PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

Bayer Sp. z o.o0.
Al Jerozolimskie 158
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.)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 2327/05 z dnia 20.04.2005r. na

obrét produktem biobéjczym Solfac EW 50

w zaKkresie:

- nazwa i adres wytwoércy produktu biobéjczego:

z: Bayer CropScience AG, Niemcy Landwirtdchaftszentrum Monheim, Alfred Nobel

Strasse 50, D-51368 Leverkusen, Niemcy

na: Bayer SAS Bayer EnvironmentalScience, 16 rue Jean-Marie Leclair CS 90106,

69266 LYON CEDEX 09, FRANCJA

TreS¢ oznakowania opakowania stanowiaca 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 calosci 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 Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.
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INSTRURKC]A STOSOWANLA
SOLFAC EW 50

Preparat owadobdiczy w postad keocenteeti) do sporzageaniy emulsil, awiera 53 yfluiryny — insekiyoydu
7 grupy zwnazkow pyretroidovwych. .

WEKAZOWIA DOTYCZACE U2YCIA PREPARATIY

Preparat SOLFAC EW 050 praoznaczony jest do zwalczania owaddw biec ajacyeh takich jak: prosaki,” :
karaluchy, czarne chrzasicze Scidtkowa, mrdwii faraona, rybiki cukrawe orar latajacwch fak: komaey, muchy,
-meszid nraz srkodnid magazynowa ap.: wotkd, trojszvki, mklki, omacars ifg

Mote Dyd Stosowany W bamieszezanizch migszhalnyeh, Biurowych, faby 22ayeh | Udytes 2rodci pubilicened,
inwentarsklet, magagynach, prakarmiach, mwach, itp. Mie nalety go stisowac v szpitelach w zback
chotych oraz w Hobkach | przedszkolach w salach, udrje prrebywaig deiec

Preygotowanie roztwori moboczedn | sposch wykonaria opmlrdwama.

1. B0 Zwalczants owdddw biegajacych | 1atajacych wawnatrr pomieszezed naledy uiye rortwdr robotzy
PrEyQotowany przez zneeszanie 80 m prepacatu z 10§ wody. Stosowac S0mina l m* b poryskiwad do-
momeniu widecznege awiizenia powierzehnl. Opryckiwad miejsca bytow ana i wedrowek owadow, a wige
dolte fregmenty Soian, okalice fistew podiogowych, rur hydracticznyeh | co., migjsca ra szafwami, ;
zZieworywakami, wannami, ekranamm, fyvlne Scisnki mebh oraz szezeling, sapary, Mieiscs gdzie owady moaa
sie pkrywad,

Aby Twaiceyt owady latajace nalety opryskaé decea miejeta cestego s adavia awaddw: ramy okien, &rny,
teliony itp.

2. Do zwalczama owaddw fataiacych 2atieszad 40 - BOmt preparaty 2 1 wody., Stosowal 50 mi na lrn
powieszehni, Nalaty opryskiwad nactonecznicne powlarzehnie §5.an, okepy, framugi drrwi i ckien i inne
powlarechnie, pa kidwch chgtnle sladaja owady.

3, do zwaltzania much w pomieszceenlach gnapud.arskrh prryootawad emukie mieszajac S0 mi preparaty £
10 | wody; stosowsé 50 -- 70 ml cigczy Ra 1m’ powigrzzhini - Ha czas wykonywanla opryshkiwania naleZy
ustnad Zwierzgla z pomieszczana. Poidia, Hoby i miejsra ckiadowania.paszy — starannic przyledd papieret. . .
Opryskiwad migisca siadant | Qrofmadzenia sia owaddw! nastoneczniore &iany, framudi aklen i cravd, o,
od wysokoia 1,5 m w calewniach | 2 m w nborach — aby zapobied kon'akiom zwierzal z sowieiechnia
potryta preparatem.

Sposdb pravgolowania cleczy robeceel: o
Napetnié ¥i¥arnlk cpryskiwacza do potowy, dodad odpowisdeiz Bed preparatu, dopeinic poeostaty doscly
wody, starannie wymieszad,
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DECYZIA
Na podstawie art. 34 ust, ! {oart 7 oust 2 ustewy 7 dnia |3 wreeipid INE s n precukinch
viobdjezyeh (Dz Ul Nr 175, pow. 1433 ze 2m w mwigzkiz arl 104 usany 2 deia V4 comewgs 1950
7. Kodeks postepowania admivistracvinego (De. U, z 2000 1 Nr 0%, oz LT v anly w sk
z art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 1. o produktach biobéjezyen (D 12 N 175, oy, 433

zm.) Minister Zdrowla, po rozpatre=nin wnigsku zhozonego prace

Bayer 8p. 7 0.0., wydaje

puzwolenie nr 232785 na obrét produkten biabéjernym

Narwz produkéu biohdjczego:
Solfac EW 50
Rodzaj i postad uytkowa produkiv biohéjerego orue Jego prEiEngsrenie:

theat. 1H, pr. 18 wy rozporzadzenia Minisira Zdrowia > doia I7T-sryrania 2000 © w sprawie katspors

i grup produkidw biobdicayek (Dz. U, Nr 16, poz. 150}

koncentrat do sporzadzania eraulsik, precenacrony do zwalvsania cwadsw
t Nazwa | adres wnioskodawey:

Bayer Sp. 2 2.0.. Al Jerozolimskic §98, 02-326 Warsziwa

Chemiczna nazwa substancji ceyane} (lub fnna perwalajgea na dstalenic taksamaodei

subatane)i caynneq), jej zawarfeié w produkele biobdjcrym oiae nasm o i adres wybwiorey:

eyftutryna, CAS: 68359-37.5 [zaw $%1;
producent: Bayer CropSeignce AG, Niemey Landwirischattszentorm Monheim, A Nred Nobs|
Seragse 50, D-51368 Leverkusen, Niemoy

Nazwai i adres wytwirey produkty binhbjcrego:

Bayer CropSeicnce AG. Nivmey Landwinschaftszentrum Monheir, Alfred Wobel Siracse 540,
G-51368 Leverkusen, Niemey
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| Roedzaf opakowania;
|

[butelka (FPEY kamster {TE)
| ' |

Okres waznosed produkts biokdjoiege:
3 tatz od daty produkeji f
I
[nae postanowienia decyzji: i
 biegralng org3d pozwolenia stanowi zaigeanik w postaci: |
b tredel instriketh stesowanta w jezvion pulskim ;

| :
[ Wiioskodawea obowinzany jest niszwiscznie poinformowad Presess Urzadu o werelhich dan ych!
i okoliczrosciach, kidre moga mied wplvw na wymagania 1 warlk Flanovdnes podstang w:.'damiai
| pozwelenia, © ktdrych mowa wart, 17 ust 1iust 2 ustany 7 dn. 13 wraesiia 2000 1 o produkiack §
:biobdjezyeh (Dm. U Nr 175, por. 1433 ze »m.). Niewypetmiende preedntislowych waruskow
skutkuie wygasnigcien deeyzji w trybie arc 1562 § | phkt T Eopa ;

Pozwolenie wydaje sic na cras nieokresiony. i

Optatg sharbowy viszepono enabam! optany skarbowe] w wysokotoi 76 ot shasorvar yhu pr wmesko. ‘

Poutenis:

O mimigmeel decyah, na podsheeis w127 & 3 uitiay ¥ dnin D4 cxdrvan P9BUT Kl sealepeavani Al g |
0% Uow D000 v Ne 98 pex 1071 2o M) osinotie shage peaws du swidesienin winiushe o Putstoaiee RGP ..»,|
termiza: |& dal o daia dorgsaenin degyz)i. =

Zgndriv zan. 7 ust. | uslaws codnin 13 wnadnin FeRe g opredukeach Hiobdicaoh (e 10 Ne ©75 wae 1435 v 2ned waiveni |
iwnuxl gy e minkem whdebbpo de spee sl ia w0 padnedsicieen Mg £ ey Rejosteacii Posdahidw 1ognicerci,
£ Whrobdny Wedpermych | Produkidn Biobd) oo,
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MNISTERSTWO ZDROWIA Warszava, 2L Th GRS
Depactament Zdrowis Publicirego
#0952 WARSZAWA 55
ul. Miodowa nr 15
tel. centr, §34-90-00

. dentefikatar - -
Tasz znak: £ PL-TE4po~a L g S2A

Bayer 8p. 2 0.0,
Al Jerazolimskie 158
1326 Warszaws

Wozwigzk 7 decyzja Minisws Zdrewin, dotveraca przwelenia na mbrés produktent
bickdiczym

O MAFWe: Gobfone EYW 50

nazw4 substancii czvane) oraz nazwa j adres j¢j producenta:

cyflutryna, CAS: 68359-37-4 {zaw. 5%

producent: Bagyer Cropheienee AD. Niemcyv Landwinschaftazanteum Monheim, Alfred Tahel
Sarpsse S0, D-5138R Leverkusen, Niemey

whioskaedawea:
Aaver $p. 2 0.0, Al lerozolimskic 158, (2-326 Warszawa

Minigterstwo  Zdrowia, Deparament  Zdrowia Publiczrepn  preasyls  wo zatgozeniu
Loy - -
nrzedmioiowe pozwelenie nr 2327/05 z doia ok LML 20000 roka,

wraz 2 zatwierdronym tekstem intickeii stosowania.
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Worahaw Midyeenyeh § Produltin Ribojoayck
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