PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, 2017 -05- 3 1

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

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku art. 32 ust. 2 i art. 34 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (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. 22015 r., poz. 1926)

wydaje si¢ na rzecz:
Bayer Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa
- pozwolenie nr PL/2017/0240/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu

biobdjczego K-Othrine 7,5 SC zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowigca
zalgeznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobo6jczego:

K-Othrine 7,5 SC

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Bayer Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa
3. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobéjczego:

Bayer S.A.S., Bayer CropScience, Environmental Science Division, 16 rue Jean-Marie
Leclair, CS 90106, 69266 Lyon Cedex 09, Francja

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$§¢ w produkcie biobdjeczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcey:

Substancja czynna: Wytworca:
karboksylan (S)-a-cjano-3-fenoksy-benzylo o Bayer AG, Kaiser-Wi'lhelm-Alee i
(1R,3R)-3-(2,2-dibromowinylo)-2,2- 51373 Leverkusen, Niemcy

dimetylocyklopropanu (deltametryna)
WE: 258-256-6, CAS: 52918-63-5
zaw. [0,73 g/100 g]
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5. Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zalgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0240/MR na udost¢pnianie
na rynku i stosowanie produktu biobéjczego K-Othrine 7,5 SC.

Pozwolenie zachowuje wazno$é do dnia 11.09.2026 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), poniewaz uwzglednia
ona w catodci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 1 art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorg¢czenia decyzji.
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5) Producent substancji czynnej/czynnych:

Z&!amiknr...rdopomolenlanr.., -

Urzad Réjéstracji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-11-00, fax + 48 22-492-11-09

NIP 521-32-14-182

REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobdjczego

Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

K-Othrine 7.5 SC

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa Bayer Sp. z o.0.

Adres

Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasniecia:

Numer pozwolenia PL/2017/0240/MR
Data wydania pozwolenia 2017 -05- 3 1
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2026-09-11
Producent produktu biobdjczego:
Nazwa producenta Bayer S.A.S., Bayer CropScience,

Environmental Science Division

Adres producenta

16 rue Jean-Marie Leclair, CS 90106, 69266
Lyon Cedex 09, Francja

Lokalizacja zakladu produkcyjnego 1

Bayer S.A.S., Bayer CropScience, 1 avenue
Edouard Herriot - Limas - BP 442,
69656 Villefranche-sur-Sadne, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2

SBM Formulation, ZI Avenue Jean Foucault,
CS621, 34500 Béziers, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 3

Bayer AG, Industriepark Hochst (Gebdude
K 607), 65926 Frankfurt, Niemcy

Substancja czynna deltametryna

Nazwa producenta Bayer AG

Adres producenta Kaiser-Wilhelm-Alee 1, 51373 Leverkusen,
Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Bayer Vapi Pvt. Ltd, Plot No. 306/3, II phase,
396195 GIDC, Vapi, Indie

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrabéw Medycznych i Produldw Biobbjezych
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6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji

niebedacych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest niezb¢dna do wlasciwego

stosowania produktu:

propanu

-cjano-3-fenoksy-
benzylo (1R,3R)-3-
(2,2-dibromowinylo)-
2,2-dimetylocyklo-

Nazwa ; Zawartos¢
P Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE [2/100 g]
deltametryna | karboksylan (S)-a substancja | 52918-63-5 | 258-256-6 0,73

czynna

7) Postaé uzytkowa: koncentrat w formie zawiesiny na bazie wody (do rozcienczenia woda)

8) Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace Srodki ostroznoSci:

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzgdzeniem (KE) 1272/2008

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H400 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujgc dtugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS i haslo
ostrzegawcze

Uwaga

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dlugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P391 Zebra¢ wyciek.

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé¢ do autoryzowanego
zakladu unieszkodliwiania odpadow.

Uwagi EUH 208 Zawiera 1,2-benzoizotiazolin-3(2H)-on,
masa reakcyjna 5S-chloro-2-metylo-2H-izotiazol-3-onu
i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu (3:1). Moze powodowaé
wystgpienie reakcji alergicznej.
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10)

11)

Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 18

Opis zastosowania Produkt do zwalczania owadow biegajgcych wewnatrz pomieszczen
oraz much (bgdagcych w spoczynku) wewnatrz budynkow
(w tym w stajniach i w pomieszczeniach dla zwierzat).

Zwalczane organizmy szkodliwe:

Doroste osobniki
karaczanow:
e  karaczan amerykanski (Periplaneta americana)
e karaczan prusak (Blatella germanica)
e karaczan wschodni (Blatta orientalis)
much w spoczynku:
e mucha domowa (Musca domestica)

Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Stosowanie w postaci roztworu:
e roztwor - 83 ml produktu rozpuszczonego w 5 1 wody naniesiony przez oprysk
na powierzchni 100 m? (niska infestacja owadow biegajacych)
e roztwér - 166 ml produktu rozpuszczonego w 5 1 wody) naniesiony przez oprysk
na powierzchni 100 m? (wysoka infestacja owadow biegajacych, redukcja populacji
muchy w spoczynku)

Sposéb stosowania:

Stosowa¢ produkt w postaci rozcienczonej poprzez oprysk na powierzchnie szpar i szczelin.
W przypadku stosowania produktu w stajniach i pomieszczeniach dla zwierzat dozwolona
jest takze aplikacja np. na powierzchnig $cian, ram okiennych czy sufitu.

Jednokrotna aplikacja produktu pozwala na zniszczenie populacji owadow biegajacych
lub redukcj¢ populacji much.

Produkt wykazuje skutecznos¢ do 4 tygodni od zastosowania.

Nie uzywa¢ czgsciej niz 11 razy w roku. W przypadku zwalczania much w stajniach
1 pomieszczeniach dla zwierzat, nie uzywac czesciej niz 7 razy w roku.

12) Kategorie uzytkownikéw: profesjonalny

13) Szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz §rodki ochrony srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

Wdychanie: wyprowadzi¢ poszkodowanego na s$wieze powietrze. W przypadku inhalacji
produktem zasiegna¢ porady lekarza.

Kontakt ze skora: przeptukaé obficie woda z myditem przez ok. 15min. Uzyska¢ pomoc
medyczng w przypadku pojawienia si¢ i utrzymywania podraznienia.

Kontakt z oczami: ostroznie przeptuka¢ duzg iloscig wody, takze pod powiekami przez
ok. 15minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna tatwo je usung¢. Nadal ptukadé.
Potkniecie: uzyska¢ natychmiast pomoc medyczng. Przeptuka¢ usta, nie wywolywac
Wymiotow.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych | Produktéw Biobdjczych
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14)

15)

16)

Skutki uboczne:

Moga wystapi¢ objawy skorne, takie jak poparzenie lub pieczenie twarzy i blony sluzowej.
Jednak te objawy nie powodujg zadnych zmian chorobowych i majg charakter przejsciowy
(maks. 24 godziny).

Srodki ochrony §rodowiska:

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji produktem
lub opakowaniem po produkcie.

Rozlany preparat lub nadmiar preparatu zebra¢ uzywajac chlonnego materiatu
np. papierowych recznikéw, ktére nastepnie umiesci¢ w odpowiednim pojemniku.
Odpady i zuzyte opakowania traktowa¢ jako odpady niebezpieczne.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, wszelkie materiaty zanieczyszczone produktem oraz pozostatosci
produktu po zastosowaniu zamknigte w oznakowanym pojemniku, usuwa¢ w spos6b
bezpieczny i przekazaé firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania
odpadéw niecbezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadoéw
komunalnych.

Warunki przechowywania oraz dlugo$§¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania. Przechowywaé z dala od $wiatta. Chroni¢ przed
zamarzaniem. Nie przechowywa¢ razem z Zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugo$é okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowej.
Inne informacje na temat produktu biobdjczego:

Wazine SrodKki ostroznosci:

e Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiete oraz postgpowac zgodnie
z instrukcja.

e Produkt stosowa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci i zwierzat nie begdacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, swin, drobiu, dzikiego ptactwa).

e Stosowac produkt w miejscach suchych, zabezpieczonych przed wilgocia, zalaniem,
zmywaniem i dzialaniem warunkow atmosferycznych.

e Nie stosowa¢ w miejscach poddawanych czgstemu czyszczeniu na mokro.

e Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia,
wodg przeznaczong do spozycia, paszg, przyborami majacymi kontakt z zywnoscig.

e Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje miejsc, ktorym aplikowano produkt.

e  Produkt nie jest przeznaczony do wspolnego uzycia/ mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobdjczymi.

e Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ produktu na danym terenie nie wigcej
niz 11 razy w roku (w przypadku zwalczania much w stajniach i pomieszczeniach dla
zwierzat, nie uzywac czesciej niz 7 razy w roku). Produkt nalezy stosowa¢ zamiennie
z produktami, ktérych skiad jest oparty na substancjach czynnych z innej grupy
chemiczne;j.

Chronié przed dzieé¢mi.
e Nie jes¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.
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e Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umy¢ rece
i skor¢ narazong na bezposredni z nim kontakt.

e  Produktu nie stosowaé nad lub w bezposredniej bliskosci wod powierzchniowych.

e Przed zastosowaniem produktu usung¢ lub przykry¢ terraria, akwaria, i zbiorniki
z woda.

e W przypadku stosowania na szpary i szczeliny w miejscach poddawanych czyszczeniu
na mokro, produkt aplikowa¢ maksymalng szerokoscig pasma oprysku 0,1 m.
W tym celu, moze by¢ konieczne zastosowanie specjalnej dyszy do opryskiwacza
i zachowanie odpowiedniej odlegloéci od powierzchni.
Przed zastosowaniem produktu, wyprowadzi¢ zwierzgta z pomieszczenia.
Nie aplikowa¢ bezposrednio na zwierzgta i na powierzchnie, z ktérymi zwierzeta
majg kontakt.

e Aplikacja produktu powinna by¢ przeprowadzona z zachowaniem zasad dobrej

praktyki rolniczej, zgodnie z kt6ra obornik jest regularnie usuwany.

Pomieszczenia uzytkowaé po 6 godzinach od zastosowania produktu.

Unikaé kontaktu ze skéra.

Zaleca si¢ noszenie odpowiednich rekawic i kombinezonéw ochronnych

Przed ponownym wuzyciem zdja¢ 1 wypra¢ zanieczyszczong produktem

odziez ochronna.

Zapewni¢ dobrg wentylacje w trakcie stosowania produktu.

Produkt nie moze by¢ stosowany do ochrony roslin i produktéw roslinnych.

Rodzaj i wielko§¢ opakowania:
e Butelka (HDPE) o pojemnosci od 25 ml do 20 1.

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrabdw Medycanveh i Produktéw Biobgjczych ()
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Werhzewiyy Reisstidbi

NIP: 521-32-14-182 REGON: 015%9a809w Medy£fnd
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