PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 02-03-2023 r.

Nr PB/PL/2023/0586/MR

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

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 oraz art. 19 ust. 1 w zwiagzku z art. 32 ust. 2 1 art. 34
oraz art. 23 ust. 1 i ust. 6 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz. Urz. UE L 167, str. 1 ze zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobgjczych (Dz. U. z 2021 r., poz. 24)

wydaje si¢ na rzecz:
MYLVA S.A., Via Augusta 48, 08006 Barcelona, Catalonia, Hiszpania

- pozwolenie nr PL/2023/0586/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego Magnum Gel Ants IGR

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka produktu biobdjczego stanowiaca zalacznik
do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

Magnum Gel Ants IGR

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

MYLVA S.A., Via Augusta 48, 08006 Barcelona, Catalonia, Hiszpania
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobojczego:

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

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

Substancja czynna: Wytworca:

e (E)-1-(6-chloro-3-pirydynylometylo)- e ADAMA AGRICULTURE ESPANA
N-nitroimidazolidyn-2-ilidynoamina S.A., Principe de Vergara 110-5a,
(Imidachlopryd) 28002 Madrid, Hiszpania
WE: 428-040-8, CAS: 138261-41-3,
zaw.: [0,01 g/100 g] e Biébolna Bioenvironmental Centre Ltd.,

e Isopropyl-(2E, 4E, 7S)-11-methoxy- Szallas u. 6, H-1107 Budapest, Wegry

3,7,11-trimethyl-2,4-dodecadienoate
(S-metopren)

WE: brak, CAS: 65733-16-6,

zaw.: [0,08 g/100 g]

5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2023/0586/MR na udostgpnianie na
rynku i stosowanie produktu biobdjczego Magnum Gel Ants IGR.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 05.08.2026 r.

UZASADNIENIE

W dniu 28.08.2015 r. wnioskodawca MYLVA S.A., Via Augusta 48, 08006 Barcelona,
Catalonia,  Hiszpania  zlozyl  wniosek nr  UR.DRB.RBR.4231.0047.2015.AJ
[DRB-RBE.4231.7.2021.AA], nr w Rejestrze Produktéw Biobojczych (R4BP):
BC-GQ019455-28, o wydanie pozwolenia krajowego na udostepnienie na rynku i stosowanie
produktu biobdjczego Magnum Gel Ants IGR w procedurze wzajemnego uznawania
pozwolen w trybie rownoleglym, zgodnie z art. 32 i art. 34 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na
rynku 1 stosowania produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167, str. 1, ze zm.,
zwanego dalej: rozporzadzeniem 528/2012).

Zgodnie z art. 17 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012 ,,Produktow biobojczych nie mozna
udostepniac¢ na rynku ani stosowac, jesli nie uzyskaly pozwolenia zgodnie z niniejszym
rozporzqdzeniem.”

Produkt biobdjczy Magnum Gel Ants IGR jest insektycydem, nalezacym do grupy
produktowej PT18. Zawiera 2 substancje czynne. Jedna z nich jest imidachlopryd.
Jest to substancja uznawana za substancj¢ czynng kwalifikujacg si¢ do zastgpienia zgodnie
z art. 10 wust. 1 lit. d) rozporzadzenia 528/2012 (,,Substancje czynng uznaje
sie za kwalifikujgcq sie do zastgpienia, jesli spetnia ona ktorykolwiek z nastepujgcych
warunkow:(...) d) spetnia dwa z kryteriow pozwalajgcych uznac¢ jg za PBT zgodnie z
zatgcznikiem XIII do rozporzqdzenia (WE) nr 1907/2006”).

Imidachlopryd jest uwazany za bardzo trwaty (vP) i toksyczny (T), zatem spetnia dwa
kryteria PBT zgodnie z zatacznikiem XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia
Europejskiej ~ Agencji ~ Chemikaliow,  zmieniajgcego  dyrektywe — 1999/45/WE
oraz uchylajqcego rozporzgdzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzgdzenie Komisji (WE)
nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.Urz. UE L 396, str. 1 ze zm).
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Zgodnie z art. 23 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012 panstwa cztonkowskie, oceniajace
produkty biobojcze, ktore zawieraja co najmniej jedng substancje czynng kwalifikujaca si¢
do zastgpienia zgodnie z art. 10 ust. 1, s zobowigzane do przeprowadzenia oceny
porownawczej. Rzeczpospolita Polska, jako kraj zainteresowany bioracy udziat
W WW. procesie, przygotowata wlasng ocen¢ poréwnawcza, zgodnie z ktora stwierdzono,
ze roznorodnos$¢ chemiczna substancji czynnych nie jest wystarczajaca, by zminimalizowaé
wystapienie odpornosci u zwalczanych organizmow szkodliwych, zgodnie z art. 23 ust. 1 lit. b).
W zwigzku z tym, wnioski z oceny porownawczej Polski nie uzasadnialy zakazu ani
ograniczenia  stosowania produktu biobdjczego na mocy art. 23 ust. 3
rozporzadzenia 528/2012. Postanowiono wyda¢ pozwolenie na udostepnianie na rynku
1 stosowanie produktu biobodjczego Magnum Gel Ants IGR na okres nieprzekraczajacy 5 lat
zgodnie z art. 23 ust. 6 rozporzadzenia 528/2012. Zgodnie z data waznosci pozwolenia
referencyjnego pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 05.08.2026 r.

W zwiazku z powyzszym orzeczono jak w sentencji.
Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r., poz. 2000), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobodjczych w terminie 14
dni od dnia dorg¢czenia decyzji.

Grzegorz Cessak
Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Zakaczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego: Magnum Gel Ants IGR
Otrzymuja:

1. Strona za posrednictwem Rejestru Produktow Biobdjczych (R4BP)
2. ala
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