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Strona reprezentowana przez pelnomocnika:
Monika Stepien-Zielinska

W zwiazku z decyzja Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem na
obr6t produktem biobdjczym

o nazwie: FENDONA 6 SC

podmiot odpowiedzialny: BASF Polska Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 154, 02-326 Warszawa

Departament Rejestracji Produktow Biobdjczych przesyta w zalaczeniu Rmed.n}{pt%
decyzjg, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3022/06 z dnia......................

Otrzymuja:
1.Strona:
2.a/a



PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

BASF Polska Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 154
02-326 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 2, ust. 5 i ust 14 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2007r., Nr 39, poz. 252 ze zm.) w zwigzku z art. 1 rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajacego
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania
programu prac polegajacych na ocenie istniejacych biobojczych substancji czynnych

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3022/06 z dnia 06.12.2006 r. na
obrét produktem biobéjczym FENDONA 6 SC

w zakresie:

- rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

z:

na:

kat. III, gr. 18 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r.
w sprawie kategorii i grup produktow biobojczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);
Koncentrat w postaci st¢zonej zawiesiny przeznaczony do zwalczania owaddw
latajgcych i biegajacych (much, komaréw, prusakéw, karaluchow, mréwek faraona)
w higienie sanitarnej, pomieszczeniach inwentarskich, mieszkalnych, biurowych,
fabrycznych oraz uzytecznos$ci publiczne;j.

kat. 3, gr. 18 wg zalacznika V do Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku
i stosowania produktéw biobéjczych (Dz. U. UE L 167);

Koncentrat w postaci stezonej zawiesiny przeznaczony do zwalczania owadéw
latajacych i biegajacych (much, komaréw, prusakow, karaluchéw, mréowek
faraona, pluskiew, pchel, omacnicy spichrzanki (mél spozywczy), kleszczy)
w higienie sanitarnej, pomieszczeniach inwentarskich, mieszkalnych, biurowych,
fabrycznych oraz uzytecznosci publicznej oraz do zwalczania komaréw i kleszczy
na zewnatrz budynkow.
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Tres¢ oznakowania opakowania stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku
postgpowania podlegala weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postegpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), 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, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania
2. Ulotka informacyjna

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Pani Monika Stepien-Zielinska
2.a/a
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2013 -10- a2
Nr YR P8, 20200624, A74.204%

BASF Polska Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 154
02-326 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 2, ust. 5 i ust 14 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach
biobdjezych (Dz. U. z 2007r., Nr 39, poz. 252 ze zm.) w zwiazku z art. 1 rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajacego
rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania
programu prac polegajacych na ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3022/06 z dnia 06.12.2006r. na
obrét produktem biobéjczym FENDONA 6 SC

w zakresie:
z: pozwolenie zachowuje waznos$é do dnia 2014-05-14
na: pozwolenie zachowuje waino$é do dnia 2024-12-31

- chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobéjczvm oraz nazwa i adres
wytworcey:
z: alfa- cypermetryna, CAS: 67375-30-8 [zaw. 5,9% wag.]
producent: BASF Agro B.V., Moosacherstrasse 2, 8820 Widenswil/Au, Szwajcaria
na: 3-(2,2-dichloroetenylo)-2,2-dichlorowinylo)-2,2-
dimetylocyklopropanokarboksylan [1.alfa.(S*), 3.alfa.]-(.alfa.)-cyjano-(3-
fenoksyfenylo)metylu/alfa-cypermetryna CAS: 67375-30-8 [zaw. 6 g/1]
producent: BASF Agro B.V., Arnhem (Holandia), Oddzial Zurych, Im Tiergarten
7, 8055 Zurych, Szwajcaria

- nazwa i adres wytwércey produktu biobéjezego:
z: BASF Agro B.V., Moosacherstrasse 2, 8820 Widenswil/Au, Szwajcaria
na: BASF Agro B.V., Arnhem (Holandia), Oddzial Zurych, Im Tiergarten 7, 8055
Zurych, Szwajcaria
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Treéé oznakowania opakowania stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku
postepowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), poniewaz uwzglednia ona
w catodci 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, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobé6w Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.
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Zataczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania- etykieta
2. Tre$¢ oznakowania opakowania- ulotka informacyjna
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