.

Skutki uboczne:

Produkt nie jest klasyfikowany, jako stwarzajgcy zagrozenie dla zdrowia. W zwiazku
zZ powyzszym, nie przewiduje si¢ wystgpienia skutkow ubocznych.

$rodki ochrony srodowiska:

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

Rozlany preparat lub nadmiar preparatu zebra¢ uzywajac chionnego materiatu
np. papierowych recznikow, ktore nastgpnie umiesci¢ W odpowiednim pojemniku na odpady.
W przypadku zbyt rozlegtego skazenia, powiadomi¢ odpowiednie stuzby.

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

Opakowania po produkcie, oraz pozostatosei produktu po zastosowaniu zamknigte
w oznakowanym pojemniku, pulapki z przyngta oraz martwe owady usuwaé W sposob
bezpieczny 1 przekazal firmie posiadajace] uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania
odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszaé ze strumieniem odpadow
komunalnych.

15) Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu,
w suchym 1 dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem swalczania, w temperaturze od 5°C do 45°C. Nie przechowywac
razem z Zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 3 lat (od daty produkcji) W temperaturze pokojowe;.
16) Inne informacje na temat produktu biobdjczego:
Wazne $rodki ostroznosci:

e Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytac etykiete 1 postgpowac zgodnie
7z zawartymi W niej instrukcjami.

e Produkt stosowaé w miejscu niedostgpnym dla dzieci i zwierzat niebedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psoOw, Kotow, $win, drobiu, dzikiego ptactwa).
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Przed przystgpieniem do zabiegu, nalezy umyé rgce, w celu unikniecia
zanieczyszczenia zely silnymi zapachamj Jak np. tyton.

Nie rozpyla¢ anj skrapia¢ innymi srodkami chemicznymi obszargw sasiadujgcych
Z miejscem aplikacji produktu. Mogg one zanieczyscié $rodek owadobdjczy i Sprawi¢,
ze nie bedzie on stanowit przynety dla mrowek.

Produkt jest przeznaczony do aplikacji na powierzchniach twardych. Nie stosowagé
na powierzchniach chtonnych, drewnianych i porowatych.

W przypadku nastonecznienia, zalania j zabrudzenia przynety, nalezy ja usungé
jscach poddawanych Czestemu czyszczeniu, gdyz spowoduje
to usuniecie Zelowej przynety.

Nie stosowaé produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z Zywnoscia,
wodg Przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z Zywnoscig.

Unika¢ zanieczyszczenia skéry i oczu.
Produktu nie stosowaé nad lIub w bezposredniej bliskosci wod powierzchniowych,
Zabieg dezynsekcji powtarzaé nije czgsciej niz co 3 miesigce po ustaniu inwazji.

Rodzaj i wielkos¢ opakowania:

1.
2.
o

Wktady do pistoletu do wyciskania (LDPE) o pojemnosci od 15 g do 50 g zelu.
Strzykawka (LDPE) o pojemnosci od 1 g2do 10 g zelu.
Putapki (PET/PE) o pojemnosci od 1 gdo 6 g zelu.

z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR "
Departamentu Rejestracji i Qqeny Dokumentacj
Produktow Bigbsjczych

Alekmmzyhska

Strona 5z 5 DRB-RBE.4241.36.2019.NK






