PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 2018 -06- 13
Ne PP/ PLILOAFIO F3IHR [ AU 12042

Bayer Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych (Dz.Urz. UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1, zpdézn. zm.) w zwiazku
z art. 7 ust. 7 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia
2013 r. wsprawie zmian produktow biobdjczych, na ktére udzielono pozwolenia zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109
7z 19.04.2013 r., str.4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015r. o produktach
biobdjczych (Dz. U z 2018 r., poz. 122 1 138)

1) dokonuje sig:

- zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0273/MR z dnia 21.12.2017 r.
na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego o nast¢pujgcych
nazwach:

nazwa 1: QuickBayt
nazwa 2: Muchostop

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigcg zalacznik do niniejszej decyzji

w zakresie:

- charakterystyki produktu biobéjczego stanowigcej zalacznik do decyzji

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejagcych zapaséw produktu biobdjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejagcych zapasow
produktu biobdjczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowiaca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0273/MR z dnia 21.12.2017 r.
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego o nastgpujacych nazwach:
QuickBayt, Muchostop.
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UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0273/MR w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych pojemnosci opakowan uwzglednia w catosci zadanie strony. W zwiazku z tym
od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257).

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257, dalej: kpa), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwroécenia 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 2016 r.,
poz. 718 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego 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 Urzg¢du Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych.

Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie
zwolnienia od kosztéw sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienid Prezesa

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobojczego

Otrzymuja:
1. Strona
2. aa
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow 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 Biobéjczego

Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

nazwa 1: QuickBayt
nazwa 2: Muchostop

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Bayer Sp. z o.0.

Adres | Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2017/0273/MR
Data wydania pozwolenia 2017-12-21
Data wydania zmiany pozwolenia 2018 -06- 13

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2022-10-02

Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta Bayer S.A.S.

Adres producenta 16 rue Jean-Marie Leclair CS 90106, 69266
Lyon Cedex 09, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Denka International B.V., 3771 ND,

Barneveld, Holandia

Producent substancji czynnej/czynnych:
Substancja czynna imidachlopryd
Nazwa producenta Bayer AG Industrial Operations
Adres producenta Alfred-Nobel Strasse 50, 40789 Monheim am
Rhein, Niemcy
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Bayer AG, Alte Heerstr, D-41538

Dormagen, Niemcy

Substancja czynna Muscalure

Nazwa producenta Denka International B.V.

Adres producenta Hanzweg 1, 3771 NG, Barneveld, Holandia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Hanzweg 1, 3771 NG, Barneveld,
Holandia
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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 wilasciwego
stosowania produktu*:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE | Zawartos¢
powszechna [¢/100 g]

(E)-1-(6-chloro-3-
pirydynylometylo)-N- | substancja

imidachlopryd | Py o | e | 138261-41-3 | 4280408 | 0,500
ilidynoamina

Muscaluge Cis-trikoz-9-en; substancia | 5,510 054 | 248-505-7 | 0,101
(Z)-trikoz-9-en czynna

* zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia (0,01 g/100 g)
7) Postaé uzytkowa: granulat, przyneta gotowa do uzycia oraz do przygotowania roztworu
wodnego

8) Zwroty wskazujgce 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 H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
zagrozenie H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dlugotrwate skutki.
Oznakowanie
Piktogram GHS 1 hasto
ostrzegawcze
GHS09
Uwaga
Zwrot okreslajacy H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
zagrozenie powodujac dtugotrwate skutki.
Srodki ostroznosci P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P391 Zebra¢ wyciek.
P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwa¢ do uprawnionych firm
utylizacji odpadéw niebezpiecznych (zgodnie z lokalnymi
przepisami).
Uwagi EUH 208 Zawiera cis-trikoz-9-en; (Z)-trikoz-9-en. Moze
wywolac reakcja alergiczna.

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 18

Opis zastosowania Produkt do zwalczania much wewnatrz pomieszczen,
w ktérych przebywaja zwierz¢ta oraz wewnatrz miejsc
przechowywania odchodéw zwierzgcych.
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10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Doroste osobniki much:
e mucha domowa (Musca domestica)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Stosowanie w postaci nierozcienczone;j:
e 200 g produktu umiesci¢ w putapce.

Stosowanie w postaci rozcienczonej:

® roztwor roboczy sporzadzi¢ poprzez rozpuszczenie 200 g produktu w 0,15 1 cieplej
wody.

Sposoéb stosowania:

W przypadku stosowania produktu w postaci nierozcienczonej, granulat umiescié
bezposrednio w putapkach. Jedna pulapka zabezpiecza pomieszczenia o powierzchni 100 m?.

W przypadku stosowania produktu w postaci rozcienczonej roztwor roboczy nanosié¢ pedzlem
lub watkiem w formie pasow lub plam na elementy drewniane, tekturowe lub tekstylne
o lacznej powierzchni okoto 1 m®. Powierzchnie pomalowane produktem zawieszaé
lub umieszcza¢ w miejscach, w ktérych gromadzg si¢ muchy (tj. $ciany, stupy, filar %' ramy
okienne itp.). Jeden roztwor roboczy zabezpiecza pomieszczenia o powierzchni 100 m*.

Jednokrotna aplikacja produktu w pomieszczeniu (100 m?®) pozwala na zniszczenie populacji
much.

Produkt wykazuje skuteczno$¢ do 8 tygodni od zastosowania. Minimalna przerwa miedzy
zabiegami to 21 dni. Nie uzywa¢ wigcej niz 8 razy w okresie 12 miesiecy.

12) Kategorie uzytkownikéw: profesjonalny

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

Informacje ogélne: Opusci¢ niebezpieczne miejsce. Natychmiast zdjaé zanieczyszczone
ubranie. Umiesci¢ i transportowaé ofiar¢ w pozycji bezpiecznej (na boku).

Kontakt ze skéra: Niezwlocznie umy¢ duza iloscia wody z mydiem lub jesli dostepny —
polietylenoglikolem, a nastgpnie spluka¢ obficie woda. Jesli objawy nie ustepuja,
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Kontakt z oczami: Natychmiast przemywac¢ oczy duzg iloscig wody, rowniez pod powiekami,
przez co najmniej 15 minut. Jezeli poszkodowany nosi soczewki kontaktowe, nalezy usunaé
Jje po pierwszych 5 minutach, a nastgpnie kontynuowa¢ przemywanie. Jezeli podraznienie sie
utrzymuje, nalezy uzyska¢ pomoc medyczna.

Potkniecie: Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza lub osrodek kontroli zatru¢. Wypluka¢é
usta. Nie podawac¢ ptynéw ani nie wywotywaé wymiotow.

Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegdlnego
postgpowania z poszkodowanym:

Leczenie: Leczenie objawowe.

Monitorowanie: pracy serca i uktadu oddechowego.
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W przypadku polknigcia znaczacej ilosci produktu w ciagu pierwszych dwoéch godzin
po polknigciu nalezy przeprowadzi¢ plukanie zoladka. Zastosowanie wegla aktywnego
lub chlorku sodu jest zawsze zalecane. Brak jest swoistego antidotum.

Skutki uboczne: Brak doniesien o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.

Srodki ochrony $rodowiska:

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

W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do gleby nalezy go zebra¢
mechanicznie, unikajac bezpo$redniego kontaktu ze skora i1 przekaza¢ firmie
posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych
(np. spalarnie).

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

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem
(w tym wode wykorzystang do mycia zanieczyszczonych powierzchni, odziez
ochronng i foli¢ ochronng), pulapki z przyngta oraz pozostatosci produktu
po zastosowaniu zamknigte w oznakowanym pojemniku, usuwa¢ w sposéb bezpieczny
i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw
niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.
Narzedzia (tj. pedzle, watki), powierzchnie potraktowane produktem i inne materiaty
zanieczyszczone produktem nie powinny by¢ myte.

Pedzle i watki moga by¢ uzyte ponownie bez potrzeby mycia.

W razie konieczno$ci umycia narzedzi lub powierzchni potraktowanych produktem,
zuzyta wodg traktowac jako odpad niebezpieczny.

Nie pra¢ odziezy ochronne;.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo$s¢ okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania. Przechowywa¢ z dala od $wiatta. Nie przechowywaé
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 biobéjczego:

Zawarto$¢ substancji czynnej (technicznej):

imidachlopryd 0,515 g/100 g,
Muscalure 0,119 g/100 g.

Wazne srodki ostroznosci:

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiet¢ oraz postepowaé zgodnie
z instrukcja.

Produkt mozna stosowa¢ w obecnosci zwierzat nie bedacych przedmiotem zwalczania
(zwlaszcza pséw, kotow, $win, bydta, drobiu), ale w miejscu dla nich niedostepnym.
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* Pomieszczenia, w ktorych stosowany jest produkt zabezpieczy¢ przed dostepem
ptakow (np. zamkna¢ drzwi i okna, zabezpieczy¢ wejscia do budynku przy pomocy
siatki).

e Nie aplikowa¢ bezposrednio na zwierzeta i na powierzchnie, z ktorymi zwierzeta

majq kontakt.

Stosowa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Stosowac tylko wewnatrz pomieszczen.

Nie stosowa¢ bezposrednio na $ciany, filary, podtogi, obornik itp.

Nie stosowa¢ produktu i materialow potraktowanych produktem w miejscach,

w ktorych moze on mie¢ kontakt z Zywnos$cia, woda przeznaczona do spozycia,

pasza, przyborami majacymi kontakt z zywnoscia.

* Materialy potraktowane produktem rozmieszcza¢ w miejscach zabezpieczonych przed
czestym czyszczeniem, zalaniem i zmywaniem.

Nie zmywa¢ powierzchni potraktowanych produktem.

Unika¢ naktadania produktu na zakurzone powierzchnie.

W czasie stosowania produktu lub stycznosci z materiatami potraktowanymi
produktem nosi¢ chemicznie odporne rekawice ochronne (guma nitrylowa)
1 standardowy kombinezon ochronny (kategoria III, typ 5).

e Unika¢ zanieczyszczenia odziezy produktem.

Produktu nie nanosi¢ na cala powierzchni¢ elementéw drewnianych, tekturowych
lub tekstylnych, pozostawiajac fragment, ktéry umozliwi ich przenoszenie.

e Proces aplikacji produktu nalezy przeprowadzaé na terenie zabezpieczonym
jednorazows folia.

Nie dotyka¢ $wiezo pomalowanych powierzchni przed catkowitym wyschnieciem.

Po zastosowaniu produktu, stycznoéci z materiatami potraktowanymi produktem
oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umyé rece i skére narazong
na bezposredni z nimi kontakt.

Zabieg dezynsekcji powtarza¢ nie czesciej niz co 21 dni.

Nie nalezy dugoterminowo stosowa¢ produktu (nie czesciej niz 8 razy do roku).
Jesli po 4 tygodniach od rozpoczgcia stosowania produktu, aktywno$é much nadal sie
utrzymuje, nalezy zastosowa¢ produkty zawierajace substancje czynne z grupy
pyretroidow lub karbaminianéw, i jesli potrzeba, metody niechemiczne
z zachowaniem zasad dobrej praktyki higieniczne;j.

e Przed czyszczeniem lub dezynfekcja pomieszczen, w ktérych przeprowadzany
jest proces dezynsekcji, nalezy usunac ptyty lub fragmenty z naniesionym produktem,
lub putapki z produktem.

Rodzaj i wielko$é opakowania:

1. Butelki (HDPE) o pojemnosci od 50 g do 350 g,
2. Torebka z folii wielowarstwowej (ALU/PE) o pojemnosci od 50 g do 350 g,
3. Wiadro (PP) z wewng¢trzng wysciotka (PE) o pojemnosci 2 kg.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i P
Al. Jerozo 181C, 02-222 Warszawa

. E9 29 BEAA E940R
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601

uktéw Biob jczych
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