PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

.............

Warszawa, N 9=
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Evergreen Garden Care
Poland Sp. z o.0.

ul. Ostrobramska 101A
04-041 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europe;j skiego i Rady UE
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjezych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 1., str. 1, z p6zn. zm.) oraz w zwigzku z art. 6
ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r.
w sprawie zmian produktéw biobdjczych, na ktére udzielono pozwolenia zgodnie
z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109
219.04.2013 r., str.4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)

1) dokonuje sig:

zmiany danych obje¢tych pozwoleniem nr PL/2016/0221/MR z dnia 03.11.2016 r.
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego SUBSTRAL
NA MROWKI

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigcg zalacznik do niniejszej decyzji
w zakresie:

- nazwy i adresu posiadacza pozwolenia:

z: | Scotts Poland Sp. z 0.0., ul. Ostrobramska 101A, 04-041 Warszawa

na: | Evergreen Garden Care Poland Sp. z o.0., ul. Ostrobramska 101A,
04-041 Warszawa

- nazwy i adresu wytworcy produktu biobdjczego:

z: | Scotts France SAS, 21 Chemin de la Sauvegarde, 69134 Ecully, Francja

na: | Evergreen Garden Care France SAS, 21 Chemin de la Sauvegarde,
69134 Ecully, Francja
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- chemicznej nazwy substancji czynnej (lub innej pozwalajacej na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartosci w produkcie biob6jczym, jej numeru WE i numeru
CAS oraz nazwy i adresu wytworcy:

z: | (¥)-5-amino-1-(2,6-dichloro-a,a,a-trifluorop-tolilo)-4-trifluorometylo-sulfinylo
pirazolo-3-karbonitryl (1:1) (fipronil); WE: 424-610-5, CAS: 120068-37-3
zaw. [0,02 g/100 g]

wytworca: BASF Agro B.V. Armnhem (NL) Zurich Branch, Im Tiergarten 7,
8055 Zurich, Szwajcaria

na: | (£)-5-amino-1-(2,6-dichloro-a,a,a-trifluorop-tolilo)-4-trifluorometylo-sulfinylo
pirazolo-3-karbonitryl (1:1) (fipronil); WE: 424-610-5, CAS: 120068-37-3
zaw. [0,020 g/100 g] '

wytwoérca: BASF Agro B.V. Arnhem (NL) Freienbach Branch, Huobstrasse 3,
8808 Pfiffikon, Szwajcaria s

- charakterystyki produktu biobéjczego stanowigcej zalagcznik do decyzji

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapasow produktu biobéjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséow
produktu biobéjczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2016/0221/MR z dnia 03.11.2016 r.
na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego SUBSTRAL NA MROWKI.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2016/0221/MR w zakresie aktualizacji
zapisow dotyczacych nazwy posiadacza pozwolenia, nazwy wytworcy produktu
biobodjczego, wytworcy substancji czynnej oraz klasyfikacji i oznakowania produktu
biobodjczego uwzglednia w calosci zgdanie strony. W zwigzku z tym od uzasadnienia
niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096).

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,
dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobo6jczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy
z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi
(Dz. U. z 2018 r. poz. 1302, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa
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Urzgdu Rejestracji  Produktow Leczniczych  Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1
W zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢é wniosek do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow
sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art, 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
O ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Rejestracji i Oceny Dokumentacii
Produktéw Biobojczych
S 277959 M ]
- POV T I 7
Aleksandra Wilcz§nska

Zataczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:

1. Strona

2. aa

UR.DRB.RBE.4241.0078.2018.AL
Strona 3 z 3






/ ?L) LoAb

Zatacznik nr ... do pozwolenia nr ...

[ 020 | M&) an ) 31251

“ﬁ(,.wmungw
o

Ay

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow 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: SUBSTRAL NA MROWKI

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

Numer pozwolenia: PL/2016/0221/MR

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych,

A Jerozeiriskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249501
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobdjczego:

SUBSTRAL NA MROWKI

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa

Evergreen Garden Care Poland Sp. z o.0.

Adres

ul. Ostrobramska 101A, 04-041 Warszawa

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

Numer pozwolenia PL/2016/0221/MR
Data wydania pozwolenia 2016-11-03

Data wydania zmiany pozwolenia 2019 -0t 29
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2021-06-29

1.4. Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta

Evergreen Garden Care France SAS

Adres producenta

21 Chemin de la Sauvegarde, 69134 Ecully,
Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Usine de Fourneau, F-27580 Bourth,

Francja

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Fipronil

Nazwa producenta

BASF Agro B.V. Arnhem (NL) Freienbach
Branch

Adres producenta

Huobstrasse 3, 8808 Pfiffikon Szwajcaria

Lokalizacja zakladu produkcyjnego

Adres | BASF AGRI Production SAS 32, rue
de Verdun, 76410 Aubin-les-Elbeuf,

Francja
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2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakoSciowy i ilo§ciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
nieb¢dacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do
wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nrwg | Zawartosé
powszechna [g/100 g]
fipronil (£)-5-amino-1-(2,6- Substancja 120068-37-3 | 424-610-5 | 0,020
dichloro-a,a,a- czynna
trifluoro-p-tolilo)-4-
trifluorometylo-
sulfinylopirazolo-
3-karbonitryl (1:1)
(+) limonen | p-menta-1,8-dien Sktadnik nie 598927-5 227-813-5 | 0,134
bedacy substancjg
czynng
terpinolen p-menta-1,4(8)-dien Sktadnik nie 586-62-9 209578-0 | 0,061
bedacy substancjg
czynng

2.2 Postaé uzytkowa: granulat do przygotowania roztworu do polewania

3. Zwroty wskazujjce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgace $rodki
ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Aquatic acutel
Aquatic chronic 1

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

Z:vr otzorlfir: Slajacy H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
S powodujac dtugotrwate skutki.
Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto

ostrzegawcze %
Uwaga
Zwrot okreslajgcy H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
zagrozenie powodujac dtugotrwate skutki.
EUH208 Zawiera. p-menta-1-8-dien i p-menta-1,4(8)-dien.
Moze powodowa¢ wystapienie reakcji alergiczne;j.
Urzad i Produktéw Leczniczych,
G i Produktow Biobdjezych
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P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P391 Zebra¢ wyciek.

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

Srodki ostroznosci

Uwagi Nie dotyczy

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie mrowek wokol budynkéw przez uzytkownika

powszechnego
Grupa produktowa 18
Opis zastosowania Brak

Doroste osobniki oraz larwy mrowek:

Zwalczane organizm : : :
e . i e hurtnica zwyczajna (Lasius niger)

szkodliwe

Obszar zastosowania Produkt do zwalczania mrowek wokot  budynkéw
(z wylaczeniem powierzchni chtonnych).

Stosowa¢ produkt w postaci roztworu poprzez polewanie
na gniazda.

Jednokrotna aplikacja produktu na gniazdo mrowek pozwala
na zniszczenie ich kolonii.

Produkt wykazuje skutecznos$¢ do 1 miesigca od zastosowania.

Sposéb stosowania

Dawka i czgstotliwos¢ Roztwor (40 g, czyli 3 tyzki stotowe produktu rozpuszczonego
stosowania w 2 1 wody) naniesiony przez polewanie na gniazdo mrowek (> 1
m? powierzchni).

Kategoria uzytkownika powszechny

Wielkos¢ opakowan i 1. Pudetko kompozytowe (karton papierowy, aluminium, PET)
materiaty opakowaniowe o0 pojemnosci 250-1000 g.

2. Torba papierowa z wewnetrzng warstwa z polietylenu (PE)
o pojemnosci 10-1000 g.

4.1.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.1

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.2

4.1.3 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
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4.1.4

4.1.5

5.l

5.2

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
biob6jczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

S. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspoélne dla wszystkich
zastosowan:

Instrukcje dotyczgce stosowania:

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

Produkt jest przeznaczony do aplikacji na powierzchniach twardych. Nie stosowaé
na powierzchniach chlonnych.

Przed rozpoczgciem zabiegu nalezy usung¢ inne potencjalne zrédta pokarmu
dla mréwek.

Rozmieszcza¢ produkt w miejscach suchych, zabezpieczonych przed wilgocia,
zalaniem, zmywaniem i dziataniem warunkéw atmosferycznych.

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktow (co 7 dni), w ktdrych zastosowano
produkt. Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ produktu na danym terenie (nie czgsciej
niz co 28 dni). Jedli pomimo stosowania produktu, aktywno$é¢ owadoéw nadal sie
utrzymuje, nalezy skonsultowa¢ si¢ z wykwalifikowanym pracownikiem dezynsekcji
1 powiadomi¢ posiadacza pozwolenia.

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

W przypadku, gdy gniazdo znajduje si¢ pod tarasem, nalezy wlewaé go ostroznie
w szczeliny i peknigcia. Podczas aplikacji nie dopusci¢ do $Sciekania nadmiaru ptynu.

Srodki zmniejszajgce ryzyko:
Produkt stosowa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci i zwierzat nie bedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psoéw, kotow, $win, drobiu, dzikiego ptactwa).
Chroni¢ przed dzie¢mi.
Dzieci nie powinny wchodzi¢ na traktowane powierzchnie przed ich wyschnigciem.
Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia,
wodg przeznaczong do spozycia, paszg, przyborami majgcymi kontakt z zywnoscia.
Nie jes¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.
Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umy¢ re¢ce
i skére narazong na bezposredni z nim kontakt.
Zaleca si¢ nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

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

Pierwsza pomoc:

W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku zlego samopoczucia skontaktowac si¢
z OSRODKIEM ZATRUC /lekarzem. Pokazaé opakowanie lub etykiete.
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5.4

3.5

W_PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W przypadku
trudnosci z oddychaniem, wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na S$wieze
powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne
oddychanie.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA SKORE: Umy¢ duza iloscia wody z mydiem.
W przypadku wystapienia podraznienia skory zasiegna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke
lekarza.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungc.

Skutki uboczne:

Brak doniesien o niepozadanych skutkach lub krytycznych zagrozeniach.
ANTIDOTUM: brak, stosowac leczenie objawowe i pomocnicze.

Srodki ochrony $rodowiska:

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

Produktu nie stosowa¢ nad lub w bezposredniej bliskosci wod powierzchniowych.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Pozostatosci produktu po zastosowaniu zamkni¢te w oznakowanym pojemniku, oraz
martwe owady usuwa¢ w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej
uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych
(np. w spalarni). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Opro6znione opakowania po produkcie mozna takze zwréci¢ do sprzedawcy, u ktérego
produkt zostat zakupiony.

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym
opakowaniu, w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym
dla dzieci oraz zwierzat niebgdacych przedmiotem zwalczania. Nie przechowywaé razem
z zywnoscig, napojami i 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 oraz barwnik.

z upowaznienia Prezesa
- ; A
Urzad Rejestiacii Produktsw Leczniczych, DYREKTCR
Wyrosow Medycznyeh | Prociukiow Biobéjezych

Departamentu Rejestracji i Oceny Dokumentacii
‘ Produktow Biobgjczych /

Al Jerozolimskie 161C, 02-222 Warszawa Y // / J
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601 /A/ Q// /%Wa

" Aleksandra Wilczyl
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