PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2018 -06- 2 7

Laboratorios Econovar S.L.
C/Muntaner 179

08036 Barcelona

Catalonia

Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 i 7 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. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z pdzn. zm.) w zwigzku
z art. 3 rozporzgdzenia Wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r.
okreslajgcego procedur¢ wydawania pozwolen dla takich samych produktéow biobojczych
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz. Urz. UE L 125 z 07.05.2013 r.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1221 138)

wydaje si¢ na rzecz:

Laboratorios Econovar S.L., C/Muntaner 179, 08036 Barcelona, Catalonia, Hiszpania

- pozwolenie nr PL/2018/0317/MR/SBP na udost¢pnianie na rynku i stosowanie
produktu biobéjczego ECOGEL ROACHES

zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowigca zalgcznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

ECOGEL ROACHES

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Laboratorios Econovar S.L., C/Muntaner 179, 08036 Barcelona, Catalonia, Hiszpania
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:

MYLVA S.A., Via Augusta 48, 08006 Barcelona, Catalonia, Hiszpania

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartos¢ w produkcie biob6jczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:
(E)-1-(6-chloro-3-pirydynylometylo)- Bayer SAS, Industiral Operations,
N-nitroimidazolidyn-2-ilidynoamina Alfred Nobel-Strasse 50, D-40789
(imidachlopryd) Monheim am Rhein, Niemcy

WE: 428-040-8, CAS: 138261-41-3
zaw. [2,15 g/100 g]

UR.DRB.RBR.4231.0065.2016.MC1
Strona 1z2



5. Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0317/MR/SBP na udostgpnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego ECOGEL ROACHES.

Pozwolenie wydano dla takiego samego produktu jak produkt biobdjczy o nazwach:
Magnum Gel Roaches, MAGNUM GEL KARACZANY (pozwolenie nr PL/2018/0295/MR
z dnia 22.01.2018 r).

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 29.08.2022 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), poniewaz uwzgl¢dnia
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 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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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

1) Nazwa handlowa produktu biobodjczego:

ECOGEL ROACHES

2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Laboratorios Econovar S.L.

Adres C/Muntaner 179, 08036 Barcelona, Catalonia, Hiszpania

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

Numer pozwolenia PL/2018/0317/MR/SBP
Data wydania pozwolenia 2018 -06- 2 7

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 2022-08-29

4) Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta MYLVA S.A.
Adres producenta Via Augusta 48, 08006 Barcelona, (Catalonia)
Hiszpania
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres Sant Galderic 23, Poligon Industrial
Ponent, Sant pol de Mar 08395
Barcelona, (Catalonia), Hiszpania

S) Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna imidachlopryd
Nazwa producenta Bayer SAS
Adres producenta Industiral Operations, Alfred Nobel-Strasse 50,
D-40789 Monheim am Rhein, Niemcy
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | D-41538 Dormagen, Niemcy
Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw M i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
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6)

7

8)

9)

Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezb¢dna do wiasciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC | Funkeja | NrCAS | Nrwg |Zawartost
powszechna [2/100 g]
imidachlopryd | (E)-1-(6-chloro-3- substancja | 138261-41-3 | 428-040-8 2,15
pirydynylometylo)- czynna
N-nitroimidazolidyn
-2-ilidynoamina

*zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia (0,008 g/100 g)

Posta¢ uzytkowa:
e zel, gotowy do uzycia

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace Srodki ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1

Zwrot okreslajacy zagrozenie | H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dlugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

Uwaga

Zwrot okreslajacy zagrozenie | H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dlugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103 Przed uzyciem przeczytaé etykiete.

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P391 Zebra¢ wyciek.

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

Uwagi EUH 208 Produkt zawiera 1,2-benzizotiazol-3(2H)-on oraz
2-oktylo-2H-izotiazol-3-on. Moze powodowaé wystapienie
reakcji alergiczne;j.

Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 18

Opis zastosowania Produkt do zwalczania karaczanéw wewnatrz budynkow.
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10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Doroste osobniki karaczanow:
e karaczan amerykanski (Periplaneta americana)
e karaczan prusak (Blattella germanica)
e karaczan wschodni (Blatta orientalis)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Stosowanie w postaci kropel zelu:
e 3-4 krople Zelu rozmieszczone na powierzchni 1 m? (0,12-0,16 g/mz), gdzie 1 kropla
posiada mas¢ 0,04 g. Przy wigkszej inwazji owadow, bardzo brudnych warunkach
lub dominacji karaczana wschodniego i karaczana amerykanskiego zaleca sie wieksza

liczbe kropli zelu/m® (4-6 kropli zelu rozmieszczonych na powierzchni
1 m? (0,16-0,24 g/m?)).

Stosowanie w postaci pulapki z zelem:
e Niska infestacja (liczebno$¢ szkodnikéw): 0,2 g przynety na 1 m’ powierzchni
(np. w przypadku putapek zawierajacych 2,5 g zelu nalezy rozstawi¢ 2 putapki
(5 g przynety) w pomieszczeniu o powierzchni 22 m?).
e Wysoka infestacja (liczebno$é szkodnikéw): 0,4 g przynety na 1 m® powierzchni
(np. w przypadku pulapek zawierajacych 2,5 g zelu nalezy rozstawi¢ 4 pulapki
(10 g przynety) w pomieszczeniu o powierzchni 22 m?).

Sposéb stosowania:

Stosowac produkt w postaci zelu poprzez aplikacj¢ za pomoca aplikatora na szpary i szczeliny
lub wyktadajac putapki z zelem, zabezpieczone przed niepozadanym otwarciem, poprzez
rozmieszczenie ich na powierzchni niedostgpnej dla dzieci i zwierzat niebedacych
przedmiotem zwalczania.

Jednokrotna aplikacja produktu pozwala na zniszczenie populacji karaczanéw. Nie uzywaé
wigcej niz 12 kropli na budynek w ciagu jednej aplikac;ji.
Produkt wykazuje skuteczno$¢ do 4 tygodni od zastosowania.

Zabieg mozna powto6rzy¢ po 3 miesigcach od zastosowania.
12) Kategorie uzytkownikéw: powszechny

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

Pierwsza pomoc:

Kontakt ze skéra: Niezwlocznie zdjaé calg zanieczyszczong odziez i usunaé ja w bezpieczny
sposOb. Skore przemywa¢ duza iloscia wody z mydlem. W przypadku wystapienia
niepokojacych objawow, zasiggnaé porady lekarza.

Kontakt z oczami: Ptuka¢ oczy duza iloscia wody, takze pod powiekami przynajmniej przez
15 minut. Usuna¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa obecne. Uzyskaé pomoc medyczng
w przypadku pojawienia si¢ i utrzymywania podraznienia.

Potknigcie: Wyptukac usta. NIE prowokowa¢ wymiotéw. Natychmiast wezwa¢ lekarza.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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Skutki uboczne:

Produkt nie jest klasyfikowany, jako stwarzajacy zagrozenie dla zdrowia. W zwiazku
z powyzszym, nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw ubocznych.

Srodki ochrony $rodowiska:

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

W przypadku uwolnienia produktu do $rodowiska powiadomi¢ odpowiednie stuzby.

Rozlany preparat usuna¢ za pomoca absorbentu (np. piasku, trocin, itp.). Odpady i zuzyte
opakowania traktowaé, jako odpady niebezpieczne.

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

Opakowania po produkcie, wszelkie materiaty zanieczyszczone produktem oraz pozostalosci
produktu po zastosowaniu zamknigte w oznakowanym pojemniku, putapki z przyneta
oraz martwe owady usuwa¢ w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia
do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszaé
ze strumieniem odpadéw komunalnych.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow
biob6jczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chlodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu, niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania, w temperaturze od 5 do 45°C. Nie przechowywac
razem z Zywnoscia, napojami 1 paszami dla zwierzat.

Dlugo$¢ okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;.

16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Wazne Srodki ostroznosci:

e Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytac etykiete oraz postgpowaé zgodnie
z instrukcja.

e Produkt stosowa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci i zwierzat niebedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza pséw, kotéw, $win, drobiu, dzikiego ptactwa).

e Przed rozpoczgciem zabiegu nalezy usungé inne potencjalne zrédla pokarmu
dla karaczanéw.

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

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

e Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktow (co 7 dni), w ktorych wylozona
jestprzyngta i wymienia¢ kazda przyngt¢ uszkodzong lub zanieczyszczona.
Po zakonczeniu zabiegu dezynsekcji usuna¢ putapki z przyneta.

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

e Nie otwiera¢, nie my¢ i nie niszczy¢ pulapek z przyneta nawet po opréznieniu
zarowno w trakcie jak i po zakonczeniu zabiegu dezynsekcji.

e Nie stosowa¢ produktu w miejscach narazonych na bezposrednie dzialanie promieni
stonecznych i innych zrédet ciepta (np. grzejnikow, kaloryferow).
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e Unika¢ zanieczyszczenia skory i oczu.

* Nie aplikowa¢ na powierzchnie, z ktérymi maja kontakt zwierzeta.

* Nie stosowa¢ produktu na drewnie i powierzchniach porowatych.

* Unikac kontaktu z powierzchniami, na ktére natozono produkt.

e Aplikowa¢ produkt biobdjczy jedynie w szparach i szczelinach a takze za meblami
1 urzadzeniami. Nie uzywa¢ produktu na catych powierzchniach.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

1. Aplikatory (LDPE), zawierajace 1 - 10 g zelu.
2. Pulapki (PET-PE), zawierajace 1 - 2,5 g zelu

Z upowaznienja Prezesa
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Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C. 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601

Strona 5z 5 UR.DRB.RBR.4231.0065.2016.MC1






