PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
- B Warszawa, 2017 -08- 2 5
e RARE| 2011 08,64 MR

terrasan Haus- +
Gartenbedarf GmbH
Rosenweg 2 - 4

86641 Rain am Lech
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwiazku art. 32 ust. 2 i art. 34 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1,
z poézn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. 22015 r., poz. 1926)

wydaje si¢ na rzecz:

terrasan Haus- + Gartenbedarf GmbH, Rosenweg 2 - 4, 86641 Rain am Lech, Niemcy

- pozwolenie nr PL/2017/0264/MR na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego o nastepujacych nazwach:

nazwa 1: Rubin przyneta na mrowki
nazwa 2: Insectex przyneta na mrowki

zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowiaca zalacznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

nazwa 1: Rubin przyne¢ta na mrowki
nazwa 2: Insectex przyneta na mrowki

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

terrasan Haus- + Gartenbedarf GmbH, Rosenweg 2 - 4, 86641 Rain am Lech, Niemcy
3. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobéjczego:

terrasan Haus- + Gartenbedarf GmbH, Rosenweg 2 - 4, 86641 Rain am Lech, Niemcy

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

Substancja czynna: Wytworca:
3-fenoksy-benzylo(1R,3R)-2,2-dimetylo-3-(2-metylo ® Sumitomo Chemical (UK) PLC,
prop-1-enylo) cyklopropano karboksylan (fenotryna 77-85  Fulham  Palace Road,
(izomer 1R trans)) W6 8JA, Londyn, Wielka Brytania
WE: 247-431-2, CAS: 26046-85-5

zaw. [0,11 g/100 g (w tym 0,01% zanieczyszczenia)]
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5. Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0264/MR na udostgpnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego o nast¢pujacych nazwach:

nazwa 1: Rubin przyne¢ta na mrowki

nazwa 2: Insectex przyngta na mrowki.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 07.07.2027 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, 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 postgpowania 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 Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

) A : Z upowazmepry{ esa
A5 . WICEPREZE

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymuja:
1. Strona
2.aa

UR.DRB.RBR.4231.0043.2015.MCl1

Strona2z?2




PL
\ Zalacznik nr 4 do pozwolenla nr ...

ON?

Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych
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

1) Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

nazwa 1: Rubin przyngta na mrowki
nazwa 2: Insectex przyngta na mrowki

2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | terrasan Haus- + Gartenbedarf GmbH

Adres Rosenweg 2 — 4, 86641 Rain am Lech, Niemcy

3) Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2017/0264/MR
Data wydania pozwolenia 2017 -08- 25

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2027.07.07

4) Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta terrasan Haus- + Gartenbedarf GmbH

Adres producenta Rosenweg 2 — 4, 86641 Rain am Lech, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres Rosenweg 2 — 4, 86641 Rain am
Lech, Niemcy

S) Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna fenotryna (izomer 1R trans)

Nazwa producenta Sumitomo Chemical (UK) PLC

Adres producenta 77-85 Fulham Palace Road, W6 8JA, Londyn,
Wielka Brytania

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Misawa Works of Sumitomo Chemical

Co., Ltd. Aza-Sabishirotai
Oaza-Misawa

Misawa

Amori 033-0022 Japonia

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdicz+h
Stronal z$s Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa UEREREBRAZL004 2015 M1

NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601




6) Sklad jakoSciowy i ilociowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
nieb¢dacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego

stosowania produktu:

N 7 r
anwa Nazwa IUPAC Funkecja | NrCAS | NrWE | Zawartos

powszechna [g/100 g]

fenbiryna ;-g?gi()rﬁf-ll)()ez}(l;(-)gg’?io[{)- substancja 0;11 T

(izomer IR | = y1 y 131 26046-85-5 | 247-431-2 | (wtym 0,01%

— prop-1-enylo)cyklopropano czynna e

karboksylan
MIT 2-metylo-2H-izotiazol-3-on | konserwant | 2682-20-4 | 220-239-6 | 0,0057-0,0095

* zawiera czynnik zniechgcajacy do przypadkowego spozycia (0,005 g/100 g)

7) Postaé uzytkowa: pasta, przyngta gotowa do uzycia

8) Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki ostroznosci:

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

Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia Skin Sens. 1A
Aquatic Chronic 2
Zwrot okreslajacy H317 Moze powodowac¢ reakcje alergiczng skory.
zagrozenie H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwate skutki.
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze
GHS09, GHS07
Uwaga
Zwrot okreslajacy H317 Moze powodowac¢ reakcjg¢ alergiczng skory.
zagrozenie H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac

dlugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103 Przed uzyciem przeczyta¢ etykiete.

P264 Dokladnie umy¢ rgce i skorg narazong na kontakt
z produktem po uzyciu.

P270 Nie je$¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania
produktu.

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P302+P352 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA SKORE:
Umy¢ duzg iloscia wody.

P333+P313 W przypadku wystapienia podraznienia skory
lub wysypki: Zasiggna¢ porady/ zglosi¢ si¢ pod opieke
lekarza.
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Uwagi Etykieta musi zawiera¢ informacjg: ,,Produkt zawiera
2-metylo-2H-izotiazol-3-on”

P501 Zawarto$é/pojemnik usuwaé do uprawnionych firm
utylizacji odpadéw zgodnie z lokalnymi przepisami.

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 18

Opis zastosowania Produkt do zwalczania mréwek i mroéwek tropikalnych
wewnatrz budynkéw oraz na tarasach woko6t budynkow.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Doroste osobniki oraz larwy mrowek:

hurtnica zwyczajna (Lasius niger)

hurtnica skalna (Lasius emarginatus)

murawka darniowiec (Tetramorium caespitum)
koczowniczka czarna (Tapinoma erraticum)
mrowka argentynska (Linepithema humile)
mréwka faraona (Monomorium pharaonis)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

1 putapka (2 g produktu) rozmieszczona w poblizu gniazda i s01ezek wedrowek mrowek
lub na gniazdo mréwek (maksymalnie 1 putapka na powierzchni 7,5 m )
Sposéb stosowania:

Stosowa¢ produkt w postaci pulapek wewnatrz budynkow lub na tarasach poprzez wykladanie
ich w poblizu gniazd lub $ciezek wedréwek mrowek.

Jednokrotna aplikacja produktu w poblizu gniazd lub $ciezek wedrowek mrowek pozwala
na zniszczenie ich kolonii.

Produkt wykazuje skuteczno$¢ po 2 - 4 tygodniach od zastosowania.
12) Kategorie uzytkownikéw: powszechny

13) Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

W przypadku kontaktu ze skora: Zanieczyszczong skére natychmiast przemy¢ duzg iloscig
wody.

W przypadku kontaktu z oczami: Bezzwlocznie przeptuka¢ oczy duza iloscig wody przez
co najmniej 15 minut, takze pod powiekami. Uzyska¢ pomoc medyczna.

W przypadku potknigcia: W przypadku potknigcia niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza
i pokaza¢ opakowanie lub etykietg.

W przypadku wdychania: brak narazenia na produkt drogg inhalacyjna.

Skutki uboczne:

Brak innych niz wynikajace z klasyfikacji produktu.
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Srodki ochrony $rodowiska:

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

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

Opakowania po produkcie, oraz pozostatosci produktu po zastosowaniu zamknigte
w oznakowanym pojemniku, pulapki z przyngta usuwaé Ww sposOb  bezpieczny
i przekazaé firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow
niebezpiecznych (np. spalarie). Nie mieszaé ze strumieniem odpadéw komunalnych.
Opakowani po produkcie nie nalezy uzywac do innych celow.

15) Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktow
biobbjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu,
w suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania, w temperaturze pokojowej. Chroni¢ przed
zamarzaniem. Nie przechowywaé razem z Zywnoscia, napoj ami i paszami dla zwierzat.

Dlugo$¢ okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowej.
16) Inne informacje na temat produktu biobdjczego:

Whioskodawca jest zobowiazany do przedtozenia w terminie do konca 2017 roku badan
udowadniajacych 2-letnig stabilno$¢ produktu.

Wazne §rodki ostroznoSci:
e Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykietg oraz postepowaé zgodnie
z instrukcja.

e Produkt jest przeznaczony do aplikacji na powierzchniach twardych.

e Produkt stosowaé w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat nie bedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, $win, drobiu, dzikiego ptactwa).

e Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia, woda
przeznaczona do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z zywnoscia.

e Nie stosowa¢ produktu w miejscach narazonych na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych i innych zrédet ciepla (np. grzejnikow, kaloryferow).

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

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

e Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy usungé inne potencjalne zrédlta pokarmu
dla mréwek.

e Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktow (co 8-14 dni), w ktorych wytozona jest
przyneta. Produkt zaczyna dziata¢ dopiero po przeniesieniu przez mrowki do gniazda.
Martwe mroéwki moga byé niewidoczne lub widoczne w niewielkiej ilosci.
Po zakofczeniu zabiegu dezynsekcji usuna¢ putapki z przyneta.

e Nie nalezy dtugoterminowo stosowa¢ produktu na danym terenie (zwalczenie mrowek
powinno nastapi¢ po 4 tygodniach). Jesli pomimo stosowania produktu, aktywnos¢
owadow nadal sie utrzymuje, nalezy powiadomi¢ posiadacza pozwolenia.
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e Unika¢ zanieczyszczenia skory, oczu i odziezy.

e Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umy¢ rece
1 skdre narazong na bezposredni z nim kontakt.
Rodzaj i wielkos$¢é opakowania:

1. Pulapka (HDPE lub polipropylen-homopolimer — PPH) z odkrecanym wieczkiem
zawierajaca 2 g przynety,
2. Pulapka termoformowana (polistyren wysoko udarowy — HIPS) zawierajgca 2 g przynety.
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