PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 711,

.o.b.b.m.\.MK

Elanco Animal Health Inc.
Mattenstrasse 24A
4058 Basel

Szwajcaria

wydaje si¢ na rzecz:
Elanco Animal Health Inc., Mattenstrasse 24A, 4058 Basel, Szwajcaria

- pozwolenie nr PL/2018/0341/MR na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego AGITA® 10WG

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigcy zalacznik do niniejszego

pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:
AGITA® 10WG

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Elanco Animal Health Inc., Mattenstrasse 24A, 4058 Basel, Szwajcaria
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:

1) Kwizda Agro GmbH, Werk Leobendorf B6 Laaer StraBle, Kwizda-Allee 1, 2100
Leobendorf, Austria
2) Schirm GmbH, Dieselstrafe 8, 85107 Baar-Ebenhausen, Niemcy

substancji czynnej) i jej zawarto§é w produkcie biobéjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:

Tiametoksam ¢ Syngenta Crop Protection AQG,
WE: 428-650-4, CAS: 153719-23-4 Syngenta Crop Protection AG CH-
zaw. [10 g/100 g] 4002 Basel, Szwajcaria
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cis-trikoz-9-en; (Z)-trikoz-9-en (Cis-trikoz-9- e Denka International B.V., Hanzeweg
en (Muscalure) 1, 3771 Barnveld, Holandia
WE: 248-505-7, CAS: 27519-02-4

zaw. [0,05 g/100 g]

5. Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zalagcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0341/MR na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktu biobojczego: AGITA® 10WG.

Pozwolenie zachowuje wazno§é do dnia 11.06.2028 r.
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w catosci 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 2017 r., poz. 1257 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o0 ponowne rozpatrzenie Sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzjit ~

Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biobojczego
Otrzymujg:

1. Strona

2.aa

UR.DRB.RBR.4231.0008.2015.AF

Strona2 z2



@l);mg]

W1 | MR

Zatacaniknr /. go Pozwolenianr ..,

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:

Agita® 10WG

Grupa produktowa: 18 - Insektycydy akarycydy i produkty stosowane

do zwalczania innych stawonogow

Numer pozwolenia: PL/2018/0341/MR

Produxtdw Leczniczych,
roduktow BiobGjczych
C, 02-222 Warszawa
32 REGON: 015249601
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

Agita® 10WG

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Elanco Animal Health Inc.

Nazwa
Adres

Mattenstrasse 24A, 4058 Basel, Szwajcaria

1.3. Numer pozwolenia,

data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2018/0341/MR
Data wydania pozwolenia 2018 -i- 22
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2028-06-11

1.4. Producent produktu biobojczego:

Nazwa producenta 1

Kwizda Agro GmbH ;‘

Adres producenta 1

Werk Leobendorf B6 Laaer Strafe, Kwizda-Allee
1, 2100 Leobendorf, Austria

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1 Adres | Werk Leobendorf B6 Laaer Stral3e,
Kwizda-Allee 1, 2100 Leobendorf,
Austria
Nazwa producenta 2 Schirm GmbH

Adres producenta 2

DieselstraBe 8, 85107 Baar-Ebenhausen, Niemcy

Lokalizacja zakladu produkcyjnego 2

Adres | DieselstraBe 8, 85107 Baar-Ebenhausen,
Niemcy

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna 1

Tiametoksam

Nazwa producenta

Syngenta Crop Protection AG

Adres producenta

Syngenta Crop Protection AG CH-4002 Basel,
Szwajcaria

Lokalizacja zakladu produkcyjnego 1 Adres | ESIM Chemicals GmbH St-Peter-Strasse
25, 4020 Linz, Austria

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres | Deccan Fine Chemicals (India) Private
Limited Corlim, Illhas 403110 Goa, Indie

Substancja czynna 2

Cis-trikoz-9-en (Muscalure)

Nazwa producenta

Denka International B.V.

Adres producenta

Hanzeweg 1, 3771 Barnveld, Holandia

Lokalizacja zakladu produkcyjnego

Adres | Hanzeweg 1, 3771 Barnveld, Holandia
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2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

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

Nazwa . Zawartosé
povszechn Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE [2/100 g]
Tiametoksam | Tiametoksam Substancja 153719-23-4 | 428-650-4 | 10

czynna
Cis-trikoz-9-en | cis-trikoz-9-en; Substancja 27519-02-4 | 248-505-7 | 0,05
(Muscalure) (Z)-trikoz-9-en czynna

2.2 Postaé¢ uzytkowa:

e granulat do przygotowania roztworu wodnego

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce srodki

ostroznosci:

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, powodujac
dlugotrwate skutki.
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze
Uwaga
Zwrot okreslajacy H410 Dziafa bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
zagrozenie dtugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P101 W razie koniecznodci zasiggni¢cia porady lekarza nalezy
pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103 Przed uzyciem przeczyta¢ etykiete.

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P391 Zebra¢ wyciek.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwaé do uprawnionych firm utylizacji
odpadow.

Uwagi

Nie dotyczy

Strona3z7
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4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie muchy domowej wewnatrz budynkow przez
uzytkownika profesjonalnego

Grupa produktowa 18

Opis zastosowania -

Zwalczane  organizmy | Doroste osobniki much:
szkodliwe mucha domowa (Musca domestica)

Obszar zastosowania Produkt do zwalczania muchy domowej (Musca domestica)
wewnatrz pomieszczen do hodowli zwierzat (w tym: stadniny,
pomieszczenia dla drobiu, trzody chlewnej i bydia mlecznego).
Produkt powinien by¢ stosowany w poblizu miejsc, gdzie
zazwyczaj gromadza si¢ owady, takich jak: parapety, framugi
sufity, przegrody zagréd i podiogi.

Sposob stosowania Produkt do stosowania tylko na tablicach do wieszania
w pomieszczeniach przeznaczonych do hodowli zwierzat.

Stosowaé¢ produkt w postaci roztworu poprzez naniesienie
za pomoca pedzla/watka na tablice zawieszane na $cianach.

Produkt wykazuje skutecznos¢ do 4 tygodni od zastosowania.

Dawka i czestotliwosé Roztwér (100 g produktu rozpuszczonego w 80 ml wody) nanies¢
stosowania poprzez malowanie za pomoca pedzla/watka na maksymalnie
10 tablic o wymiarach 20 cm x 30 cm kazda. Tablice nalezy
rozwiesi¢ na $cianie o powierzchni 80-120 m’,

Produkt mozna zastosowaé ponownie w tym samym
pomieszczeniu dopiero po 6 tygodniach od aplikacji.

Nanie$¢ ponownie roztwor, jezeli tablice pokryt kurz lub przyneta
zostata zjedzona przez owady.

Kategoria uzytkownika profesjonalny

Wielkos¢ opakowan 1. Butelka (HDPE) o masie 100 g - 5 kg.
i materiaty 2. Saszetka laminowana (PET/AlWPET/PE) z nadrukiem
opakowaniowe o masie 20 g pakowana po 25 sztuk, w sztywne pudetko typu

dozownik (tektura).

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

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

4.1.5 Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow
biob6jczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5
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S. Instrukcje dotyczgce sposobu stosowania wspélne dla wszystkich
zastosowan:

Instrukcje dotyczace stosowania:

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytac etykiete oraz postgpowac zgodnie
z instrukcja.

suficie, w miejscach gromadzenia si¢ owadow.

Nie stosowaé produktu bezposrednio na powierzchnie $cian budynku. Produkt musi
by¢ nakladany tylko na tablice do Zawieszania, ktore nie wchtaniajg produktu.
Obszar, w ktérym odbywa si¢ mieszanie i aplikacja produktu na tablice
do zawieszania musi by¢ przykryty Jednorazowa folig, aby uniknag¢ zanieczyszczenia
sasiednich powierzchnj i podtogi.

Nie czyscié tablic do zawieszania. Nie umieszczac tablic w miejscach poddawanych
Czestemu czyszczeniu.

Usuna¢ wszystkie pokryte produktem biobdjczym tablice przed czyszczeniem i/lub
dezynfekcja pomieszezen.

Nie wolno czysci¢ Sprzgtu wykorzystanego do Zastosowania produktu (pedzle, walki,
tablice do zawieszania) po jego uzyciu.

Wszystkie zanieczyszczone urzadzenia i sprzet moga by¢ ponownie uzyte bez
Czyszczenia.

Produkt powinien by¢ stosowny zgodnie ze zintegrowanym programem ochrony
przed szkodnikami (IPM).

Nie nalezy dhugoterminowo stosowa¢ produktu na danym terenie. Produkt nalezy
stosowa¢ zamiennie z produktami, ktérych sklad Jest oparty na substancjach
Czynnych z innej grupy chemiczne;.

Jesli pomimo stosowania produktu, aktywnos$é owadéw nadal si¢ utrzymuje, nalezy
skonsultowa¢ si¢ z wykwalifikowanym pracownikiem dezynsekcji i powiadomic¢
posiadacza pozwolenia.

Srodki zmniejszajgce ryzyko:

Produkt niebezpieczny dla pszczot, zawiera tiametoksam.
Produkt stosowaé w miejscu niedostepnym dla dzieci j zwierzat niebedacych

wodg przeznaczona do Spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z Zywnoscia.
Podczas  sporzadzania roztworu, mieszania i aplikacji produktu nalezy nosic
jednorazowe ubranie ochronne (fartuch), w celu uniknigcia przedostania si¢
do kanalizacji zanieczyszczonej wody w wyniku prania odziezy ochronne;.

Nie jes¢ i nie pié¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umy¢
rece 1 skore narazong na bezposredni z nim kontakt.

Przed zastosowaniem preparatu nalezy usunaé nieprzykryte pasze i $rodki
Spozywcze.

Produkt wykazuje skutecznosc do 4 tygodni od zastosowania. Produkt mozna
zastosowa¢ ponownie w tym samym pomieszczeniu dopiero po 6 tygodniach
od aplikacji.
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5.4

3.5

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich

dzialan niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki
ochrony $rodowiska w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

Nalezy dostarczy¢ informacje personelowi medycznemu na temat produktu
biobodjczego, na ktorego dziatanie zostata narazona osoba poszkodowana, aby
umozliwi¢ personelowi medycznemu podjgcie odpowiednich srodkow ostroznoscei dla
zapewnienia wiasnego bezpieczenstwa. Osobg narazong na dziatanie produktu
natychmiast przenies¢ ze€ strefy zagrozenia do wentylowanego pomieszczenia lub
na $wieze powietrze. Osobe taka nalezy chroni¢ przed wychtodzeniem.

Inhalacja (wdychanie): natychmiast przemiesci¢ na $wieze powietrze. Zasiegna¢ porady
lekarskiej, jezeli rozwing sie objawy lub gdy objawy beda sig utrzymywaty.

Kontakt ze skora: zmy¢ woda z mydiem. Zasi¢gna¢ porady lekarskiej, jezeli rozwina si¢
objawy podraznienia lub gdy objawy beda si¢ utrzymywaty. Usunaé zanieczyszczona
odziez wraz z obuwiem 1 dokladnie przemy¢ woda z mydiem te czesei ciata, ktore
mialy kontakt z preparatem.

Kontakt z oczami: ptukac woda. Zasiggnaé porady lekarskiej, jezeli rozwina sie objawy
podraznienia lub gdy objawy beda si¢ utrzymywaly. Plukaé oczy czysta woda przez
kilka minut.

Polknigcie: pluka¢ usta. Zasiggna¢ porady lekarskiej, jezeli rozwing sie objawy.
Po polknigciu zasiegna¢ natychmiast porady lekarskiej i pokazaé opakowanie lub

etykietg. Nie jest znane specyficzne antidotum. 7astosowaé leczenie objawowe.

Skutki uboczne:
Nie sa znane inne skutki niz wynikajace z klasyfikacji produktu.
Srodki ochrony $rodowiska:

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

W przypadku niezamierzonego rozlania sahamowaé wyciek, jezeli nie wiaze si¢ to
z ryzykiem dla pracownika. Rozlany preparat lub nadmiar preparatu zebrac uzywajac
chtonnego materiatu  np. papierowych recznikow, ktore nastgpnie  umiesci¢
w odpowiednim poj emniku. Pozostatosci zmy¢ woda.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem (w tym:
tablice, woda wykorzystana do mycia narzedzi) oraz pozostatosci produktu
po zastosowaniu zamkniete w oznakowanym pojemniku usuwaé w sposob bezpieczny
i przekaza¢ firmie posiadajace] uprawnienia do odzysku 1 unieszkodliwiania odpadoéw
niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszaé ze strumieniem odpadow komunalnych
oraz nie usuwa¢ do kanalizacji.

Warunki przechowywania oraz dlugosé okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywac W oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknig¢tym
opakowaniu, W miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat niebedacych
przedmiotem zwalczania. Przechowywac z dala od $wiatta i wilgoci. Nie przechowywac
razem z zywnoscia, napoj ami i paszami dla zwierzat.

Dlugos$¢ okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze ponizej
25°C,
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6. Inne informacje:

® Produkt zawiera czynnik zniechgcajacy do przypadkowego Spozycia.
® Wnioskodawca jest zobowigzany do przediozenia w terminie do 3 lat od dnia

przechowywania w temperaturze  otoczenia  w opakowaniu handlowym,

potwierdzajacych zachowanie wiasciwogci fizycznych, chemicznych i technicznych

produktu przed i po okresie przechowywania.
® Monitorowanie mozliwosci Wystepowania opornogci powinno byé prowadzone

W sposob ciagly, a odpowiednie Strategie kontroli odpornosci powinny by¢ umieszczone

na etykiecie w nastepujacy sposéb:

o Ten produkt nie powinien byé uzywany w sposob ciagly przeciw muchom
domowym w kontrolowanych pomieszczeniach dla zwierzat, poniewaz moze to
prowadzié do opornosci na insektycydy, aw konsekwencji do braku skutecznosci
produktu.

o Tiametoksam, substancja czynna zawarta w produkcie AGITA® 10WG, nalezy
do klasy neonikotynoidowych srodk6w owadobdjczych, o mechanizmie dziatania
innym niz pozostate klasy insektycydéw, takich jak pyretroidy i zwigzki
fosforoorganiczne.

opornosci w przysziosci, zaleca si¢  unikanie stosowania AGITA® 10WG
W sposob ciagly, i jako Jedyny srodek do kontroli much,

sanitarne).
o Produkt szkodliwy dla pszczot.

roduktéw Biobcjezych
C,02-222 Warszawa

Wyrobdw M

Al. Jerozoi
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