PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2010 -{2- (' ©

Nr .?.‘b.\.?.él 1913 / O34 | MR

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

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwiazku art. 32 ust. 2 i art. 34, 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 produktow biobojczych (Dz. U. UE L 167 227.06.2012 r.,
str.1, z pézn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobéjczych
(Dz. U. 22018 r., poz. 2231)

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

- pozwolenie nr PL/2019/0434/MR na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego Fastion na mrowki (o2 gt ,

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca zalacznik do niniejszego
pozwolenia « N

" ™
-

1. Nazwa produktu biobéjczego:
Fastion na mréwki

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, Lyon Cedex
09, 69266, Francja

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (Iub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytwércy:

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

WE: 428-040-8, CAS: 138261-41-3
zaw. [0,05 g/100 g]
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5. Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2019/0434/MR na udost¢pnianie na
rynku i stosowanie produktu biobdjczego Fastion na mrowki.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 05.10.2022 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 calos$ci 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 2018 ., poz. 2096 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zataczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:

1. Strona

2.aa
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Zetacznik nr Ado pozwolenia nr ...

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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 na mrowki

Grupa produktowa: 18 - Insektycydy akarycydy i produkty stosowane
do zwalczania innych stawonogéw

Numer pozwolenia: PL/2019/0434/MR

Biobdjezych
MilloKle | Warszawa
NiP: 521-32-14-132 REGON: 015249501
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

Fastion na mrowki

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/2019/0434/MR

Data wydania pozwolenia 2019 -i2- 0

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 2022-10-05

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, ZI 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
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2. Skiad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakosciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
nieb¢dacych substancjami czynnymi, o ktéorych wiedza jest niezbedna do

wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa . Zawartos$¢
powszechna Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE [2/100 g]
Imidachlopryd | (E)-1-(6-chloro-3- Substancja 138261-41-3 | 428-040-8 | 0,05

pirydynylometylo)-N- | czynna
nitroimidazolidyn-2-
ilidynoamina

2.2 Postaé uzytkowa: przyneta gotowa do uzycia: granulat

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazu jace srodki

ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Aquatic Chronic 1

Zwrot okreslajacy H410 Drziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
zagrozenie powodujac dtugotrwate skutki.
Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto

ostrzegawcze %

Uwaga

zagrozenie powodujac dtugotrwate skutki.

Zwrot okreSlajgcy | H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne,

Srodki ostroznosci
P391 Zebra¢ wyciek.

zaktadu utylizacji odpadow.

P273 Unikaé¢ uwolnienia do $rodowiska.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwaé

do autoryzowanego

Uwagi Brak

~cii Pre
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4.1

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

Zastosowanie 1: Zwalczanie mrowek wewnatrz i wok6l budynkow przez
uzytkownika powszechnego

Grupa produktowa 18

Opis zastosowania Brak

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Doroste osobniki mrowek:
e hurtnica zwyczajna (Lasius niger)

Obszar zastosowania

Produkt do zwalczania mrowek wokol budynkow (tarasy,
chodniki, patia, wejscia do szop i garazy).
Nie stosowa¢ na glebe, trawniki i klomby.

Sposéb stosowania

Aplikacja bezposrednio na wejscie do gniazda, w szpary
i szczeliny w miejscach aktywnosci mréwek oraz na $ciezkach
wedrowek mrowek w sposéb punktowy.

Dawka i czgstotliwos¢ Jesli gniazdo znajduje si¢ na wybrukowanej powierzchni (kostka
stosowania brukowa, beton itp.) granulat nalezy umieszcza¢ bezposrednio na

wejscie do gniazda w sposob punktowy w dawce 8 g produktu
na gniazdo. W przypadku wielu wejs¢ do gniazda dawke 8 g
nalezy réwnomiernie rozdzielic. Maksymalnie dwa gniazda
moga by¢ traktowane produktem w tym samym czasie. Produkt
stosowaé w szparach iszczelinach w miejscach aktywnosci
mrowek oraz na S$ciezkach wedrowek mrowek. Stosowac
maksymalnie 8 g produktu.

Kategoria uzytkownika powszechny

Wielkos¢ opakowan i Butelka (HDPE) o pojemnosci 100-300 mL.
materialy opakowaniowe

4.1.1

4.1.2

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Produkt stosowa¢ w szparach i szczelinach w miejscach aktywnosci mrowek oraz na
Sciezkach wedrowek mrowek.

Chroni¢ przed deszczem.

Produkt nalezy umieszczaé bezposrednio na wejscie do gniazda.

Kontrola populacji mrowek moze by¢ osiagnigta w ciagu 2-4 tygodni, ale moze potrwac
do 2 miesigcy w zalezno$ci od warunkow.

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

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

Produkt stosowa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat niebedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, swin, drobiu, dzikiego ptactwa).
Produkt nalezy przechowywa¢ w bezpiecznym miejscu, niedost¢gpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia,
wodg przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z zywnoscia.
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4.1.3

4.1.4

4.1.5

S.1

5.2

5.3

Nie stosowa¢ produktu na glebe, trawniki i klomby.

Produkt jest niebezpieczny dla pszczot.

Produkt stosowaé¢ w szparach i szczelinach lub bezposrednio na wejscie do gniazda
mrowek.

Produkt zabezpieczy¢ przed pszczotami i warunkami atmosferycznymi poprzez
zakrywanie go doniczka lub dach6wka (upewniajac sie, ze mrowki majg wcigz dostep
do produktu). Nie rozrzucaé suchego granulatu na utwardzona powierzchnig lub glebe,
na ktérej znajduja si¢ Sciezki wedrowek mrowek.

W przypadku reinfestacji, nalezy produkt zastosowac ponownie.

Podczas stosowania wokél budynkéw nie stosowac produktu w okolicy studzienek
kanalizacyjnych. Rozmieszcza¢ produkt w miejscach suchych, zabezpieczonych przed
wilgocia, zalaniem, zmywaniem i dzialaniem warunkéw atmosferycznych.

Szczegély dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozgdanych, 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 produktéw
biobdjeczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):
patrz sekcja 5.5

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

Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, 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 usunaé w bezpieczny sposob zanieczyszczong odziez.

W_przypadku potknigcia: Wyptukaé¢ jame ustng woda. W przypadku wystgpienia
objawéw i/lub spozycia duzych ilosci produktu biobdjczego nalezy natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. W przypadku zaburzenia $wiadomogci nalezy potozy¢
poszkodowanego w pozycji bezpiecznej i zgtosié si¢ po pomoc lekarska. Nie podawaé
plynéw ani nie wywotywaé¢ wymiotow. Zachowaé opakowanie lub etykiete. Nie
zostawia¢ poszkodowanego bez opieki.

W_przypadku kontaktu ze skora: Zdja¢ zanieczyszczona odziez i obuwie. Umyé
zanieczyszczong skor¢ wodg z mydlem. Jesli wystapia objawy podraznienia,
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5.4

5.5

skontaktowa¢ si¢ ze specjalistg ds. leczenia zatru¢. Jesli podraznienie rozwinie sig
i bedzie si¢ utrzymywag, nalezy zwréci¢ sig do lekarza.

W przypadku kontaktu z oczami: Natychmiast ptuka¢ duzg iloscig wody, réwniez pod
powiekami przez co najmniej 15 minut. Usung¢ soczewki kontaktowe, jesli sa.

Wskazowki dla lekarza i personelu medycznego:

Brak antidotum, stosowa¢ leczenie objawowe. Nalezy monitorowa¢ czynnosci serca
i uktadu oddechowego.

W przypadku znacznego spozycia nalezy rozwazy¢ ptukanie zotagdka w ciagu pierwszych
2 godzin. Wskazane jest podanie wegla aktywowanego wraz z siarczanem sodu.

Srodki ochrony $rodowiska:

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej 1 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 usuwacd w sposob bezpieczny
i przekazaé firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku 1 unieszkodliwiania odpad6éw
niebezpiecznych (np. w spalarni). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadow komunalnych.
Unika¢ uwolnienia produktu i przedostania si¢ opakowan po produkcie do gleby, wod
powierzchniowych i kanalizacji.

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.

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ 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. Przechowywaé z dala od
$wiatta. Chroni¢ przed mrozem. Nie przechowywa¢ razem z zywnoscia, napojami
i paszami dla zwierzat.

Dlugo$é¢ okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze
pokojowe;j.

6. Inne informacje:

e Produkt zawiera czynnik zniechecajgcy do przypadkowego spozycia.
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