PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

. ‘_- Warszawa, 2018 -py- 22
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MYLVA S.A.

Via Augusta 48

08006 Barcelona, Catalonia
Hiszpania

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 biobojczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1.
z pézn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U.z 2015 r., poz. 1926 ze zm.)

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

- pozwolenie nr PL/2018/0295/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego o nastepujacych nazwach:

nazwa 1: Magnum Gel Roaches
nazwa 2: MAGNUM GEL KARACZANY

zgudnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca zalgcznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

nazwa 1: Magnum Gel Roaches
nazwa 2: MAGNUM GEL KARACZANY

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:
MYLVA S.A., Via Augusta 48, 08006 Barcelona, Catalonia, Hiszpania

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

%=

UR.DRB.RBR.4231.0070.2016.MDo
Strona 1 z2




4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$é w produkcie biobdjezym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytwércy:

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]

5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobéjczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0295/MR na udostgpnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego o nastgpujacych nazwach: Magnum Gel
Roaches, MAGNUM GEL KARACZANY.

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 uwzglednia ona
w catosci zgdanie 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 o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyz;ji.
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