Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -fi- ©
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Bayer Sp. z o.o0.
Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.)

dokonuje si¢ sprostowania oczywistej omylki w decyzji Prezesa Urz¢du Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw  Biobojczych
nr PB/PL/2019/0419/MR z dnia 25.09.2019 r. w sprawie pozwolenia nr PL/2019/0419/MR
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego Maxforce Prime

w nastepujacy sposob:

- w charakterystyce produktu biobéjczego stanowiacej zalgcznik do decyzji
w sekcji 4.1 ,,Zastosowanie 1: Zwalczanie karaczanéw wewnatrz budynkow przez
uzytkownika profesjonalnego”

jest:

stosowania

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ do wielkosci infestacji.

Jedna kropla = 0,1 g ($rednica ok. 7 mm).

Mozna alternatywnie rozmiesci¢ przyngte w formie pasku zelu
réwnemu 1 kropli.

Dawka i czestotliwos¢

W przypadku zwalczania karaczana prusaka (mate owady):
Niska infestacja (mata liczebno$¢ organizméw szkodliwych):
e jedna kropla Zelu rozmieszczona na powierzchni 1 m?
Wysoka infestacja (duza liczebnos$¢ organizméw szkodliwych):
e dwie krople zelu rozmieszczone na powierzchni 1 m?

W  przypadku  zwalczania  karaczana  wschodniego
i karaczana amerykanskiego (duze owady):

Niska infestacja (mata liczebnos¢ organizmdéw szkodliwych):
e dwie krople zelu rozmieszczone na powierzchni 1 m?
Wysoka infestacja (duza liczebno$¢ organizméw szkodliwych):
e trzy krople zelu rozmieszczone na powierzchni 1 m?

Stosowa¢ maksymalnie:
e 3kroplenalm?
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e 60 kropli (tj. 6 g przynety) w budynku mieszkalnym,

® 270 kropli (t. 27 g przynety) w wigkszych
pomieszczeniach  prywatnych i w  budynkach
uzytecznosci publicznej.

Jezeli wymagane sg wigksze ilosci przynety, nalezy zastosowaé
odpowiednie putapki.

powinno by¢:

Dawkowanie nalezy dostosowaé do wielkosci infestacji.
Jedna kropla = 0,1 g (Srednica ok. 7 mm).

Mozna alternatywnie rozmiesci¢ przyne¢te w formie pasku
zelu rownemu 1 kropli.

Dawka i czgstotliwosé
stosowania

W przypadku zwalczania karaczana prusaka i karaczana
brazowo- paskowanego (male owady):
Niska _ infestacia  (mala __liczebnos$¢ organizmow
szkodliwych):

* jedna kropla zelu rozmieszczona na powierzchni 1

2

Wysoka _infestacja  (duza __ liczebnosé organizmow
szkodliwych):

® dwie krople zelu rozmieszczone na powierzchni 1 m?

W przypadku zwalczania karaczana wschodniego
i karaczana amerykaiskiego (duze owady):

Niska infestacja (mala liczebnos§é organizmow
szkodliwych):

* dwie krople zelu rozmieszczone na powierzchni 1 m?

Wysoka infestacia _ (duza _ liczebnosé organizmow
szkodliwych):

e trzy krople Zelu rozmieszczone na powierzchni 1 m?

Stosowa¢ maksymalnie:
e 3 krople na 1 m?
® 60 kropli (tj. 6 g przynety) w budynku mieszkalnym,
® 270 kropli (tj. 27 g przynety) w wigkszych
pomieszczeniach prywatnych i w budynkach
uzytecznoSci publiczne;j.

Jezeli wymagane s3 wigksze ilosci przyngty, nalezy
zastosowac odpowiednie pulapki.

UZASADNIENIE

Decyzja z dnia 25.09.2019 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych wydat pozwolenie nr PL/2019/0419/MR na
udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Maxforce Prime.
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W ww. decyzji popelniono oczywista omylke pisarska polegajagca na pominigciu
w opisie dawki i czestotliwosci stosowania zwalczanego organizmu szkodliwego — karaczana
bragzowo-paskowanego.

Stosownie do art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego ,,Organ administracji publicznej moze z urzedu lub na zadanie strony
prostowaé w drodze postanowienia btedy pisarskie i rachunkowe oraz inne oczywiste omyki
w wydanych przez ten organ decyzjach”.

Zgodnie z wyrokiem Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 10.02.1994 r.,
sygn. akt. SA/Kr 723/93, ONSA 1995, nr 2, poz. 65 ,omylka pisarska to miedzy innymi
widoczne, niezgodne z zamierzonym, niewlasciwe uzycie wyrazu, widocznie mylna pisownia
czy tez opuszczenie jakiegos wyrazu”.

Wskazaé nalezy, ze omytka w ww. decyzji nosi cechy oczywistosci i jako taka
podlega sprostowaniu w trybie art. 113 § 1 Kodeksu postepowania administracyjnego.

W zwiazku z powyzszym orzeczono jak w sentencji postanowienia.

Pouczenie:

Zgodnie z art. 113 § 3 i art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zZm.), na powyZzsze
postanowienie shuzy Stronie zazalenie, ktore nalezy wnosi¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 7 dni
od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biob6jczego

Otrzymuja:
1. Strona
2. aa
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Zalgcznik nr /1!0 pozwolenianr...

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrob6w 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 Biobojczego

Nazwa produktu: Maxforce Prime

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

Numer pozwolenia: PL/2019/0419/MR

UR.DRB.RBE.4231.0021.2013.KP
[DRB-RBE.4231.57.2019.AL]

Stronalz7



1. Informacje administracyjne
1.1. Nazwa handlowa produktu biobéjczego:
Maxforce Prime

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/2019/0419/MR

Data wydania pozwolenia 2019-09-25

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 2024-03-11

1.4. Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta Bayer S.A.S/ Environmental Science
Adres producenta 16 rue Jean-Marie Leclair — CS 90106, 69266
Lyon Cedex 09, Francja
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres %I N.ord, 02250 Marle sur Serre,
rancja

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. Skiad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jako$ciowy i ilosciowy z uwzgle¢dnieniem substancji czynnych i substancji
nieb¢dacych substancjami czynnymi, o ktérych 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 | 2,217

pirydynylometylo)-N- | czynna
nitroimidazolidyn-2-
ilidynoamina
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BIT 1,2-benzizotiazol- Substancja | 2634-33-5 220-120-9 | 0,1

3(2H)-on niebedaca
substancja
czynng
CMIT/MIT masa reakcji 5-chloro- | Substancja | 55965-84-9 0,003

2-metylo-2H-izotiazol- | niebgdaca
3-onu i 2-metylo-2H- substancja
izotiazol-3-onu (3:1). czynng

2.2 Postaé uzytkowa:
e przyngta gotowa do uzycia: zel

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace sSrodki
ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Skin Sens. 1
Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1

Kategoria zagrozenia

Zwrot okreslajacy H317 Moze powodowaé reakcje alergiczng skory.
zagrozenie H400 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dtugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto

ostrzegawcze %

Uwaga

Zwrot okreslajacy H317 Moze powodowa¢ reakcje alergi'cznq skory.
zagrozenie H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dtugotrwate skutki.

&rodki ostroznosci P273 Unikac uwolnienia do srodowiska.
P QEICEaset P280 Stosowaé rekawice ochronne/odziez ochronng/ ochrong
oczu/ochrong twarzy.

P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
umy¢ duzg iloscig wody.

P333+P313 W przypadku wystgpienia podraznienia skéry lub
wysypki: Zasiegng¢ porady/zgtosi¢ si¢ pod opiek¢ lekarza.
P321 Zastosowaé okreslone leczenie (patrz ... na etykiecie).
P362+P364 Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wypra¢ przed
ponownym uzyciem.

P391 Zebra¢ wyciek.

Uzad Rei==amii Pr
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P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do uprawnionych firm
utylizacji odpadow.

Uwagi

EUH208 ,Zawiera 1,2-benzizotiazol-3(2H)-on oraz mase
reakcyjng S-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-metylo-
2H-izotiazol-3-onu (3:1). Moze powodowaé wystapienie
reakcji alergicznej”.

4. Zastosowania obje¢te pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie karaczanow wewnatrz budynkéw przez
uzytkownika profesjonalnego

Grupa produktowa

18

Opis zastosowania

Brak

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Doroste osobniki oraz larwy karaczanow:
e karaczan amerykanski (Periplaneta americana)
* karaczan prusak (Blattella germanica)
e karaczan wschodni (Blatta orientalis)
* karaczan brazowo-paskowany (Supella longipalpa)

Obszar zastosowania

Produkt do zwalczania karaczanéw wewnatrz pomieszczen
(lokale przemystowe/handlowo-ustugowe,  gospodarstwa
domowe, pomieszczenia prywatne i budynki uzytecznosci
publicznej, np. szpitale, domy opieki).

Sposdb stosowania

Stosowa¢ produkt w postaci zelu poprzez umieszczenie przynety
za pomocag aplikatora na krawedziach, w szczelinach
1 peknigciach.

Stosowa¢ od 3 do 11 razy w ciggu 12 miesiecy.

Dawka i czestotliwosé
stosowania

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ do wielkosci infestacii.

Jedna kropla = 0,1 g ($rednica ok. 7 mm).

Mozna alternatywnie rozmiesci¢ przynete w formie pasku zelu
réwnemu 1 kropli.

W przypadku zwalczania karaczana prusaka i karaczana
brazowo-paskowanego (male owady):
Niska infestacja (mata liczebnos¢ organizméw szkodliwych):
® jedna kropla zelu rozmieszczona na powierzchni 1 m?2
Wysoka infestacja (duza liczebnosé organizméw szkodliwych):
* dwie krople zelu rozmieszczone na powierzchni 1 m?

W  przypadku zwalczania karaczana wschodniego
i karaczana amerykanskiego (duze owady):
Niska infestacja (mata liczebnos¢ organizméw szkodliwych):

® _dwie krople zelu rozmieszczone na powierzchni 1 m?
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Wysoka infestacja (duza liczebnos¢ organizméw szkodliwych):
* trzy krople zelu rozmieszczone na powierzchni 1 m?

Stosowa¢ maksymalnie:
e 3 krople na 1 m?
e 60 kropli (tj. 6 g przynety) w budynku mieszkalnym,
° 270 kropli (tj. 27 g przynety) w wigkszych
pomieszczeniach  prywatnych i w budynkach
uzytecznosci publicznej.

Jezeli wymagane sg wigksze ilosci przynety, nalezy zastosowaé

odpowiednie putapki.
Kategoria uzytkownika profesjonalny
Wielko$¢ opakowan i Aplikator w formie strzykawki (PP) z koncéwkg (PE) oraz

materialy opakowaniowe | zamknieciem, zawierajgcy 20-30 g przynety.

4.1.1

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Produkt nalezy stosowaé za pomoca odpowiedniego aplikatora.

Po zakonczeniu aplikacji nalezy usunaé pustg strzykawke w sposob bezpieczny.

Czesciowo zuzytg strzykawke nalezy zamknac¢ i przechowywaé zgodnie z instrukc;j 3.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania:

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiet¢ oraz postepowaé zgodnie

z instrukcja.

Produkt nalezy stosowa¢ wylgcznie jako insektycyd.

Produkt moze by¢ stosowany wylgcznie przez uzytkownika profesjonalnego.

Produkt nalezy stosowa¢ wylacznie wewnatrz budynkow.

Produkt i jego pojemnik nalezy utylizowaé¢ w bezpieczny sposdb.

Nie stosowaé 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 zwierzat nie bedgcych

przedmiotem zwalczania.

Zabezpieczy¢ dostgp do miejsca z przyneta przed dzie¢mi i zwierzetami.

Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umy¢ rece

1 skére narazong na bezposredni z nim kontakt.

Produkt jest niebezpieczny dla pszczot.

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji

produktem.

Nie stosowa¢ produktu w miejscach narazonych na rutynowe czyszczenie na mokro.

Nie nalezy stosowa¢ produktu w miejscach gdzie istnieje podejrzenie wystgpienia

opornosci na substancj¢ czynng.

W przypadku reinfestacji, nalezy ponownie zastosowaé¢ produkt, nie przekraczajgc

maksymalnej liczby dozwolonych zabiegéw w ciagu roku.

Przed rozpoczgciem zabiegu nalezy usunaé inne potencjalne zrédla pokarmu dla

owadow (np. odpady, pozostalosci zywnosci) z zainfekowanego terenu w celu

zwigkszenia spozycia przynety przez zwalczane szkodniki.

Nie nalezy stosowa¢ na powierzchniach chtonnych.

Nie nalezy stosowa¢ produktu w miejscach narazonych na bezposrednie dziatanie

promieni stonecznych i innych zrodet ciepta (np. grzejnikéw, kaloryferow).

Nie nalezy stosowaé produktu w sposob ciagly.
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4.1.3

414

4.1.5

- |

5.2

5.3

Produkt mozna stosowa¢ z produktami o innym mechanizmie dzialania.

Produkt nalezy stosowaé w miejscach trudno dostepnych i z dala od wody,
np. w szczelinach i pgknigciach.

Postepowaé zgodnie z zasadami opisanymi w wytycznych dotyczacych zintegrowanych
metod ochrony przed szkodnikami (IPM).

Jesli pomimo stosowania produktu aktywnos¢ owadoéw nadal si¢ utrzymuje, nalezy
powiadomi¢ posiadacza pozwolenia.

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 dlugo$¢ okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):
patrz sekcja 5.5

5. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspoélne dla wszystkich
zastosowan:

Instrukcje dotyczace stosowania:
patrz sekcja 4.1.1

Srodki zmniejszajace ryzyko:
Patrz sekcja 4.1.2

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

Pierwsza pomoc:

Opusci¢ niebezpieczny obszar. Umiesci¢ poszkodowanego w stabilnej pozycji (bocznej).
Zdja¢ i natychmiast usung¢ w bezpieczny sposob zanieczyszczong odziez.

W _przypadku polkniecia: Wyptuka¢ jame¢ ustng woda. W przypadku wystapienia
objawow i/lub spozycia duzych ilosci produktu biobdjczego nalezy natychmiast
skontaktowaé si¢ z lekarzem. W przypadku zaburzenia $wiadomosci nalezy potozy¢
poszkodowanego w pozycji bezpiecznej i zglosi¢ si¢ po pomoc lekarskg. Nie podawac
ptynéw ani nie wywolywa¢ wymiotoéw. Zachowaé opakowanie lub etykietg. Jesli
to konieczne zaprowadzi¢ poszkodowana osobg¢ do szpitala i pokaza¢ etykiet¢ lub
opakowanie. Nie zostawia¢ poszkodowanego bez opieki.

W_przypadku kontaktu ze skorg: Zdja¢ zanieczyszczong odziez i obuwie. Umy¢
zanieczyszczong skor¢ mydlem i woda. Jesli wystapia objawy podraznienia,
skontaktowaé si¢ ze specjalistg ds. leczenia zatru¢. Jesli podraznienie rozwinie si¢
i bedzie sie utrzymywac, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

W przypadku kontaktu z oczami: Natychmiast sptuka¢ duza iloscig wody, rowniez pod
powiekami, przez co najmniej 15 minut. Usungé soczewki kontaktowe, jesli s3.
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Skutki uboczne: Brak innych niz wynikajg z klasyfikacji produktu.

Srodki ochrony §rodowiska:

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

5.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

e Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem (gabka,
Sciereczka  itp.), pozostalosci  produktu po  zastosowaniu  zamknigte
w oznakowanym pojemniku oraz martwe owady usuwa¢ w sposOb bezpieczny
i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow
niebezpiecznych (np. w spalarni). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadoéw komunalnych.

5.5 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 niedostepnym dla
dzieci oraz zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania. Przechowywaé z dala od
$wiatla stonecznego. Chroni¢ przed zamarzaniem. Nie przechowywa¢ razem z Zywnoscia,
napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugosé okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;j.

6. Inne informacje:

o Produkt zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia.

7
B j?f/aJ wofska-t.uczak
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