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DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojezych (Dz. U. z 2015, poz. 1926) w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na
rynku i stosowania produktow biobojczych (Dz. U. UE L 167 2 27.06.2012, str.1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 6306/15 z dnia 03.08.2015 r.
na obrot produktem MAGNUM GEL ANTS IGR

w zakresie:

- nazwa produktu biobdjczego:
| z: | GLOCK BP

' na:| MAGNUM GEL ANTS IGR
- chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajjca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$s¢ w produkcie biobdjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

z: | (E)-1-(6-chloro-3-pirydynylometylo)-N-nitroimidazolidyn-2-ilidynoamina
(Imidachlopryd), CAS: 138261-41-3 [zaw. 0.1 g/kg]; wytworey: « Sharda Europe
B.V.B.A. J. Mertensstratraat 142, 1702 Dilbeek, Belgia « ADAMA Agriculture Espana
S.A. Calle Mendez Alvaro 20, Madrid 28045, Hiszpania « Bayer S.A.S. 16 rue Jean-
Marie Leclair - CS 90106, 69266 Lyon Cedex 09, Francja

(2E.4E.7S)-11-metoksy- 3,7.11-trimetylo-2,4-dodekadienian izopropylu (S-Metopren),
CAS: 65733-16-6 [zaw. 0,1 g/kg]; wytworca: « Babolna Bio Ltd., Szallas u.6, 1107
|| Budapeszt, Wegry

na: | (E)-1-(6-chloro-3-pirydynylometylo)-N-nitroimidazolidyn-2-ilidynoamina

' (Imidachlopryd), WE: 428-040-8, CAS: 138261-41-3 [zaw. 0,1 g/kg]

(2E,4E,7S)-11-metoksy-3,7,11-trimetylo-2,4-dodekadienian izopropylu
| (S-Metopren), WE: nie dotyczy, CAS: 65733-16-6 [zaw. 0,8 g/kg]|

oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakewania
2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejgcych zapaséow produktu biobdjezego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostepniania
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na rynku,

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow

produktu biobdjczego.

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

w zakresie: nazwa produktu biobdjczego, chemiczna nazwa substancji  czynnej
lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci substancji czynnej),
oraz jej zawartos¢ w. produkcie biobdjczym w jednostkach metrycznych, jej numer WE
i numer CAS oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania
uwzglednia w calosci zadanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. U. UE L 167

produktu biobojczego, na ktory 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 wyjqtkiem sytuacyi,
w ktorych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu biobojczego stwarzatoby
niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub dla srodowiska. Okres
na zuzycie zapasow nie moze przekraczac¢ 180 dni w przypadku udostepniania na rynku,
a w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapasow danych produktéw 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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z Dz. U. z 2016 r., poz. 23). stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urze¢du
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Z upowaznieplaPrezésa

Zalaczniki:

1.Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Gabriela Slusarczyk
2. ala

z 27.06.2012 r., str. 1) ., Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub — w przypadku |

|

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 6306/15 dotyczaca aktualizacji zapisow
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