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Strona reprezentowana przez pelnomocnika:
Pani Grazyna Panek-Minkin

Agchem Project Consulting Sp. z o.0.

ul. Wiadyslawa Wegorka 20

60-318 Poznan

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem na
obrét produktem biobojczym

o nazwie: ALBA 26 PA

podmiot odpowiedzialny: Spiess-Urania Chemicals GmbH, Frankenstrasse 18, 20097
Hamburg, Niemcy

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjczych przesyla

w zalaczeniu przedmiotowg decyzje, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem
nr 4916/12 z dnia 2013.212:.. roku.

Do wiadomosci:



PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobojczych

/5 Warszawa, 2015 -02- 1 3

................................

Spiess-Urania Chemicals GmbH
Frankenstrasse 18b

20097 Hamburg

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 19a ust. 1 oraz art. 54 ust. 5 w zw. ust. 14 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252 ze zm.) oraz w zwiazku z art. 52
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobodjczych (Dz. U. UE L 167
z27.06.2012, str.1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych znajdujacych si¢ w tresci oznakowania opakowania
stanowigcej zalacznik do pozwolenia nr 4916/12 z dnia 26.06.2012 r. na obrot
produktem biobdjczym ALBA 26 PA

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejagcych zapaséw produktu biobdjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na
rynku,

I1. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapasow
produktu biobéjczego.

oraz poprzez aktualizacj¢ zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania.
Tres¢ oznakowania opakowania stanowiaca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku

postgpowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany 1 zostata
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 4916/12 w zakresie aktualizacji zapiséw
dotyczacych tresci oznakowania opakowania, uwzglednia w calosci zadanie strony, totez od
uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ze zm.).

Zgodnie z artykulem 52 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobojczych (Dz.U.
UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1) ,, Niezaleznie od art. 89, jezeli wilasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiac, to wowczas
przyznaje okres na udostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejqcych zapasow,
z wyjatkiem sytuacji, w kitérych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu
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biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub dla
srodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekraczaé 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapasow danych
produktow biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.
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Zataczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Pani Grazyna Panek-Minkin, Agchem Project Consulting

Sp. z 0.0., ul. Wiadystawa Wegorka 20, 60-318 Poznan
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Tresc oznakowania opakowania produktu biobdjczego

Nazwa produktu:
ALBA 26 PA

Nr pozwolenia na obrot produktem biobdjczym:
4916/12 z dnia 26.06.2012

Przeznaczenie produktu:

Srodek owadobdjczy do zwalczania much: mucha domowa (Musca domestica); mucha zwierzeca (Musca
autumnalis) w pomieszczeniach inwentarskich.

Rodzaj uzytkownikow:
Zakres obrotu stosowania — powszechny

Posta¢ produktu:
Pasta do stosowania przez malowanie powierzchni

Substancje czynne:
Klotianidyna: (E)-1-(2-chloro-1,3-tiazol-5-ylometylo)-3-metylo-2-nitroguanidyna, CAS: 210880-92-5, WE:
433-460-1, 26g/I

Stosowanie:

Dawki: 500 mililitrow srodka na pomieszczenie o powierzchni podtogi 200m*

Stosuje sie Srodek nierozcienczony przez malowanie powierzchni na ktérych siadajg muchy.

Warunki: takie jakie panuja w pomieszczeniach inwentarskich w okresie aktywnosci zyciowej dorostych much.

Szczegétowe informacje dotyczgce przechowywania produktu:

Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety w chtodnym i dobrze wentylowanym miejscu. Chroni¢ przed
mrozem. Zalecana temperatura magazynowania: 5°C - 30°C. Otwarte pojemniki doktadnie zamknac i
sktadowaé¢ w pozycji stojacej, aby unikngé jakiegokolwiek wycieku. Nie przechowywac razem z zywnoscia.

Okres/czas od zastosowania produktu do uzyskania skutku biobdjczego:
Muchy ging w ciggu 4 dni od kontaktu z produktem. Produkt pozostaje skuteczny przez 6-8 tygodni od
zastosowania.

Numer serii:

Data waznosci:
Okres waznosci: 5 lat od daty produkcji

Znaki ostrzegawcze: piktogramy i napisy okreslajace ich znaczenie:
Hasta ostrzegawcze: Uwaga




GHS07 GHS09

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia:

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

Zwroty wskazujgce na srodki ostroznosci:

P261 Unika¢ wdychania par/rozpylonej cieczy.

P280 Stosowac ochrone oczu/ochrone twarzy.

P333+P313 W przypadku wystapienia podraznienia skory lub wysypki: zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod opieke
lekarza.

P363 Wyprac zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

P501 Zawartos$¢/pojemnik usuwac do sktadowiska odpaddéw niebezpiecznych.

Dodatkowe oznakowanie/ostrzezenie:
Stosowac rekawice ochronne

Pierwsza pomoc:

Informacje ogdlne: Przy nieustajgcych dolegliwosciach skonsultowaé¢ z lekarzem. Zdjg¢ zabrudzone,
nasigkniete ubranie.

Wdychanie: Wyprowadzi¢ osobe poszkodowang z rejonu narazenia. Zadbaé¢ o doptyw sSwiezego
powietrza. W razie utraty przytomnosci utozy¢ w stabilnym potozeniu na boku i
zasiegnac¢ opini lekarza.

Kontakt ze skora: Skére natychmiast przemy¢ wodg z mydtem. W przypadku, gdy podraznienie skoéry nie

.‘ ustepuje nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Kontakt z oczami: Rozszerzy¢ powieki, doktadnie przemy¢ wodg (15 min.). Leczenie okulistyczne.

Spozycie: Natychmiast szuka¢ pomocy lekarskiej. Usta przeptuka¢ doktadnie wodg. Wypi¢ duzg
ilos¢ wody. Nie wolno podawac nic doustnie nieprzytomnym osobom.

llos¢ produktu w opakowaniu:

Zawiera:

1. Klotianidyna: (E)-1-(2-chloro-1,3-tiazol-5-ylometylo)-3-metylo-2-nitroguanidyna, CAS: 210880-92-5,
26g/.

2. 1,2-benzoizotiazol-3(2H)-on: CAS: 2634-33-5, 1.13g/l do 5.65g/!
Cis-trikos-9-en: CAS: 275102-4, 0.5g/|

Podmiot odpowiedziainy:

Spiess-Urania Chemicals GmbH, Frankenstrasse 18b, 20097 Hamburg
Tel.: +49 (0) 40-23652-0

Fax: +49 (0) 40-23652-255

E-mail: mail@spiess-urania.com

Telefony alarmowe producenta:

oy N




Po godz. 16%, +49 (0) 40-7883336

Dystrybutor na terenie Polski:

Arysta LifeScience Polska Sp. z 0.0.,

Tel.: 22 866 4180
Fax: 22 8664190
E-mail: sekretariat@arysta.pl
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