PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéow Biobojczych

W |19\ on Warszawa, 2017 -08- 2 |

Eli Lilly Regional Operations GmbH
Kdlblgasse 8-10

A-1030 Wien

Austria

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
UE nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania narynku i stosowania
produktow biobojczych (Dz.Urz. UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1, zpdzn. zm.)
oraz w zwiazku z art. 6 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013
z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktow biobojczych, na ktore udzielono
pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz. Urz. UE L 109 z 19.04.2013 r., str. 4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobojczych (Dz. U z 2015 r., poz. 1926)

1) dokonuje si¢ zmiany danych obj¢tych pozwoleniem nr PL/2013/0104/MR
z dnia 18.12.2013 r. na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego
Elector zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigcg zalacznik
do niniejszej decyzji

w zakresie:
- zmiana klasyfikacji i oznakowania produktu biobéjczego

z:  R50/53: Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne; moze powodowaé diugo
utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w srodowisku wodnym.
S29: Nie wprowadza¢ do kanalizacji.
S36/37: Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng i odpowiednie rekawice ochronne.
S42: Podczas rozpylania stosowa¢ odpowiednie $rodki ochrony drog oddechowych.
S61: Unika¢ zrzutow do srodowiska.

na: H400 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dlugotrwale
skutki.
P273 Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.
P280 Stosowa¢é rekawice ochronne/odziez ochronng.
P284 [W przypadku nieodpowiedniej wentylacji] stosowaé indywidualne $rodki
ochrony drég oddechowych.
P391 Zebraé wyciek.
P501 Zawarto$¢ usuwaé zgodnie z krajowymi przepisami.
EUH208 Zawiera 1,2-benzizotiazol-3(2H)-on (BIT). Moie powodowaé reakcje
alergiczne.
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2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapasoéw produktu biobojczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania
na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobdjczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobodjczego stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2013/0104/MR z dnia 18.12.2013 r.
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego Elector.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w calosci zadanie strony.

i
|
|
i
|

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktoéw biobdjczych
(Dz.U. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiac, to wowczas
przyznaje okres na udostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapasow,
z wyjgtkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzgt lub
dla srodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekraczaé¢ 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw danych |
produktow biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”. |

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 2016 r., poz. 23 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu |
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. |
w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

Zatgczniki:
1. Charakterystyka produktu biobéjczego
Otrzymuja:

1. Strona
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Zakecanik e 4(10 pozwolenia nr ...

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

1) Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

Elector

2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Eli Lilly Regional Operations GmbH
Adres | Kolblgasse 8-10, A-1030 Wien, Austria

3) Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygas$nigcia:

Numer pozwolenia PL/2013/0104/MR
Data wydania pozwolenia 2013-12-18
Data wydania zmiany pozwolenia 2017 -08- 2 1
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 2022-10-31

4) Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta 1 Bold Formulators
Adres producenta 1 364 Fitzgerald Highway, Ocilla, GA 31774,
USA

Lokalizacja zakladu produkcyjnego 1 Adres | 364 Fitzgerald Highway, Ocilla,
GA 31774, USA

Nazwa producenta 2 CJB Industries Inc.
Adres producenta 2 2114 Cypress Street, Valdosta, GA 31603-1362,
USA

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres | 2114 Cypress Street, Valdosta, GA
31603-1362, USA

S) Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna Spinosad
Nazwa producenta Dow AgroSciences
Adres producenta 305 North Huron Avenue, Harbor Beach,
Michigan 48441, USA
Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres | 305 North Huron Avenue, Harbor
Beach, Michigan 48441, USA

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrabdw Medy

yeh i Produkiw Biobdjczych
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6) Sklad jakosciowy i ilosciowy z uwzgle¢dnieniem substancji czynnych i substancji
niebedgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja | Nr CAS Nr WE Zawarto§¢
powszechna
Spinosad Spinosad jest mieszaning Substancja | Spinosad: 434-300-1 | 480 g/l

50-95 % spinozynu A czynna 168316-95-8

i 5-50 % spinozynu D. Spinozyn A:

(Szp ins? zgl:ls }Ik{ 5bS.9,13S,14R,16aS ey

R,3aS,5a asS, .
:] b : ] ] ] ] ] t] S D:
16bR)-2-[(6-deoksy-2,3,4-tri- 1?;’;‘;29”_‘; oy

Ometylo-a-L-mannopiranozylo)-
oksy]-13-[[(2R,5S,6R)-5-
(dimetylamino)tetrahydro-
6-metylo-2Hpirano-2-ylo]oksy]-
9-etylo- 2.,3.3a,5a,5b,6,9,10,11,
12,13,14, 16a,16b-tetradekahydro-
14-metylo-1H-as-indaceno[3.2-
d]oksacyklo- dodecyno-7,15-dion
Nr CAS: 131929-60-7

Spinozyn D
(28,3aR,SaS,5bS,98,138,14R,16aS,
16bS)-2-[(6-deoksy-2,3,4-tri-
Ometylo-a-L-mannopiranozylo)-
oksy]- 13-[[(2R,58,6R)-5-
(dimetylamino)tetrahydro-6-
metylo-2Hpirano-2-ylo]oksy]-9-
etylo- 2.3,3a,53,5b,6,9,10,11,
12,13,14, 16a,16b-tetradekahydro-
4,14-dimety10-1H-as-indaceno[3,2—
d]oksacyklododecyno-7,1 5-dion
Nr CAS: 131929-63-0

7) Postaé uzytkowa: ptyn, koncentrat w formie zawiesiny na bazie wody (do rozcienczenia
woda)

8) Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujjce $rodki ostrozno$ci:

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,
powodujgc diugotrwate skutki.

I—
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Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto GHS09

ostrzegawcze Niebezpieczenstwo

Zwrot okredlajacy H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne,
zagrozenie powodujgc dlugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P280 Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronna.

P284 [W przypadku nieodpowiedniej wentylacji] stosowaé
indywidualne $rodki ochrony drég oddechowych.

P391 Zebra¢ wyciek.
P501 Zawarto$¢ usuwaé zgodnie z krajowymi przepisami.

Uwagi

EUH208 Zawiera 1,2-benzizotiazol-3(2H)-on (BIT). Moze
powodowac reakcje alergiczne.

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

18

Opis zastosowania

Produkt do zwalczania Bolimuszki kleparki (Stomoxys
calcitrans), Muchy  domowej (Musca  domestica),
Plesniakowca l$nigcego (Alphitobius diaperinus) i Ptaszyfica
kurzego (Dermanyssus gallinae) w pomieszczeniach hodowli
bydta, $win i drobiu.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Doroste osobniki:
much:

e mucha domowa (Musca domestica)

e bolimuszka kleparka (Stomoxys calcitrans)

szkodnikow magazynowych:

e plesniakowiec I$niacy (Alphitobius diaperinus)

e ptaszyniec kurzy (Dermanyssus gallinae)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Dozowanie

Zwalczanie bolimuszki kleparki i muchy domowej:

30 ml produktu zmiesza¢ z 18-36 1 wody* (uzyskana wten sposoéb objetos¢ roztworu
wystarcza na zastosowanie produktu na 500 m2 powierzchni)

Zwalczanie ple$niakowca l$nigcego:

30 ml produktu Elector zmiesza¢ z 9-18 1 wody* (uzyskana w ten sposob objetos¢ roztworu
wystarcza na zastosowanie produktu na 250 m2 powierzchni)

Strona3z5
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Zwalczanie ptaszynca kurzego:

30 ml produktu Elector zmieszaé¢ z 3,5-7 1 wody* (uzyskana w ten sposoéb objetos¢ roztworu
wystarcza na zastosowanie produktu na 250 m2 powierzchni)

* objetos¢ wody zalezy od nasilenia inwazji; w przypadku duzego nasilenia nalezy dodac
mniej wody, aby uzyskaé¢ wyzsze st¢zenie produktu

Sposéb stosowania

Produkt Elector nalezy rozcienczy¢ wodg, a nastgpnie spryska¢ nim powierzchnie
przeznaczone do dezynsekcji. Produkt mozna stosowaé¢ w formie oprysku na powierzchnie
plaskie, jak réwniez w szczelinach 1 pgknigciach. Srodek mozna stosowaé wewnatrz
pomieszczen hodowlanych dla drobiu, $win i bydta.

Muchy domowe i bolimuszki kleparki: nanies¢ bezposrednio na owady lub na ich miejsca
bytowania: zwrdci¢ szczegdlng uwage na $Sciany boczne, obszary na obu krancach budynku,
gorne krawedzie framug i belki poprzeczne, nie dopuszczajgc do Sciekania nadmiaru ptynu.
Najlepiej stosowaé wezesnie rano, gdy muchy znajdujg si¢ w spoczynku. Nie wolno dopuscié
do zanieczyszczenia karmy, wody ani urzadzen do karmienia i pojenia zwierzat.

Plesniakowce l$nigce: nanies¢ produkt na podloge, w szczegélnosci na okolice wokot
urzagdzen do karmienia i pojenia zwierzat, a takze na powierzchnie pod tymi urzadzeniami, na
$ciany 1 belki podporowe, nie dopuszczajgc do $ciekania nadmiaru pltynu. Nalezy rowniez
nanies$¢ produkt na wszelkie pekniecia wokot izolacji lub w okolicach, w ktorych widywano
owady badz podejrzewa si¢ ich obecnos¢. Nie wolno dopusci¢ do zanieczyszczenia karmy,
wody ani urzgdzen do karmienia i pojenia zwierzat.

Ptaszynce kurze: Produkt nalezy nanies¢ na okolice, w ktérych przebywaja ptaszynce, np.
klatki, pekniecia i szczeliny, nie dopuszczajgc do Sciekania nadmiaru plynu. Nie stosowaé
bezposrednio na zwierzetach; nie wolno dopusci¢ do zanieczyszczenia produktem karmy,
wody ani urzgdzen do karmienia i pojenia zwierzat.

12) Kategorie uzytkownikéw: powszechny, profesjonalny.

13) Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska
w naglych wypadkach:
Pierwsza pomoc:

W przypadku narazenia przez drogi oddechowe poszkodowanego wyprowadzié na $wieze
powietrze, w razie potrzeby podaé tlen lub zastosowaé sztuczne oddychanie. Natychmiast
wezwac lekarza.

W przypadku kontaktu ze skoérg natychmiast skor¢ zmy¢ duza iloscia wody, zdjaé
zanieczyszczong odziez.

W przypadku kontaktu z oczami wyjaé soczewki , oczy przemy¢ duzg iloscig wody przez co
najmniej 15 minut. Natychmiast wezwac¢ lekarza lub powiadomié centrum zatrug.

W przypadku potknigcia produktu natychmiast wezwaé lekarza. Gdy osoba poszkodowana
jest przytomna — poda¢ duzg ilo§é wody do picia.

Skutki uboczne:
Skutki uboczne (bezposrednie, posrednie) zwigzane ze stosowaniem produktu nie sg znane.
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Srodki ochrony Srodowiska:

Aby chroni¢ gleb¢ oraz organizmy niebedace przedmiotem zwalczania, pozostatosci
(zanieczyszczone podloze oraz scieki) zawierajgce produkt nalezy usuwaé do zbiornika
na obornik.

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

Odpady produktu i odpady opakowaniowe po produkcie gromadzi¢ selektywnie i przekazaé
firmie uprawnionej do utylizacji i unieszkodliwiania odpadow niebezpiecznych.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow
biob6jczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania. Nie przechowywaé razem z zywnoscia, napojami
1 paszami dla zwierzat.

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

16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Wazne $rodki ostroznosci:

Nie stosowa¢ produktu bezposrednio na zwierzeta. Produkt moze byé stosowany
w obecnosci zwierzat.

Unika¢ $ciekania nadmiaru ptynu.

Nie dopuszcza¢ do zanieczyszczenia produktem karmy, wody oraz urzadzen i sprzetu
do karmienia i pojenia zwierzat.

Nie stosowa¢ metodg zamglawiania ani w charakterze s$rodka czyszczacego
do powierzchni og6lne;j.

Produktu i mieszaniny w spryskiwaczu nie nalezy miesza¢ z innymi produktami.

W celu ochrony gleby oraz organizméw niebedgcych przedmiotem zwalczania,
pozostatosci (takie jak zanieczyszczone podloze lub Scieki zawierajace produkt)
powinny by¢ usuniete do zbiornika na obornik.

Produkt stosowa¢ wylgcznie w dobrze wentylowanych pomieszczeniach. Nie wdychaé
rozpylonej cieczy.

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Pojemnik z nakre¢tkg (HDPE) - 237 ml, 1000 ml
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