PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, cu

Nr. AR PB.QIGE.O4.2.4.1%. 2014

Bayer Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 158
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
rozporzadzenie 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 0566/04 z dnia 04.02.2004 r.
na obrét produktem biobéjczym FICAM 80 WP

w zakresie:
z: pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony
na: pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2024-12-31

- nazwa i adres wytwoércy produktu biobéjczego:
z: Bayer Environmental Science SA, 16 Rue Jean-Marie Leclair, CP 106, 69266 Lyon
Codex 09, Francja
na: BAYER S.A.S,, 16 rue Jean-Marie Leclair, CS 90106, 69266 Lyon Cedex 09,
Francja

oraz poprzez aktualizacje w tre§ci oznakowania opakowania

Tres¢ oznakowania opakowania stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku
postgpowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.
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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 caltosci 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
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.
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Zalaczniki:
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Warszawa, 05 04 7810

MINISTER ZDROWIA

w20 - WY pb <066(0¢ 21/ 16/100

Bayer Sp. z o. 0.
Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 5 i art. 44 ust. 3 w zw, z art. 26 ustawy 2z dnia 13 wrzeénia 2002 r.
o produktach biobdjczych (t.j. Dz.U. z 2007r. Nr 39, poz. 252)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 0566/04 z dnia 04 lutego 2004 r.

na obroét produktem biobéjczym
FICAM 80 WP

w zakresie:

- Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobéjczego oraz jego przeznaczenie::

Proszek do sporzadzania zawiesiny przeznaczony do zwalczania owadéw

i biegajacych w pomieszczeniach i na zewnatrz
Proszek do sporzgdzania zawiesiny przeznaczony do zwalczania owadéw
na: | biegajacych i latajacych oraz ptaszynca kurzego w pomieszczeniach

i na zewngtrz budynkéw

- chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres

wytwoércy:

bendiokarb [zaw. 80 %];
producent: BAYER CROPSCIENCE, 1740 Whitehall Road, North Muskegon,
Michigan 49445, USA

nas

bendiokarb, CAS: 22781-23-3, WE: 245-216-8 [zaw. 800 g/kg];
producent: BAYER CROPSCIENCE, 1740 Whitehall Road, North Muskegon,
Michigan 49445, USA

- inne postanowienia decyzji:

z: | Integralng czes¢ pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:
-instrukcja stosowania
na: | Integralng czg¢s$¢ pozwolenia stanowi zalgcznik w postaci:

-tres¢ oznmakowania opakowania zweryfikowana w zakresie wprowadzonej
Zmiany




UZASADNIENIE

Zmiana danych objgtych pozwoleniem nr 0566/04 z dnia 04 lutego 2004 r. w zakresie
zmiany rodzaju 1 postaci uzytkowej produktu, jego przeznaczenia oraz tre$ci oznakowania
opakowania, dokonana zostata na wniosek podmiotu odpowiedzialnego z dnia 9.09.2009 r.

Zmiana w tresci oznakowania opakowania dotyczy zastosowania i sposobu uzycia
produktu z: Ficam 80 WP przeznaczony jest do zwalczania: much, komaréw, karaluchow,
prusakow, mrowek, pluskiew, pchet i innych owadow biegajacych w pomieszczeniach i na
zewnatrz budynkow na: Ficam 80 WP przeznaczony jest do zwalczania owadéw biegajacych
i latajacych (much, komarow, karaluchéw, prusakow, mrowek, pluskiew, pchel i innych) oraz
ptaszynca kurzego w pomieszczeniach i na zewnatrz budynkow.

W tresci oznakowania opakowania umieszczona zostala rowniez nastepujaca
informacja: Producent gwarantuje odpowiednia jakos¢ swoich produktow sprzedawanych
wylacznie w oryginalnych opakowaniach.

Dokonano  zmiany  sposobu  zapisu  zawartoSci  substancji  czynnej
z: bendiokarb [zaw. 80%] na bendiokarb, CAS: 22781-23-3 WE: 245-216-8 [zaw. 800g/kg];
Zmiana zapisu zawartosci substancji czynnej wynika z Rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 30 listopada 2006 r. w sprawie legalnych jednostek miar (Dz. U. nr 225, poz.1638).

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, ze zm.) stuzy Stronie prawo do zlozenia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wilasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od otrzymania
niniejszej decyzji.
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MINISTERSTWO ZDROWIA Warszawa. [l (A] 20041,
rowia ¥
00-952 WARSZAWA 55
ul. Miodowa or 15
tel. centr. 634-96-00
identyfikator e
Nasz znak: ZPO-484pb- L1406 12004

Bayer Sp. z 0.0.
AL Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa
W zwigzku z deeyzjn Ministra Zdrowia, 4C, P ia na obrdt prod

biobGjezym
onuzwie:  FICAM 80 WP

nazwa substancji czynnej oraz nuzwa i adres jej producenta:

bendiokarb [zaw. 80%];

producent:

BAYER CROPSCIENCE, 1740 Whitehall Road, North Muskegon, Michigan 49445, USA

whaioskodawen:
Bayer Sp. z 0.0.. AL Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa

Mini Zdrowia, D de,v.'m icznego  przesyls w  zalyezeniu
9
=ZO0N.... roku,

przedmiotowe pozwolenie nr 0566/04 z dnia .. 1
wraz z zatwierdzonym tekstem instrukeji stosowania.

DYREWRTOR

Do wiadomosci;

1 Vrrad Rejesteacii Produksovw Lecaniczych,
Wb Melyeznych | Prochuktow Biobijczyeh
l- Nowogrodzka 22, (0-511 Warszmwa
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Warszawa, dnia [4 ol 2004 r.

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 1 i art. 7 ust. 2 ustawy z dnis 13 wrzednia 2002 r. o produktach
biobajezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433) w zwigzku z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postgpowania sdministracyjnego (Dz: U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwigzku
zart. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433)
Minister Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku zlozonego preez

Bayer Sp. z 0.0.. wydaje

pozwolenie nr 0566/04 na obrit produktem biobdjezym

Nazwa produktu biobdjezego:

FICAM 80 WP

Rodzaj i postaé iobdj oraz jego p
kat. I1I, gr. 18 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawic kategorii
i grup produktow biobdjezych (DzU. Nr 16, poz. 150);

proszek  do sy i iesiny do ! ownddw h
w pomieszezeniach i na zewnatrz

Nuzwi i adres wanioskodawey:

Bayer Sp. z0.0.. Al J imskie 158, 02-326

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna p Bed na

substaneji czynnej), jej wp i oraz nazwa i adres wytwirey:

bendiokarh [zaw. 80%];

producent:

BAYER CROPSCIENCE, 1740 Whitehall Road. North Muskegon, Michigan 49445, USA
Nazwa i adres wytworey produktu biobojezego:

Bayer Environmental Science SA, 16 rue Jean-Marie Leclair, CP 106, 69266 Lyon Codex 09,

Frangjn
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Rodzaj opakowania:

puszka plastikowa, zaw. 1ky; saszetka z folii wielowarstwowej, zaw. 15g;
opakowanie kartonowe, zaw. 1kg

Okres waznoéei produktu biobdjezego:
3 lata od daty produkeji
Inne postanowienia decyzji:

Integralng c2¢$¢ pozwolenia stanowi zalyeznik w postaci:
- trescei instrukeji stosowania w jezyku polskim

Prezesa Umpdu o wszelkich danych

i okolicznosciach, kl()xc mogq mieé wplyw nn it i warunki wydania
pozwolenia, 0 ktorych mowa w art. 17 ust. 1 i ust, Znslnwy zdn. 13 wmeéma 2002 r. o produktach
biobojezych (D2 U. Nr 175, poz. 1433). Ni skutkuje

wygasnigeiem decyzji w trybie art. 162 § 1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenic wydaje sig na czas nicokreslony.
Oplate skarbown uiszezono znakami oplaty skarbowej w wysokosci 76 21 skasowanymi na woiosku.
Od ninicjsrej decyzii stronic. dhizy prawo whiesienia skurgi do Wojewodzkicgo Sadu Ammm.n:wmx Zgoduie

2art 53§ 1w awiazkss 7 art 34§ | ustawy 7 dnin 30 siepinia 2002 roka ~ Prawo 0 postepowsiy preed oy
e u Nrm pos- 1270) skargg wnosi sic do Sadu w Warszawic 71 Ministen
Zdro Rorminic traydsicsté daf od dnit i Speaivic.

Zgoduie 7 0. 7 st | ustawy 2 din. 13 wrzesnia 2002 v. o produktach biobojezych (Dz. 11 Nx 175, poz. 1433) wnioski wnosi si¢
o ministen Whassiwego o spraw zdrowis 71 posredniciwem Precess Urrgdu Rejestracit Produbliw Leczuiczyeh. Wyrobin
Medycznych | Produktiow Biobdjczych
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