PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, MWL -0§- 9 2

BASF Polska Sp. z o.o.
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
biobojezych (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
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 5084/12 z dnia 31.12.2012 r. na
obrét produktem biobéjczym Mythic 10 SC

w zaKresie:
z: pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2014-05-14 r.
na: pozwolenie zachowuje wazno$é do dnia 2024-12-31

- rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

z: kat. III, gr. 18 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r.
w sprawie kategorii i grup produktow biobodjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);
Koncentrat owadobdjczy w postaci st¢zonej zawiesiny przeznaczony do zwalczania
owadow biegajacych: karaczan prusak, karaczan wschodni, przybyszka amerykanska,
pchly i pluskwy. Preparat moze by¢ stosowany w pomieszczeniach mieszkalnych,
w obiektach uzytecznosci publicznej takich jak: biura, przychodnie, szpitale (takze na
salach chorych z wylaczeniem sal operacyjnych), szkoly, internaty, koszary wojskowe,
osrodki wczasowe, hotele, kawiarnie, restauracje, kina, teatry, sklepy, w magazynach
(z wyjatkiem zywnosciowych), w zakladach przemyslowych, w tym rolno-
spozywczych, migsnych oraz mleczarskich (z wyjatkiem strefy produkcyijnej),
w pomieszczeniach inwentarskich, takich jak: chlewnie, obory i stajnie oraz na
$rodkach transportu: na poktadach samolotéw, na statkach, itp.

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

UR.DRB.RBN.421.0241.2013.KO
Stronalz2



Koncentrat owadobéjczy w postaci stezonej zawiesiny przeznaczony do
zwalczania owadéw biegajacych: karaczan prusak, karaczan wschodni,
przybyszka amerykanska, pchly, pluskwa domowa i mréwki. Preparat moze by¢
stosowany w pomieszczeniach mieszkalnych, w obiektach uzytecznosci publiczne;j
takich jak: biura, przychodnie, szpitale (takze na salach chorych z wylaczeniem
sal operacyjnych), szkoly, internaty, koszary wojskowe, osrodki wezasowe, hotele,
kawiarnie, restauracje, kina, teatry, sklepy, w magazynach (z wyjatkiem
zywnosciowych), w zakladach przemyslowych, w tym rolno-spozywczych,
migsnych oraz  mleczarskich (z wyjatkiem strefy  produkcyjnej),
w pomieszczeniach inwentarskich, takich jak: chlewnie, obory i stajnie oraz na
§rodkach transportu: na pokladach samolotéw, na statkach, itp.

Tre$¢ oznakowania opakowania stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku
postepowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany 1 zostala
zaakceptowana.

UZASADNIENIE
Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstagpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), poniewaz uwzgl¢dnia ona
w cato$ci 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, 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.
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, Ui “1= 31

BASF Polska Sp. z o.o0.
Aleje Jerozolimskie 154
02-326 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. la, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobojezych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), wydaje sie

pozwolenie nr 5084/12 na obrét produktem biobéjczym
Mythic 10 SC

1. Nazwa produktu biobdjczego:

Mythic 10 SC

2. Rodzaj i postaé¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

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 owadobojczy w postaci stezonej zawiesiny przeznaczony do zwalczania owadow
biegajacych: karaczan prusak, karaczan wschodni, przybyszka amerykanska, pchly
1 pluskwy. Preparat moze byé stosowany w pomieszczeniach mieszkalnych, w obiektach
uzytecznosci publicznej takich jak: biura, przychodnie, szpitale (takze na salach chorych
z wylaczeniem sal operacyjnych), szkoly, internaty, koszary wojskowe, osrodki wezasowe,
hotele, kawiarnie, restauracje, kina, teatry, sklepy, w magazynach (z wyjatkiem
zywnosciowych), w zakladach przemystowych, w tym rolno-spozyweczych, miesnych oraz
mleczarskich (z wyjatkiem strefy produkcyjnej), w pomieszczeniach inwentarskich, takich
jak: chlewnie, obory i stajnie oraz na $rodkach transportu: na pokladach samolotéw, na
statkach, itp.

3. Imig i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
BASF Polska Sp. z 0.0., Aleje Jerozolimskie 154, 02-326 Warszawa
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajjca na ustalenie tozsamoSci
substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres
wytworey:

Substancja czynna: Wytworca:
4-bromo-2-(4-chlorofenylo)-1-(etoksymetylo)- e Producent: BASF Agro B.V.
5-(trifluorometylo)-1H-pirolo-3-karbonitryl/ Widenswil Branch Moosacherstrasse 2,
chlorfenapyr, CAS: 122453-73-0 [zaw. 106 g/1] P.O. Box 69, CH-8804 Widenswil/Au,
Szwajcaria
Miejsce wytwarzania: BASF

Corporation — Hannibal plant 3150
Highway JJ Palmyra, MO 63461, USA
5. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobdjczego:
Producent: BASF Agro B.V. Wiadenswil Branch Moosacherstrasse 2, P.O. Box 69, CH-8804
Widenswil/Au, Szwajcaria
Miejsce wytwarzania: BASF Agri-Production S.A.S., Rue Jacquard, Z.1. Lyon Nord, 69727
Genay Cedex, Francja
6. Rodzaj opakowania:

kanister (polietylen (PE))
butelka (polietylen (PE))
kontener (polietylen (PE))

7. Okres waznoSci produktu biobdjezego:
2 lata od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:
Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2014-05-14 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejsze] decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), poniewaz
uwzglednia ona w caltosci zadanie strony.
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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 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, MWL -0§- 9 2

BASF Polska Sp. z o.o.
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
biobojezych (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
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 5084/12 z dnia 31.12.2012 r. na
obrét produktem biobéjczym Mythic 10 SC

w zaKresie:
z: pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2014-05-14 r.
na: pozwolenie zachowuje wazno$é do dnia 2024-12-31

- rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

z: kat. III, gr. 18 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r.
w sprawie kategorii i grup produktow biobodjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);
Koncentrat owadobdjczy w postaci st¢zonej zawiesiny przeznaczony do zwalczania
owadow biegajacych: karaczan prusak, karaczan wschodni, przybyszka amerykanska,
pchly i pluskwy. Preparat moze by¢ stosowany w pomieszczeniach mieszkalnych,
w obiektach uzytecznosci publicznej takich jak: biura, przychodnie, szpitale (takze na
salach chorych z wylaczeniem sal operacyjnych), szkoly, internaty, koszary wojskowe,
osrodki wczasowe, hotele, kawiarnie, restauracje, kina, teatry, sklepy, w magazynach
(z wyjatkiem zywnosciowych), w zakladach przemyslowych, w tym rolno-
spozywczych, migsnych oraz mleczarskich (z wyjatkiem strefy produkcyijnej),
w pomieszczeniach inwentarskich, takich jak: chlewnie, obory i stajnie oraz na
$rodkach transportu: na poktadach samolotéw, na statkach, itp.

na: kat. 3, gr. 18 wg zalgcznika V do Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku
i stosowania produktéw biobéjczych (Dz. U. UE L 167);
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Koncentrat owadobéjczy w postaci stezonej zawiesiny przeznaczony do
zwalczania owadéw biegajacych: karaczan prusak, karaczan wschodni,
przybyszka amerykanska, pchly, pluskwa domowa i mréwki. Preparat moze by¢
stosowany w pomieszczeniach mieszkalnych, w obiektach uzytecznosci publiczne;j
takich jak: biura, przychodnie, szpitale (takze na salach chorych z wylaczeniem
sal operacyjnych), szkoly, internaty, koszary wojskowe, osrodki wezasowe, hotele,
kawiarnie, restauracje, kina, teatry, sklepy, w magazynach (z wyjatkiem
zywnosciowych), w zakladach przemyslowych, w tym rolno-spozywczych,
migsnych oraz  mleczarskich (z wyjatkiem strefy  produkcyjnej),
w pomieszczeniach inwentarskich, takich jak: chlewnie, obory i stajnie oraz na
§rodkach transportu: na pokladach samolotéw, na statkach, itp.

Tre$¢ oznakowania opakowania stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku
postepowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany 1 zostala
zaakceptowana.

UZASADNIENIE
Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstagpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), poniewaz uwzgl¢dnia ona
w cato$ci 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, 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.
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