PREZES

- Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Warszawa, 2018 -02- 2 7
e $1910L] 2018 0324 1A

Babolna Bioenvironmental Centre Ltd.
Szallas utca 6
1107 Budapest

Wegry

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 32 ust. 2 i art. 34 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 z 27.06.2012 r., str.1,
z pozn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U.z2018r., poz. 1221 138)

wydaje si¢ na rzecz:

Babolna Bioenvironmental Centre Ltd., Szallas utca 6, 1107 Budapest, Wegry

- pozwolenie nr PL/2018/0294/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego PROTECT trutka na mréwki faraona

zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowiacg zalacznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

PROTECT trutka na mréwki faraona

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Babolna Bioenvironmental Centre Ltd., Széllas utca 6, 1107 Budapest, Wegry

3. Nazwa i adres wytwércy produktu biobdjczego:

Babolna Bioenvironmental Centre Ltd. (Babolna Bio Ltd.), Szallés utca 6, 1107 Budapest, Wegry

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

Substancja czynna: Wytwérca:
(2E,4E,7S)-11-metoksy-3,7,11-trimetylo- Babolna Bioenvironmental Centre Ltd.
2,4-dodekadienian izopropylu (Babolna Bio Ltd.), Szallas utca 6,
(S-metopren) 1107 Budapest, Wegry

CAS: 65733-16-6
zaw. [0,50 g/100 g]
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5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatgcznik do niniejszej decyzji stanowl
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0294/MR na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego PROTECT trutka na mrowki faraona.

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 01.05.2027 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 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. z 2017 r., poz. 1257),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

~
Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:
1. Strona
2.2a
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Ria 1) WYRORAS
Zatacznik nr

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
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:
PROTECT trutka na mréwki faraona

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

3)

4)

5)

Nazwa | Bébolna Bioenvironmental Centre Ltd.

Adres Szallas utca 6, 1107 Budapest, Wegry

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2018/0294/MR

Data wydania pozwolenia 2018 -02- 27

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2027-05-01

Producent produktu biobodjczego:

Nazwa producenta Babolna Bioenvironmental Centre Ltd.
' (Babolna Bio Ltd.)

Adres producenta

Szallas utca 6, 1107 Budapest, Wegry

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Koves J. u. 3, 2943 Babolna, Wegry

Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna S-metopren
Nazwa producenta Bébolna Bioenvironmental Centre Ltd.
(Babolna Bio Ltd.)

Adres producenta

Széllas utca 6, 1107 Budapest, Wegry

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Sz4llas utca 6, 1107 Budapest, Wegry

Urzad Rejestracii Produktéw |
Wyrosdw M
Al
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6) Sklad jakoSciowy 1 iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawarto$¢
powszechna
[g/100 g]
S-metopren | (2E,4E,7S)-11-metoksy- Substancja | 65733-16-6 | Nje dotyczy | 0-50
3,7,11-trimetylo-2,4- czynna
dodekadienian izopropylu

*zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia (0,001 g/100 g)
7) Postaé uzytkowa: granulat, przyneta gotowa do uzycia

8) Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce Srodki ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Aquatic Chronic 3

Zwrot okreslajgcy zagrozenie | H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwale skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS 1 haslo | Nie dotyczy
ostrzegawcze

Zwrot okreslajacy zagrozenie | H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dhugotrwale skutki.

Srodki ostroznosci P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P501 Zawarto$é¢/pojemnik usuwaé do uprawnionych firm
utylizacji odpadéw.

Uwagi Nie dotyczy

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 18
Opis zastosowania Produkt do zwalczania mréwek faraona wewnatrz
budynkow.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Doroste osobniki (krélowe) oraz larwy mrowek:
e mrowki faraona (Monomorium pharaonis)
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11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

e 2 karmniki (2,5 g produktu kazdy) rozmieszczone na powierzchni 20 m? (0,25 g/ m?)
w poblizu $ciezek wedréwki mrowek.

Sposéb stosowania:

Stosowa¢ produkt w postaci putapek z przyngta wzdtuz tras wedrowki mrowek robotnic,
a nie bezposrednio na niej.

Jednokrotna aplikacja produktu w poblizu $ciezek wedrowki mrowek pozwala na zniszczenie
mrowczej kolonii.

Produkt wykazuje skutecznos¢ rezydualng od 10 do 14 tygodni od zastosowania.

Dla uzyskania lepszego efektu zaleca si¢ pozostawienie karmnika na okres 3 miesiecy nawet
gdy insekty zniknety z pomieszczenia wezesnie;.

12) Kategorie uzytkownikéw: powszechny, profesjonalny

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

Pierwsza pomoc:

W przypadku potknigcia: W przypadku zlego samopoczucia, nalezy niezwtocznie zasiegnac
porady lekarza.

Narazenie inhalacyjne: Wyprowadzi¢ osobg poszkodowana na $wieze powietrze, zapewniajac
Jj€j spokoj. Zasiegnaé porady lekarza.

Kontakt ze skéra: Doktadnie umy¢ duza iloscig wody z mydtem.

Kontakt z oczami: Niezwlocznie przeptuka¢ duza iloscia wody przez kilka minut. Zasiegna¢
porady lekarza w przypadku pojawienia si¢ i utrzymywania podraznienia.

Skutki uboczne:
W kontakcie z oczami moga wystgpi¢ niewielkie podraznienia.
Srodki ochrony Srodowiska:

W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do $rodowiska nalezy zebra¢ produkt
mechanicznie do oznaczonego, zamykanego pojemnika i usuwa¢ zgodnie lokalnymi zasadami
usuwania odpadow.

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

Opakowania po produkcie oraz pozostatosci produktu po zastosowaniu zamkniete
w oznakowanym pojemniku, pulapki z przyngta oraz martwe owady usuwaé w sposéb
bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania
odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszaé ze strumieniem odpadow
komunalnych.

Opakowania po produkcie nie s3 przeznaczone do recyklingu. Opakowan po produkcie
nie nalezy uzywacé do innych celow.
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15) Warunki przechowywania oraz dlugo$s¢ okresu przechowywania produktow

biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chlodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania. Przechowywaé z dala od s$wiatla. Chroni¢ przed
zamarzaniem. Nie przechowywaé¢ razem z zywnoscig, lekami, napojami i paszami dla
zwierzat.

Data produkcji musi by¢ podana na etykiecie.

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

16) Inne informacje na temat produktu biobdjczego:

Wyniki trwajacego obecnie badania stabilnosci produktu podczas dlugotrwalego
przechowywania w temperaturze otoczenia powinny zosta¢ przekazane do Wegierskiego
Urzedu ds. Produktow Biobdjczych najpozniej do 31 grudnia 2018 r.

Wazne Srodki ostroznosci:

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

e Chroni¢ przed dzie¢mi.

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

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

e Produkt nie jest przeznaczony do wspdlnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biob6jczymi.

e Jezeli karmnik z przyneta zostanie oprdzniony lub prawie oprozniony badz
uszkodzony (zalanie) nalezy go wymieni¢ na nowy.

e Nie otwiera¢, nie my¢ i nie niszczy¢ karmnikow z przynetg nawet po oprdznieniu
zarowno w trakcie jak i po zakonczeniu zabiegu dezynsekcji.

e Nie stosowa¢ produktu w miejscach narazonych na bezposrednie dzialanie promieni
stonecznych i innych zrodet ciepta (np. grzejnikow, kaloryferow).

e Nie jes¢ 1 nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

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

e Unika¢ rozsypania granulek.

e Stosowac¢ produkt w miejscach wystgpowania mroéwek (gtownie w kuchni, tazience).
Jesli wystepuje taka koniecznos$¢, stosowac produkt rowniez w innych miejscach.
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Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Karmnik (PVC + PE) z samoprzylepng powierzchnia, zawierajacy przynete o masie 2,5 g,
pakowany po 3 sztuki w plastikowa forme¢ (PET) o pojemnosci 7,5 g, umieszczone
W nastgpujgce opakowania:

Uzytkownik powszechny:

1. pudetko (papier) o pojemnosci 7,5 g (3 karmniki),
Uzytkownik profesjonalny:

2. pudelko (papier) o pojemnosci 30 g (12 karmnikow),

3. pudetko (papier) o pojemnosci 60 g (24 karmniki).
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