Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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Bayer Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1, art. 32 ust. 2, art. 34 w zwigzku z art. 91 i art. 23 ust. 1 i ust. 6
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
W sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167
227.06.2012r., str.1, z pozn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobéjczych (Dz. U. 22018 I., poz. 2231)

wydaje si¢ na rzecz:
Bayer Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa

- pozwolenie nr PL/2019/0419/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego Maxforce Prime

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca zalgcznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

Maxforce Prime

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Bayer Sp. z 0.0., Al Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa
3. Nazwa i adres wytworey produktu biobéjczego:

Bayer S.A.S/ Environmental Science, 16 rue Jean-Marie Leclair — CS 90106, 69266 Lyon
Cedex 09, Francja

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

Substancja czynna: Wytworca:
(E)_1-(6_chlor0_3-pirydyny]omety]o)-N- e Bayer AG, Industrial Operations,
nitroimidazolidyn-2-ilidynoamina Alfred Nobel-Strasse 50 D-40789
(imidachlopryd) Monheim am Rhein, Niemcy

WE: 428-040-8, CAS: 138261-41-3
zaw. [2,217 g/100 g]
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5. Inne postanowienia decyzji
Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowiaca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi

aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2019/0419/MR na udostgpnianie
na rynku i stosowanie produktu biobojczego Maxforce Prime.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 11.03.2024 r.
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu

postepowania 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 postepowania administracyjnego (Dz.U.z2018r., poz. 2096 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuj3a:
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-1 1-00, fax + 48 22-492-11-09

NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobdjczego

Nazwa produktu: Maxforce Prime

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

Numer pozwolenia: PL/2019/0419/MR

Urzad Rejsstracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjezych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa UR.DRB.RBE.4231.0021.2013.KP

NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249551

a1 [DRB-RBE.4231.57.2019.AL]
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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 e

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ 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. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakoSciowy i ilosciowy z uwzgl¢dnieniem substancji czynnych i substancji
niebedgcych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest niezb¢dna do
wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa : Zawartos¢
powszechna Nazwa IUPAC Funkcja | Nr CAS Nr WE (/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
substancjg
czynng
CMIT/MIT masa reakcji 5-chloro- Substancja | 55965-84-9 0,003

2-metylo-2H-izotiazol- niebedaca
3-onu i 2-metylo-2H- substancjg
izotiazol-3-onu 3:1). czynng

2.2 Postaé uzytkowa:

® Przyngta gotowa do uzycia: zel

3. Zwroty wskazujjce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce srodki

ostroznosci:

{T(lasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 12722008 T

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Skin Sens. 1
Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1

Zwrot okreslajacy H317 Moze powodowa¢ reakcje  alergiczng skory.

zagrozenie H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujgc dhugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto

ostrzegawcze %

Uwaga
Zwrot okreslajacy H317 Moze powodowaé  reakcje alergiczng  skory.
zagrozenie H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne,

powodujac dtugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P273 Unikaé uwolnienia do Srodowiska.
P280 Stosowaé rekawice ochronne/odziez ochronng/ ochrone
oczu/ochrong twarzy.

P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SK()RA:
umy¢ duzg iloscig wody.

P333+P313 W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub
wysypki: Zasiegnaé porady/zglosi¢ sie pod opieke lekarza.
P321 Zastosowaé okreslone leczenie (patrz ... na etykiecie).
P362+P364 Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wypra¢ przed

ponownym uzyciem.
P391 Zebra¢ wyciek.
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P501 Zawarto$é/pojemnik usuwac do uprawnionych firm
utylizacji odpadow.
Uwagi EUH208 ,Zawiera 1,2-benzizotiazol-3(2H)-on oraz masg

reakcyjna 5_chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-metylo-
2H-izotiazol-3-onu (3:1). Moze powodowac wystgpienie
reakcji alergicznej”.

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie karaczanéw wewnatrz budynkow przez
uzytkownika profesjonalnego

Grupa produktowa 18

E)pis zastosowania Brak

i Doroste osobniki oraz larwy karaczanow:
Zwalczane organizmy

szkodliwe e karaczan amerykanski (Periplaneta americana)
e karaczan prusak (Blattella germanica)
e karaczan wschodni (Blatta orientalis)
e karaczan brgzowo-paskowany (Supella longipalpa)
Obszar zastosowania Produkt do zwalczania karaczanéw wewnatrz pomieszczen

(lokale przemyslowe/handlowo-uslugowe, gospodarstwa
domowe, pomieszczenia prywatne i budynki uzytecznosci
publicznej, np. szpitale, domy opieki).

Stosowaé produkt w postaci zelu poprzez umieszczenie przynety
za pomocg aplikatora na krawedziach, w szczelinach
i peknigciach.

Sposéb stosowania

Stosowaé od 3 do 11 razy w ciggu 12 miesiecy.

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ do wielkosci infestacji.

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

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

Dawka i czgstotliwos¢
stosowania

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

W  przypadku zwalczania karaczana  wschodniego
i karaczana amerykanskiego (duze owady):
Niska infestacja (mata liczebno$¢ organizmow szkodliwych):

e dwie krople zelu rozmieszczone na powierzchni 1 m?

Wysoka infestacja (duza liczebnos¢ organizm()w szkodligch!:
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® trzy krople Zelu rozmieszczone na powierzchni 1 m?

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

Jezeli wymagane sg wieksze ilosci przynety, nalezy zastosowacé
odpowiednie putapki.

Kategoria uzytkownika profesjonalny

Wielkos¢ opakowan i Aplikator w formie strzykawki (PP) z konicowka (PE) oraz
materiaty opakowaniowe zamknigciem, zawierajgcy 20-30 g przynety.

4.1.1

Strona5z7

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:
Produkt nalezy stosowaé za pomocg odpowiedniego aplikatora.
Po zakonczeniu aplikacji nalezy usung¢ pusty strzykawke w spos6b bezpieczny.
Czgsciowo zuzyta strzykawke nalezy zamkna¢ i przechowywaé zgodnie z instrukcja.
Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete oraz postepowac zgodnie
z instrukcja.
Produkt nalezy stosowaé wylacznie jako insektycyd.
Produkt moze by¢ stosowany wylacznie przez uzytkownika profesjonalnego.
Produkt nalezy stosowaé wylacznie wewnatrz budynkoéw.
Produkt i jego pojemnik nalezy utylizowaé w bezpieczny sposéb.
Nie stosowaé produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z Zywnoscig,
wodg przeznaczong do Spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z Zywnoscig.
Produkt stosowa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci j zwierzat nie bedacych
przedmiotem zwalczania.
Zabezpieczyé dostep do miejsca z przynetg przed dzieémi i zwierzetami.
Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umy¢ rece
1 skérg narazong na bezposredni z nim kontakt.
Produkt jest niebezpieczny dla pszczét.
Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji
produktem.
Nie stosowa¢ produktu w miejscach narazonych na rutynowe czyszczenie na mokro.
Nie nalezy stosowaé produktu w miejscach gdzie istnieje podejrzenie wystapienia
opornosci na substancje czynng.
W przypadku reinfestacji, nalezy ponownie zastosowa¢ produkt, nie przekraczajgc
maksymalnej liczby dozwolonych zabiegéw w ciagu roku.
Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy usung¢ inne potencjalne zrédta pokarmu dla
owadéw (np. odpady, pozostatosci zywnosci) z zainfekowanego terenu w celu
zwigkszenia spozycia przynety przez zwalczane szkodniki.
Nie nalezy stosowaé na powierzchniach chtonnych.
Nie nalezy stosowaé produktu w miejscach narazonych na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych i innych zrédet ciepta (np. grzejnikow, kaloryferow).
Nie nalezy stosowa¢ produktu w Spos6b ciggty.
Produkt mozna stosowaé z produktami o innym mechanizmie dziatania.
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4.1.3

4.14

4.1.5

5.1

5.2

5.3

Produkt nalezy stosowa¢ W miejscach trudno dostepnych i z dala od wody,
np. w szczelinach 1 peknigciach.

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

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

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

Instrukcje w zaKresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania (gdy
dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktow

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

patrz sekcja 5.5

5. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspolne dla wszystkich
zastosowan:

Instrukcje dotyczace stosowania:
patrz sekcja 4.1.1

Srodki zmniejszajace ryzyko:
Patrz sekcja 4.1.2

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

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

W przypadku potkniecia: Wyptukaé jame ustna woda. W przypadku wystgpienia
objawéw i/lub spozycia duzych ilosci produktu biobojczego nalezy natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem. W przypadku zaburzenia $wiadomosci nalezy potozy¢
poszkodowanego w pozycji bezpiecznej 1 zglosi¢ si¢ po pomoc lekarska. Nie podawac
ptynow ani nie wywotywaé wymiotOw. Zachowaé opakowanie lub etykiete. Jeshi
to konieczne zaprowadzi¢ poszkodowang osobe do szpitala i pokazac etykiete lub
opakowanie. Nie zostawia¢ poszkodowanego bez opieki.

W przypadku kontaktu ze skorg: Zdjac zanieczyszczong odziez i obuwie. Umy¢
zanieczyszczong skorg mydiem i woda. Jesli wystapig objawy podraznienia,
skontaktowa¢ si¢ ze specjalistg ds. leczenia zatrué. Jesli podraznienie rozwinie sig
i bedzie si¢ utrzymywac, nalezy zwroci¢ sig do lekarza.

W przypadku kontaktu z oczami: Natychmiast sptuka¢ duza iloscia wody, rowniez pod
powiekami, przez co najmniej 15 minut. Usuna¢ soczewki kontaktowe, jesli sg.
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Skutki uboczne: Brak innych niz wynikajg z klasyfikacji produktu.
Srodki ochrony Srodowiska:

® 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:

* Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem (ggbka,
Sciereczka  itp.), pozostatosci  produktu PO zastosowaniu  zamkniete

5.5 Warunki przechowywania oraz dlugos$é¢ okresu przechowywania produktéw
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym
opakowaniu, w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla

Dhugosé okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowej.

6. Inne informacje:

Produkt zawiera czynnik zniechecajgcy do przypadkowego spozycia.

PJQE.‘ 5 o
irzedu Reiestraall Pfadlktow Leczniczych
Urzedu Rejestraglf Prog o e Rt
\f‘b."yro'mw Medycznich /Frgduktow Bicbojezyc

el Procit Locanazy, G ;é(;o’ > Cessak

\ UR.DRB.RBE.4231.0021.2013.KP
[DRB-RBE.4231 .57.2019.AL)
Strona 7 z 7






