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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2018 -07- 1 9
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Bayer Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwiazku z art. 32 ust. 2, art. 34 oraz art. 23 ust. 1 i ust. 6
rozporzgdzenia 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
z 27.06.2012 r., str.l, z p6ézn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 122 i 138)

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

- pozwolenie nr PL/2018/0329/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego Maxforce Quantum

zgodnie z zaakceptowang charakterystyky stanowigca zalgcznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobédjczego:

Maxforce Quantum

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Bayer Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa

3. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobdjczego:

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 pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartos¢ w produkcie biobéjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:
(E)-1-(6-chloro-3-pirydynylometylo)-N- ~ Bayer AG, Industrial Operations, Alfred
nitroimidazolidyn-2-ilidynoamina Nobel-Strasse D-40789 Monheim am Rhein,
(Imidachlopryd) Niemcy

WE: 428-040-8, CAS: 138261-41-3
zaw. [0,03 g/100 g]
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5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0329/MR na udostgpnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Maxforce Quantum.

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 02.10.2022 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), 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), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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1. Charakterystyka produktu biobdjczego
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 Biobdjczego

Nazwa handlowa produktu biobéjczego:
Maxforce Quantum

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Bayer Sp. z o.0.

Adres Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygas$nigcia:
Numer pozwolenia PL/2018/0329/MR
Data wydania pozwolenia 2018 -07- 19

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2022-10-02

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 zakladu produkcyjnego Adres | ZI Nord 02250 Marle sur Serre, Francja

Producent substancji czynnej:

Substancja czynna Imidachlopryd

Nazwa producenta Bayer AG

Adres producenta Industrial Operations, Alfred Nobel-Strasse

D-40789 Monheim am Rhein, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Chempark D-41538 Dormagen, Niemcy

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Wik 571.32-14-182 REGON: 015249601
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6)

7
8)

9)

Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
nieb¢dacych substancjami czynnymi, o ktéorych wiedza jest miezbedna do wiasciwego

stosowania produktu:

Nazwa A Zawartos¢
powszechia Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE 2/100 g] |
Imidachlopryd | (E)-1-(6-chloro-3- substancja | 138261-41-3 | 428-040-8 0,03

pirydynylometylo)- czynna
N-nitroimidazolidyn-
2-ilidynoamina

*zawiera czynnik zniechecajgcy do przypadkowego spozycia (0,01 g/100 g)

Postaé uzytkowa: zel, przyngta gotowa do uzycia

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce Srodki ostroznoSci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Aquatic Chronic 1

Zwrot okres$lajacy zagrozenie

H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujagc dlugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

Uwaga

Zwrot okre$lajgcy zagrozenie

H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dtugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P273 Unika¢ uwalniania do srodowiska.
P391 Zebra¢ wyciek.

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do autoryzowanego
zaktadu utylizacji odpadéw niebezpiecznych.

Uwagi

Nie dotyczy

Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

18

Opis zastosowania

Uzytkownik powszechny: Produkt do zwalczania mrowek
wewngtrz 1 wokot budynkéw (nie stosujgc bezposrednio
na ziemi, trawnikach oraz na rabatach kwiatowych).
Uzytkownik profesjonalny: Produkt do zwalczania mrowek
wewngtrz budynkéw, w tym w budynkach uzytecznosci
publicznej oraz wokol budynkow (nie  stosujac
bezposrednio na ziemi, trawnikach oraz na rabatach
kwiatowych).
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10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Doroste osobniki mrowek:
e hurtnica zwyczajna (Lasius niger)
e mrowka argentynska (Linepithema humile)
e koczowniczka czarnogltowa (Tapinoma malenocephalum) (tylko wewngtrz budynkow)
e mrowka faraona (Monomorium pharaonis) (tylko wewnatrz budynkow)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

e 1 kropla zelu rozmieszczona na powierzchni 1 m? (200 mg/mz), gdzie 1 kropla posiada
$rednice 10 mm (masa 200 mg);

e 1 kropla zelu przypadajaca na 1 m biezacy $ciezki mrowek, gdzie 1 kropla posiada
$rednice¢ 10 mm (masa 200 mg);

e 10 kropli zelu (2 g produktu) rozmieszczone na gniazdo mrowek.

Sposéb stosowania:

Stosowa¢ produkt w postaci zelu poprzez bezposrednig aplikacje z opakowania: wewngtrz
pomieszczen wzdluz Sciezek mrowek, a na zewngtrz pomieszczen w peknigciach
1 szczelinach oraz wzdtuz sciezek mrowek na tarasach, chodnikach, patiach, przy wejsciach
do szop, garazy itp. Jesli gniazdo usytuowane jest na twardym podiozu (np. bruk, beton),
to mozliwa jest aplikacja produktu bezposrednio na gniazdo mrowek.

Jednokrotna aplikacja produktu pozwala na zniszczenie catej kolonii mrowek.
Produkt wykazuje skuteczno$¢ do 12 tygodni od zastosowania.
12) Kategorie uzytkownikéw: powszechny, profesjonalny

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

Pierwsza pomoc:

Ogodlne: Wyprowadzié poszkodowanego na $wieze powietrze. Niezwlocznie zdjgc
zanieczyszczong odziez, a nast¢pnie zutylizowa¢ ja w bezpieczny sposéb.

W_ przypadku potkniecia: Wypluka¢ usta wodg. Nie podawa¢ niczego doustnie
i nie wywotywac¢ wymiotéw. Skontaktowa¢ si¢ z o$rodkiem toksykologicznym. W przypadku
wystgpienia objawow zatrucia i/lub potknigcia duzych iloSci nalezy natychmiast
skontaktowaé si¢ z lekarzem. W przypadku, gdy osoba poszkodowana jest nieprzytomna,
nalezy potozy¢ ja w pozycji bezpiecznej (bocznej ustalonej) i skontaktowaé si¢ z personelem
medycznym. Pokaza¢ personelowi medycznemu opakowanie/etykiete lub  karte
charakterystyki.

W przypadku kontaktu ze skéra: Przemy¢ skore woda z mydltem. W przypadku wystapienia
niepokojacych objawéw, skontaktowac si¢ z osrodkiem toksykologicznym. Jesli podraznienie
nie ustepuje lub rozwija si¢, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W_przypadku kontaktu z oczami: Natychmiast przemy¢é duzg iloscig wody, réwniez
pod powiekami, przez przynajmniej 15 minut.

Informacje dla lekarza: leczy¢ objawowo. Monitorowa¢ funkcje oddechowe i pracg serca.
W przypadku potknigcia, plukanie zoladka mozna przeprowadzi¢ jedynie w przeciggu
pierwszych 2 godzin. Zawsze zaleca si¢ jednak podanie wegla aktywowanego i siarczanu
sodu. Brak konkretnego lekarstwa.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw fedveznveh | Produktéw Biobdjezych
Al. Jerozolimskie 1510 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGGHN:. 413240601
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Skutki uboczne:
Brak innych niz wynikajace z klasyfikacji.
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 pozostalosci produktu po zastosowaniu zamknigte
w oznakowanym pojemniku usuwa¢ w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej
uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie).
Nie mieszaé ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Opakowania po produkcie nie sg przeznaczone do recyklingu. Opakowan po produkcie
nie nalezy uzywac do innych celow.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo$é okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedgcych przedmiotem zwalczania. Przechowywaé z dala od $wiatta. Chroni¢ przed
zamarzaniem. Nie przechowywac razem z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugo$é okresu przechowywania: do 36 miesigcy (od daty produkcji) w temperaturze
pokojowej.

16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:
Zawarto$¢ substancji czynnej (techniczna): 0,031 g/ 100 g.
Wazne Srodki ostroznosci:

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

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

e Produkt jest przeznaczony do aplikacji na powierzchniach twardych.

e Produkt jest przeznaczony do aplikacji bezposrednio na gniazdo, w szczelinach
1 peknigciach. Nie stosowa¢ bezposrednio na glebie, trawnikach oraz rabatach
kwiatowych.

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

* Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktorych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia,
wodg przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z zywnoscia.

* Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktéw (co 7 dni), w ktérych wylozona jest
przyneta. Po zakonczeniu zabiegu dezynsekcji usung¢ produkt.

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

* Nie stosowa¢ produktu w miejscach narazonych na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych i innych Zrédet ciepta (np. grzejnikow, kaloryferow).

e Chroni¢ przed dzie¢mi.

Strona 4 z 5 UR.DRB.RBE.4231.0020.2013.KP



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

Produkt niebezpieczny dla pszczot.

Produktu nie stosowaé nad lub w bezposredniej bliskosci wod powierzchniowych.
Zamkng¢ opakowanie po uzyciu produktu.

Przy stosowaniu w poblizu budynkéw nie nalezy aplikowac produktu w poblizu
odptywow. Jesli mrowki wystepuja na terenie polaczonym z systemem odprowadzania
wody deszczowej lub kanalizacjg, produkt nalezy stosowaé jedynie na obszarze
niebedacym narazonym na zanurzenie lub namokniecie, np. ostonietym przed
deszczem, powodzig czy wodg czyszczgea.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownika powszechnego:

Nie nalezy dlugoterminowo stosowaé produktu na danym terenie. W przypadku
nieopanowania kolonii mrowek przy pierwszym uzyciu, nalezy zastosowaé produkt
ponownie. Jesli aktywno$¢ owadéw nadal si¢ utrzymuje, nalezy skonsultowac
si¢. z wykwalifikowanym pracownikiem dezynsekcji i powiadomié posiadacza
pozwolenia.

Dodatkowe obostrzenia dla uzytkownika profesjonalnego:

Nie nalezy dlugoterminowo stosowaé produktu na danym terenie W przypadku
nieopanowania kolonii mrowek Przy pierwszym uzyciu, nalezy zastosowaé produkt
ponownie. Jesli aktywnos¢ owadéw nadal si¢ utrzymuje, nalezy powiadomié
posiadacza pozwolenia.

Zaleca sig nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

Unika¢ nadmiernego zanieczyszczenia produktem odziezy ochronne;j.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

1.

Uzytkownik powszechny:

Wielowarstwowa tuba wykonana z polipropylenu lub polietylenu (wewngtrzna strona
opakowania wykonana z PP/PE), zawierajaca 4 g zelu.

Uzytkownik profesj onalny:

Tuba/strzykawka (PP) z zamknigciem (PE), zawierajaca od 20 g do 30 g Zelu.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycanyeh i Produktgw Biobdjezych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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