PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

2020 -02- 18

Warszawa,
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Babolna Bioenvironmental
Centre Ltd.

Szallas u. 6

H-1107 Budapest

Wegry

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 32 ust. 2 i art. 34 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania
na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1,
z p6zn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych
(Dz. U. 22018 r., poz. 2231)

wydaje si¢ na rzecz:

Babolna Bioenvironmental Centre Ltd., Szallas u. 6, H-1107 Budapest, Wegry

- pozwolenie nr PL/2020/0444/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego Biopren 4 GR Mosquito Larvicide granule

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowiaca zalacznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

Biopren 4 GR Mosquito Larvicide granule

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Bébolna Bioenvironmental Centre Ltd., Szallas u. 6, H-1107 Budapest, Wegry
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:

Babolna Bioenvironmental Centre Ltd., Szallas u. 6, H-1107 Budapest, Wegry

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

Substancja czynna: Wytworca:
(2E,4E,7S)-11-metoksy3,7,11-trimetylo-2,4- Babolna Bio Ltd, Szallas utca 6,
dodekadienian izopropylu (S-metopren) 1107 Budapest, Wegry

WE: nie dotyczy, CAS: 65733-16-6
zaw. [0,4 g/100 g]
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S. Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zalgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2020/0444/MR na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Biopren 4 GR Mosquito Larvicide granule.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 21.01.2030 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono 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, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biob6jczego
Otrzymuja:

1. Strona
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw 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 produktu: Biopren 4 GR Mosquito Larvicide granule

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

Numer pozwolenia: PL/2020/0444/MR

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych,
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182, REGON:015249601
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

Biopren 4 GR Mosquito Larvicide granule

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Babolna Bioenvironmental Centre Ltd.

Adres Szallas u. 6, H-1107 Budapest, Wegry

1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasni¢cia:

Numer pozwolenia

PL/2020/0444/MR

Data wydania pozwolenia

2020 -02- 18

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia | 2030-01-21

1.4. Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta

Babolna Bio Ltd

Adres producenta

Széllas utca 6, 1107 Budapest, Wegry

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Koves Janos ut 1-3, 2943 Bébolna,

Wegry
1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:
Substancja czynna S-metopren
Nazwa producenta Babolna Bio Ltd
Adres producenta Sz4llas utca 6, 1107 Budapest, Wegry

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Széllés utca 6, 1107 Budapest, Wegry

2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezb¢dna do
wlasciwego stosowania produktu:

s:;:;chna Nazwa IUPAC | Funkcja Nr CAS Nr WE [Zg‘;;:;]"g;sc
S-metopren (2E,4E,7S5)-11- substancja 65733-16-6 nie 0,4
metoksy3,7,11- czynna dotyczy
trimetylo-2,4-
dodekadienian
izopropylu
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2.2 Postaé uzytkowa: przyneta gotowa do uzycia: granulat

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace Srodki

ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Aquatic Chronic 3

Zwrot okreslajacy H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
zagrozenie dhugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto | Nie dotyczy

ostrzegawcze

Zwrot okreslajacy H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
zagrozenie dlugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280 Stosowac rekawice ochronne.

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

P391 Zebraé¢ wyciek.

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do uprawnionych firm
utylizacji odpadow.

Uwagi

EUH208 Zawiera kwas oktadekanowy, 12-hydroksy, polimer
z alfa-hydro-omega-hydroksy-poli(oksy-1,2-etanodiyl). Moze
powodowac wystapienie reakcji alergiczne;.

4. Zastosowania obje¢te pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie larw komaréw na zewngtrz pomieszczen przez

uzytkownika profesjonalnego, przeszkolonego w tym zakresie:

Grupa produktowa

18

Opis zastosowania

Brak

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Larwy komaréw w stadium rozwoju L3-L4:
e Culex spp.
e Aedes spp.

Obszar zastosowania

Na zewnatrz pomieszczen.

Urzad Rejestragji Produktéw Leczniczych,
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Produkt do zwalczania larw komaréow  (Culicidae)
w nieuzywanych zbiornikach, stawach i oczkach wodnych
wyscietanych folig oraz beczkach lub innych pojemnikach do
przechowywania wody deszczowe;.

Produkt powoduje zatrzymanie procesu rozwoju larw komarow
nie dopuszczajac do pojawienia si¢ osobnikow dorostych.

Sposdb stosowania Stosowa¢ produkt w postaci granulatu poprzez rozsypywanie na

powierzchni wody za pomocg urzgdzenia r¢cznego.

Jednokrotna aplikacja produktu pozwala na zniszczenie larw
komarow.

Produkt wykazuje skutecznos¢ do 14 dni od zastosowania.

Dawka i czestotliwos¢ Granulat w postaci nierozciefnczone;j:
stosowania e 3 kg produktu na powierzchni 1 ha zbiornika wodnego

o gtebokosci powyzej 30 cm
W okresie wzmozonego rozwoju komardw stosowanie produktu
mozna powtarza¢ co 14 dni.

Kategoria uzytkownika Profesjonalny przeszkolony w ww. zakresie zastosowania

Wielko$¢ opakowan i Pudetko lub wiaderko (PP lub HDPE) o masie: 0,1 kg, 0,2 kg,
materiaty opakowaniowe | 0,25 kg, 0,5 kg, 0,75 kg, 1 kg, 1,5 kg, 2 kg, 3 kg, 4 kg, 5 kg,

6 kg, 7 kg, 8 kg, 9 kg, 10 kg, 12,5 kg, 15 kg, 20 kg lub 25 kg.

4.1.1

4.1.2

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

W celu osiagnigcia maksymalnej skutecznosci produktu nalezy zaczaé go stosowac
przed rozpoczeciem sezonu, gdy tylko pojawig si¢ pierwsze larwy komarow.

Przed zastosowaniem produktu nalezy oceni¢ obszar powierzchni zbiornika wodnego
ijego glebokosc¢.

Produkt stosowaé tylko w dawkach zalecanych na 1 ha za pomocg rgcznego urzadzenia.
Jesli to konieczne, stosowanie produktu mozna powtarza¢ co 14 dni.

Wysoka temperatura wody (> 27°C) moze negatywnie wptywa¢ na skutecznosc
produktu, w szczeg6lnosci przeciwko komarom Aedes spp.

Granulki produktu zaczynaja uwalnia¢ skladnik aktywny (substancje¢ czynng)
w zetknigciu z wodg, dlatego nalezy upewni¢ sig, ze rozsypany granulat jest pokryty
woda.

Nie stosowaé¢ produktu na zbiorniki wodne potgczone z wodami powierzchniowymi
(np. strumien, rzeka, jezioro).

Nie uzywaé wody poddanej dziataniu produktu do bezposredniego podlewania roslin.

Zbiorniki wodne lub pojemniki przeznaczone do przetrzymywania wody deszczowej,
na powierzchni ktérych ma by¢ stosowany produkt nie moga by¢ polaczone
z oczyszczalnig $ciekow lub wodami powierzchniowymi.

Nie nalezy usuwaé niewykorzystanego produktu do wod powierzchniowych, do
kanalizacji (rury, toaleta), ani na inne podtoze (np. glebg).

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2
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4.13

4.1.4

4.1.5

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 dlugo$é¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

5. Instrukcje dotyczgce sposobu stosowania wspélne dla wszystkich
zastosowan:

5.1 Instrukcje dotyczace stosowania:

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete oraz postepowac zgodnie
z instrukcja.

Produkt jest regulatorem procesu rozwoju komaréw na bazie S-metoprenu (analog
hormonu juwenilnego) stosowanym w celu zapobiegania rozwijania si¢ osobnikow
dorostych.

Produkt zapobiega rozwijaniu si¢ dojrzatych/dorostych osobnikéw komaréw
Aedes spp. i Culex spp. w miejscach stosowania produktu. Larwy, przeciw ktorym
zastosowano produkt rozwijajg si¢ do stadium poczwarki, ale nie dochodzi do procesu
przepoczwarzenia w osobnika dorostego.

Produkt dziata skutecznie przeciwko istniejacym larwom komaréw na dowolnym etapie
rozwoju, jesli jest stosowany w zalecanych dawkach. Larwy komarow
W trzecim i czwartym stadium rozwoju sg najbardziej podatne na dziatanie
S-metoprenu. Produkt nie dziata na komary, ktore osiggnely stadium poczwarki lub
osobnika dorostego.

Ulewne  deszcze, bardzo wysoka  zawarto§¢  materii organicznej
w  zbiorniku wodnym poddanym = dziataniu produktu lub temperatura
wody > 27°C mogg negatywnie wplywac na skuteczno$¢ produktu przeciwko komarom
Aedes spp.

Produkt nie dziala na komary, ktore osiagnely stadium poczwarki lub dorostego
osobnika. W celu ich zwalczania nalezy zastosowa¢ inny produkt biobdjczy
o odpowiednich wlasciwosciach.

Nie uzywa¢ w celu sprzecznym z przeznaczeniem produktu ani w sposéb sprzeczny
z etykietg, chyba ze jest to dozwolone na mocy odpowiednich przepiséw.

Nieuzywany produkt nalezy zawsze przechowywa¢ w miejscach zabezpieczonych
przed zalaniem.

Produkt nie jest przeznaczony do wspdlnego uzycia/ mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobdjczymi.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Bicbojezyeh,
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5.2

3.3

5.4

Srodki zmniejszajgce ryzyko:

W celu ochrony upraw, ro$lin rodzimych i innych roslin niebedacych przedmiotem
zwalczania nie stosowaé produktu, gdy warunki pogodowe sprzyjaja dryfowaniu
produktu z obszar6w stosowania.

Produkt stosowa¢ w sposob ukierunkowany/wskazany i tylko w miejscach, gdzie
obecnogé larw komardw zostala wczesniej stwierdzona i oceniona. Nie stosowac
produktu w rezerwatach przyrody.

Produkt moze podraznia¢ oczy. Powtarzajgce si¢ narazenie moze powodowac
zaburzenia alergiczne. Unika¢ kontaktu z oczami. Podczas przygotowania
i stosowania produktu nalezy uzywa¢ rekawice ochronne wykonane z PCV
(siegajace do tokci). Po uzyciu nalezy umy¢ rece i rekawice.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skérg i ubraniem.

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc

W przypadku:

e Kontaktu ze skora: Zmyé zanieczyszczong skor¢ woda z mydtem. Skontaktowac sig
z oérodkiem kontroli zatru¢/lekarzem, jesli wystapig objawy.

e Kontaktu z oczami: Przeptukaé¢ oczy duzg iloscig wody przez kilka minut. Wyja¢
soczewki kontaktowe jesli sg i mozna je tatwo usungé. Dalej ptuka¢. Uzyska¢ pomoc
medyczna, jesli wystgpig zaburzenia widzenia lub podraznienie oczu.

e Kontaktu z jamg ustng lub polkniecia: Wypluka¢ usta woda. Skontaktowac sig
z os$rodkiem kontroli zatru¢/lekarzem, jesli wystapig objawy.

W przypadku kontaktu z osrodkiem kontroli zatru¢/lekarzem pokaza¢ opakowanie
produktu lub etykietg.

Skutki uboczne: brak innych niz wynikaja z klasyfikacji.

Srodki ochrony $rodowiska:

Produktu nie stosowaé na zbiorniki wodne, ktore sa potaczone z naturalnymi wodami
powierzchniowymi. Unika¢ wprowadzania produktu do naturalnych wod
powierzchniowych.

Produktu nie stosowaé¢ w bezposredniej bliskosci wod powierzchniowych.

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

Nie uzywa¢ wody poddanej dziataniu produktu do bezposredniego podlewania roslin.
Produkt stosowaé wylgcznie do zwalczania larw komarow i tylko zgodnie z instrukcjg
uzytkowania.

Rozsypany produkt zamie$¢ i przenies¢ do pojemnikéw na odpady w celu bezpiecznego
usunigcia. Miejsce rozsypania produktu zmyc¢ goraca woda
z detergentem.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem oraz
pozostalosci produktu po zastosowaniu zamknigte w oznakowanym pojemniku usuwac
w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku
i unieszkodliwiania odpadow niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢ ze
strumieniem odpadéw komunalnych. Nie wyrzuca¢ niewykorzystanego produktu na
glebe, do ciekow wodnych, do rur kanalizacyjnych (np. zlew, toaleta).
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3.5 Warunki przechowywania oraz dlugosé okresu przechowywania produktéow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym
opakowaniu, w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla
dzieci oraz zwierzat niebgdgcych przedmiotem zwalczania. Przechowywaé z dala od

Swiatfa stonecznego. Nie przechowywaé razem z zywnoscia, nasionami, nawozami,
napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 3 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;.

6. Inne informacje:

e Techniczna zawartos¢ substancji czynnej na 100 g produktu wynosi: S-metopren (0,421 g).

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182, REGON:015249601
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