PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa’ 2019 ”gi*}a ‘ ,:

Nr .'.‘?..‘b.\V.L.} 203 JO"'TY) MR

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

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1, art. 32 ust. 2, art. 34 w zwigzku z art. 91 i art. 23 ust. 1 i ust. 6
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéow biobdjczych (Dz. U. UE L 167
227.06.2012 r., str. 1, ze zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)

wydaje si¢ na rzecz:
Bayer Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa

- pozwolenie nr PL/2019/0427/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego Fastion - pulapka na mréwki

zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowigca zalacznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

Fastion - putapka na mrowki

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Bayer Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:

Bayer S.A.S/ Environmental Science, 16 rue Jean-Marie Leclair — CS 90106, 69266 Lyon
Cedex 09, 69266, Francja

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartos¢ w produkcie biob6jczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytwoércey:

Substancja czynna: Wytworca:
(E)-1-(6-chloro-3-pirydynylometylo)- Bayer AG, Industrial Operations,
N-nitroimidazolidyn-2-ilidynoamina Alfred Nobel-Strasse 50, D-40789
(imidachlopryd) Monheim am Rhein, Niemcy

WE: 428-040-8, CAS: 138261-41-3
zaw. [0,03 g/100 g]
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S. Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobgjczego stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2019/0427/MR na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktu biobéjczego Fastion - putapka na mrowki.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 02.10.2022 r.

UZASADNIENIE

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

postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.), 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.

PREJES) 1

Urzedu Rejestraci % Leczniczych,
Wyrobdw Medycznyp KtowBiobojczych

Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biob6jczego
Otrzymuja:

1. Strona

2. aa
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Zatgcznik nr ... do pozwolenianr ... i

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-1 1-00, fax + 48 22-492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobdjczego

Nazwa produktu:

Fastion - putapka na mréwki

Grupa produktowa: 18 - Insektycydy akarycydy i produkty stosowane

do zwalczania innych stawonogow

Numer pozwolenia: PL/2019/0427/MR

P SEAAN. 1459400
521-52-14-172 RECCON: 015249601
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

Fastion - putapka na mréwki

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Bayer Sp. z 0.0.

Adres Al Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa

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

Numer pozwolenia PL/2019/0427/MR
Data wydania pozwolenia 2019 -10- 25
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2022-10-02

1.4. Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta

Bayer S.A.S/ Environmental Science

Adres producenta

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

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Bayer S.A.S, Z1 Nord, 02250 Marle
sur Serre, Francja

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna Imidachlopryd
Nazwa producenta Bayer AG
Adres producenta Industrial Operations, Alfred Nobel-Strasse 50,

D-40789 Monheim am Rhein, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Chempark, D-41538  Dormagen,
Niemcy

2. Sklad i postaé uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakosciowy i iloSciowy z

niebedacych substancjami czynnymi,

uwzglednieniem substancji czynnych i substancji

wlasciwego stosowania produktu:

o ktérych wiedza jest niezb¢dna do

Nazwa ; Zawartos§¢
powszechna Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE (/100 g]
Imidachlopryd | (E)-1-(6-chloro-3- Substancja | 138261-41-3 | 428-040-8 0,03

pirydynylometylo)-N- | czynna

nitroimidazolidyn-2-

ilidynoamina
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2.2 Postaé uzytkowa: przyneta gotowa do uzycia: zel

3. Zwroty wskazujjce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki

ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Aquatic Chronic 1

Zwrot okreslajacy H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
zagrozenie powodujac dlugotrwate skutki.
Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

¥

Uwaga

Zwrot okreslajacy
zagrozenie

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

Srodki ostroznosci

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P391 Zebraé¢ wyciek.

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwac do autoryzowanego zaktadu
utylizacji odpadow.

Uwagi

Nie dotyczy

4. Zastosowania obje¢te pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie mréwek wewnatrz i wokol budynkéw przez
uzytkownika powszechnego:

Grupa produktowa

18

Opis zastosowania

Brak

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Doroste osobniki mrowek:
Wewnatrz i wokoét budynkow
e hurtnica zwyczajna (Lasius niger)
e mréwka argentynska (Linepithema humile)
Wewnatrz budynkéw
e mréwka faraona (Monomorium pharaonic)
e koczowniczka czarnogtowa (Tapinoma

malenocephalum)

Obszar zastosowania

Produkt do zwalczania mrowek wewngtrz pomieszczen
(kuchnie, salony i piwnice) oraz wokot budynkéw (tarasy,
chodniki, patia, wejscia do szop i garazy).
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Sposéb stosowania W przypadku stosowania wewngtrz pomieszczen pultapke

zprzyngta nalezy umiesci¢ w  pozycji horyzontalnej
w miejscach, w ktérych mrowki mogg szuka¢ pozywienia,
zwykle pod drzwiami, oknami lub w peknigciach i szczelinach.
W przypadku stosowania wokét budynkéw putapke z przyneta
nalezy umiesci¢ w miejscu aktywnosci mrowek, w poblizu lub
bezposrednio na $ciezki wedrowek mrowek.

Dawka i czgstotliwos¢ Niska infestacja (mala liczebno$¢ organizméw szkodliwych):

stosowania e 1 pulapka z przyne¢ta na Sciezkach wedrowek mréwek

lub gniazdo mréwek, tj. 2,0 g przynety.
Wysoka infestacja (duza liczebno$¢ organizméw szkodliwych):
e 2 pulapki z przyne¢ta na Sciezkach wedrowek mrowek
lub gniazdo mrowek, tj. 4,0 g przynety.
Nie stosowa¢ wigcej niz dwie pulapki w jednej lokalizacji.
Nie stosowac czgsciej niz co 12 tygodni.

Kategoria uzytkownika powszechny

Wielkos$¢ opakowan Pulapka z przyneta (PE/PET) z wewngtrzng powierzchnig (PE),
1 materiaty opakowaniowe | o masie 2 g.

4.1.1

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Przed zastosowaniem pulapki z przyneta nalezy przebi¢ foli¢ aluminiowg chronigcg
przynete i umie$¢ pulapke w pozycji horyzontalnej w miejscu bytowania mrowek.
W przypadku niskiej infestacji nalezy zastosowac jedng putapke¢ z przyneta, natomiast
w przypadku wysokiej infestacji, nalezy zastosowa¢ dwie putapki z przyneta.

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiet¢ oraz postgpowaé zgodnie
z instrukcjg.

Jesli pomimo stosowania produktu aktywno$¢ owadow nadal si¢ utrzymuje, nalezy
powiadomi¢ posiadacza pozwolenia.

Produkt nalezy umieszcza¢ z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego lub zrodet
ciepla (nie nalezy umieszczaé¢ produktu pod kaloryferem).

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktow wylozenia putapek (co 7 dni),
w ktorych zastosowano produkt.

Jesli pomimo stosowania produktu, aktywnos¢ owadéw nadal si¢ utrzymuje, nalezy
skonsultowac¢ si¢ z wykwalifikowanym pracownikiem dezynsekcji.

Nie nalezy stosowac¢ produktu w sposdb ciggly.

Chroni¢ przed deszczem.
Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia,
wodg przeznaczong do spozycia, paszg, przyborami majgcymi kontakt z zywnoscia.
Produkt stosowa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci i zwierzgt niebedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, $win, drobiu, dzikiego ptactwa).

Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem umy¢ rece i skor¢ narazong
na bezposredni z nim kontakt.

Produkt nalezy przechowywaé w bezpiecznym miejscu.

Produkt jest niebezpieczny dla pszczot.

Nie stosowa¢ na glebg, trawniki i klomby.

W przypadku reinfestacji, nalezy ponownie zastosowa¢ produkt.
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4.1.3

4.14

4.1.5

W przypadku stosowania produktu wokét budynkéw nie stosowaé produktu w okolicy
studzienek kanalizacyjnych. Rozmieszczaé produkt w miejscach suchych,
zabezpieczonych przed wilgocia, zalaniem, zmywaniem i dzialaniem warunkéw
atmosferycznych.

Szczegély dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki 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 produktéw
biobédjczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

4.2 Zastosowanie 2: Zwalczanie mréwek wewnatrz i wokél budynkéw przez

uzytkownika profesjonalnego:

Grupa produktowa 18

Opis zastosowania Brak

Zwalczane organizmy Doroste osobniki mrowek:
szkodliwe Wewnatrz i wokét budynkéw

* hurtnica zwyczajna (Lasius niger)
* mrowka argentynska (Linepithema humile)
Wewnatrz budynkéw
® mrowka faraona (Monomorium Ppharaonic)
* koczowniczka czarmogtowa (7 apinoma
malenocephalum)

Obszar zastosowania Produkt do zwalczania mréowek wewngtrz pomieszczen

(kuchnie, salony i piwnice) oraz wokot budynkéw (tarasy,
chodniki, patia, wejscia do Szop 1 garazy).
Nie stosowac na glebe, trawniki i klomby.

Sposéb stosowania W  przypadku stosowania wewnatrz pomieszczen putapke

zprzyneta nalezy umiescié w  pozycji horyzontalne;j
w miejscach, w ktérych mrowki mogg szuka¢ pozywienia,
zwykle pod drzwiami, oknami lub w peknigciach i szczelinach.
W przypadku stosowania wokot budynkéw putapke z przyneta
nalezy umiesci¢ w miejscu aktywnosci mrowek, w poblizu lub
bezposrednio na $ciezki wedrowek mrowek.

Dawka i czestotliwosé Niska infestacja (mata liczebnos¢ organizmOw szkodliwych):
stosowania ® 1 pulapka z przyneta na sciezkach wedrowek mréowek

lub gniazdo mrowek, tj. 2,0 g przynety.
Wysoka infestacja (duza liczebno$é organizméw szkodliwych):
* 2 pulapki z przyneta na $ciezkach wedréwek mrowek
lub gniazdo mréwek, tj. 4,0 g przynety.
Nie stosowaé wiecej niz dwie putapki w jednej lokalizacji.
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Nie stosowaé czesciej niz co 12 tygodni.

Kategoria uzytkownika profesjonalny

Wielko$é opakowan Pulapka z przyneta (PE/PET) z wewngtrzng powierzchnig (PE),
i materialy opakowaniowe | o masie 2 g.

4.2.1

4.2.2

4.2.3

4.2.4

4.2.5

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Przed zastosowaniem pulapki z przyneta nalezy przebi¢ folig aluminiowg chroniacg
przynete i umies¢ putapke w pozycji horyzontalnej w miejscu bytowania mréwek.
W przypadku niskiej infestacji nalezy zastosowac jedng putapke z przyneta, natomiast
w przypadku wysokiej infestacji, nalezy zastosowaé dwie putapki z przyneta.

Jesli pomimo stosowania produktu aktywno$¢ owadow nadal sie¢ utrzymuje, nalezy
powiadomi¢ posiadacza pozwolenia.

Produkt nalezy umieszcza¢ z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego lub zrodet
ciepla (nie nalezy umieszcza¢ produktu pod kaloryferem).

Nalezy prowadzié¢ regularne inspekcje punktow wylozenia pulapek (co 7 dni),
w ktorych zastosowano produkt.

Nie nalezy stosowaé produktu w sposob ciagly.

Chroni¢ przed deszczem.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania:

Produkt uzywaé wylacznie jako insektycyd.

Nie stosowaé produktu w miejscach, w ktérych moze on mieé kontakt z zywnoscia,
woda przeznaczong do spozycia, paszg, przyborami majacymi kontakt z Zywnoscia.

Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem umy¢ rece i skorg narazong
na bezposredni z nim kontakt.

Produkt stosowa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat niebedacych
przedmiotem zwalczania.

Produkt jest niebezpieczny dla pszczot.

Nie stosowa¢ na glebe, trawniki i klomby.

W przypadku reinfestacji, nalezy ponownie zastosowa¢ produkt.

W przypadku stosowania produktu wokot budynkow nie stosowa¢ produktu w okolicy
studzienek kanalizacyjnych. Rozmieszcza¢ produkt w miej scach suchych,

zabezpieczonych przed wilgocia, zalaniem, zmywaniem i dzialaniem warunk6w
atmosferycznych.

Szczegély 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 dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw

biobéjeczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5
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5.1

5.2

5.3

5.4

S. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspolne dla wszystkich
zastosowan:

Instrukcje dotyczace stosowania:

patrz sekcje 4.1.1 oraz 4.2.1

Srodki zmniejszajace ryzyko:
patrz sekcje 4.1.2 oraz 4.2.2

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

Opusci¢ obszar zagrozenia. Umiesci¢ poszkodowanego w pozycji bocznej ustalonej
(bezpiecznej). Zdja¢ i natychmiast usungé w bezpieczny sposob zanieczyszczong
odziez.

W_przypadku potknigcia: Wypluka¢ jame ustng wodg. W przypadku wystgpienia
objawow i/lub spozycia duzych ilosci produktu biobdjczego nalezy natychmiast
skontaktowaé si¢ z lekarzem. W przypadku zaburzenia $wiadomosci nalezy polozy¢
poszkodowanego w pozycji bezpiecznej i zglosi¢ si¢ po pomoc lekarskg. Nie podawaé
ptynéw ani nie wywolywa¢ wymiotow. Zachowa¢ opakowanie lub etykiete.
W_przypadku kontaktu ze skoéra: Zdjaé zanieczyszczong odziez i obuwie. Umy¢
zanieczyszczong skore wodg z mydlem. Jesli wystgpig objawy podraznienia,
skontaktowaé si¢ ze specjalistg ds. leczenia zatrué. Jesli podraznienie rozwinie sie
1 bedzie si¢ utrzymywac, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

W przypadku kontaktu z oczami: Natychmiast pluka¢ duzg iloscig wody, rowniez pod
powiekami przez co najmniej 15 minut. Usungé soczewki kontaktowe, jesli sg.

Wskazéwki dla lekarza i personelu medycznego:

Brak antidotum, stosowaé leczenie objawowe i wspomagajgce. Nalezy monitorowaé
czynnos$ci serca i uktadu oddechowego.

W przypadku znacznego spozycia nalezy rozwazy¢ plukanie zoladka w ciggu
pierwszych 2 godzin. Wskazane jest podanie wegla aktywowanego wraz z siarczanem
sodu.

Srodki ochrony $rodowiska:

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

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie i pozostatosci produktu po zastosowaniu zamknigte
w oznakowanym pojemniku usuwaé¢ w sposOb bezpieczny i przekaza¢ firmie
posiadajgcej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych
(np. w spalarni). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Po zakonczeniu aplikacji puste opakowania nalezy usuna¢ w sposob bezpieczny.
Opakowania po produkcie nie sg przeznaczone do recyklingu. Opakowan
po produkcie nie nalezy uzywac do innych celow.
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5.5 Warunki przechowywania oraz dlugo$é¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym
opakowaniu, w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla
dzieci oraz zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania. Przechowywaé z dala od
swiatla. Chroni¢ przed mrozem. Nie przechowywaé¢ razem z zywnoscig, napojami

1 paszami dla zwierzat.

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

pokojowe;j.

6. Inne informacje:

Produkt zawiera czynnik zniechgcajacy do przypadkowego spozycia.

PREZEHD l czych
straff)i dow Leczniczych,
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Wyrobow Meaygy
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