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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobéjczych
Warszawa, 2017 -08- 1 8
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Bayer Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwiazku art. 32 ust. 2 i art. 34 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostg¢pniania
na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1,
z p6zn. zm.) oraz art. 8§ ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U.z2015 r., poz. 1926)

wydaje si¢ na rzecz:
Bayer Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa
- pozwolenie nr PL/2017/0263/MR na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu

biobéjezego Aqua K-Othrine zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca
zalgcznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobojczego:

Aqua K-Othrine

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Bayer Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa

3. Nazwa i adres wytwoércey produktu biobéjczego:

Bayer S.A.S, 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 biobéjezym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:
karboksylan (S)-a-cjano-3-fenoksy-benzylo e Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Alle 1
(1R,3R)-3-(2,2-dibromowinylo)-2,2- 51373 Leverkusen, Niemcy

dimetylo cyklopropanu (deltametryna)
WE: 258-256-6, CAS: 52918-63-5
zaw. [2,03 g/100 g]
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5. Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0263/MR na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktu biobojczego Aqua K-Othrine.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 06.04.2027 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm.), 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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23, ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o 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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Zalacznik nr /‘ do pozwolenia nr ...

Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 Biobojczego

1) Nazwa handlowa produktu biobdjczego:
Aqua K-Othrine

2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Bayer Sp. z 0.0.

Adres Al Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa

3) Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2017/0263/MR

Data wydania pozwolenia 2017 -08& 18

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2027-04-06

4) Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta 1 Bayer S.A.S

Adres producenta 1 16 rue Jean-Marie Leclair — CS 90106, 69266
Lyon Cedex 09, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1 Adres | Bayer S.A.S Bayer CropScience
Industrial operation 1, Avenue Edouard
Herriot, F-69400 — Villefranche-Limas,
Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres: | SBM Formulation Manufacturing Plant
Z1 Avenue Jean Foucault, CS621, 34500
Beziers, Francja

5) Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna deltametryna

Nazwa producenta Bayer AG

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

Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres | Bayer Vapi Private Limited (dawniej
Bilag Industries Pvt Ltd), 306/3, II Phase,
GIDC, Vapi-396195 - Indie
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6) Sklad jakoSciowy i ilociowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkeja NrCAS | NrWwEg | Zawartos¢
powszechna (/100 g]
Deltametryna | karboksylan (S)-a substancja 52918-63-5 | 258-256-6 2,03

-cjano-3-fenoksy- czynna
benzylo (1R,3R)-3-
(2,2-dibromowinylo)-
2,2-dimetylocyklo
propanu
BIT 1,2-benzizotiazol- konserwant 2634-33-5 | 220-120-9 0,02
3(2H)-on
Solvesso 200 | mieszanina rozpuszczalnik | 64742-94-5 | 922-153-0 25,00
ND weglowodorow
aromatycznych C10-
C13 zawierajaca < 1%
naftalenu
7) Postaé uzytkowa: koncentrat w formie emulsji do sporzadzenia roztworéw wodnych
8) Zwroty wskazujjce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace $rodki ostroznosci:
Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008
Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia Acute Tox 4
Asp. Tox. 1
Skin Sens. 1B
Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1
Zwrot okreslajacy H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.
zagrozenie H304 Potknigcie 1 dostanie si¢ przez drogi oddechowe moze
grozi¢ $miercig.
H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwale zmiany.
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze 3 E
GHS08 GHS07 GHS09
Niebezpieczenstwo
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zagrozenie

Zwrot okreslajacy

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.

H304 Potknigcie i dostanie si¢ przez drogi oddechowe moze
grozi¢ $miercia.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczna skory.

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate zmiany.

Srodki ostroznosci

P261 Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

P264 Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

P270 Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza
miejsce pracy.

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280 Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone
oczu/ochrong twarzy.

P284 Stosowa¢ indywidualne $rodki ochrony drég oddechowych.
P301+P310 W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast
skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢
duzg iloscig wody z mydiem.

P321 Zastosowa¢ okreslone leczenie (patrz ... na etykiecie).
P330 Wyptukac usta.

P331 Nie wywolywaé wymiotow.

P333+P313 W przypadku wystgpienia podraznienia skory
lub wysypki: Zasiggna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
P363 Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.
P391 Zebra¢ wyciek.

P405 Przechowywac pod zamknieciem.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwa¢ do uprawnionych firm
utylizacji odpadéw niebezpiecznych zgodnie z krajowymi
przepisami.

Uwagi

EUH 066 Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowaé
wysuszanie lub pekanie skory.

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

18

Opis zastosowania

Produkt do zwalczania komaréw (Culicidae) wewnatrz
pomieszczen.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Doroste osobniki komarow:

e Culex spp.
o Aedes spp.

11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Stosowanie w postaci roztworu poprzez zamglawianie:

e Roztwor
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Sposéb stosowania:

Stosowa¢ produkt w postaci rozcienczonej poprzez zamglawianie (krople o srednicy
15-25 um) na powierzchnie wewnatrz pomieszczen.

Jednokrotna aplikacja produktu na pomieszczenie pozwala na zniszczenie populacji owadow.

12) Kategorie uzytkownikow:
profesjonalny, posiadajacy uprawnienia do przeprowadzania zabiegu zamgtawiania.

13) Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukeje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

Porady ogélne: Natychmiast zdjaé¢ calg zanieczyszczona odziez i usuna¢ w bezpieczny
sposéb.

Wdychanie: Wyprowadzi¢ poszkodowanego na swieze powietrze i pozwoli¢ mu odpocza€.
Natychmiast wezwac¢ lekarza lub powiadomi¢ osrodek toksykologiczny.

Kontakt ze skora: Natychmiast zdja¢ calgq zanieczyszczona odziez i usuna¢ w bezpieczny
sposob. Skore przemywaé duzag iloscia wody z mydlem przez co najmniej 15 min.
Jesli objawy utrzymuja si¢, wezwac lekarza.

Kontakt z oczami: Natychmiast ptuka¢ duza ilo$cig wody, takze pod powiekami przynajmnie;
przez 15 minut. Usunaé soczewki kontaktowe, jezeli sa obecne, po pierwszych 5 minutach,
potem kontynuowa¢ ptukanie oczu. Uzyskaé¢ pomoc medyczng w przypadku pojawienia si¢
i utrzymywania podraznienia.

Polkniecie: Wyptukaé usta i podawa¢ wode¢ do picia matymi tykami. NIE prowokowaé
wymiotow. Ryzyko przedostania si¢ produktu do ptuc w czasie wymiotdw po potknigciu.
Natychmiast wezwac¢ lekarza lub powiadomi¢ osrodek toksykologiczny.

Skutki uboczne:

Miejscowe: parestezje skory i oczu, ktore moga byé ostre, zazwyczaj ustgpuja w ciagu
24 godzin, podraznienie skory, oczu i blony §luzowe;j, kaszel, kichanie

Ukladowe: dolegliwosci w klatce piersiowej, tachykardia, hipotonia, mdlosci, bdl brzucha,
biegunka, wymioty, zawroty glowy, niewyrazne widzenie, bol glowy, sennoé¢, $piaczka,
konwulsje, drzenie, ostabienie, hiperreakcja drog oddechowych, obrz¢k plucny, palpitacje,
fascykulacje miesniowe, apatia.

Srodki ochrony $rodowiska:

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

14) Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, oraz pozostalosci produktu po zastosowaniu zamkniete
w oznakowanym pojemniku, usuwaé¢ w sposob bezpieczny i przekazaé firmie posiadajace;
uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie).
Nie mieszac¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Opakowania po produkcie nie sa przeznaczone do recyklingu. Opakowan po produkcie
nie nalezy uzywac do innych celow.

Wode stosowang do mycia sprzetu nalezy wykorzysta¢ do przygotowania roztworu roboczego
lub traktowac¢ jako odpad niebezpieczny.
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15) Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania. Przechowywaé z dala od $wiatta, wysokich
temperatur. Chroni¢ przed zamarzaniem. Nie przechowywaé¢ razem z zywnoscia, napojami
1 paszami dla zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 4 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;.
16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Informacje wymagane:

Nalezy przeprowadzi¢ badania stabilno$ci emulsji przy najnizszym i najwyzszym stezeniu
/stopniu rozcieficzania (aplikant o§wiadczyl, ze badania zostang przeprowadzone).

Jednorodnos$¢ musi by¢ okreslona zgodnie z metodg FEA 644.

Srednica rozpylania musi zosta¢ wyznaczona dla odleglosci 30 cm (aplikant o$wiadczyl,
ze badania trwaja).

Wazne $rodki ostroznosci:

e Nie przechowywa¢ sporzadzonego roztworu roboczego. Przed kazda aplikacja nalezy
zawsze przygotowaé swiezy roztwor.

e Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiet¢ oraz postepowaé zgodnie
z instrukcja.

e Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktorych moze on mieé¢ kontakt z zywnoscia, woda
przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majgcymi kontakt z zywnoscia.

e Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje miejsc, w ktorych stosowany byt produkt.

e Nie stosowa¢ produktu w miejscach, gdzie moze by¢ on narazonych na dzialanie
wysokich temperatur, zrodet zaptonu oraz na goracych powierzchniach.

e Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktorych moze on mie¢ kontakt z tworzywami
sztucznymi.

e Produkt nie jest przeznaczony do wspolnego uzycia/ mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobo6jczymi.

e Przed zastosowaniem produktu, nalezy rozwazy¢ zastosowanie niemechanicznych metod
kontroli (np. pulapek).

e W czasie przygotowywania roztworu roboczego i aplikacji produktu nosié¢ odpowiedniag
odziez ochronng i rgkawice ochronne.

e Podczas zamglawiania stosowa¢ dodatkowo odpowiednie s$rodki ochrony drog
oddechowych (typ Al - dla gazéw organicznych zgodnie z norma EN 14387).

e Przed zastosowaniem produktu, wyprowadzi¢ zwierz¢ta z pomieszczenia.

e Nie aplikowaé bezposrednio na zwierz¢ta i na powierzchnie, z ktorymi zwierzeta
maja kontakt.
Pomieszczenia uzytkowa¢ po 4 godzinach od zastosowania produktu.

e Narzedzia wykorzystane do zamglawiania nalezy czysci¢ przy uzyciu wody. Czyszczenie
nalezy przeprowadzi¢ na wydzielonym terenie (np. na stanowisku do czyszczenia
i plukania opryskiwaczy typu BIOBED). Podczas czyszczenia nosi¢ odpowiednie
rekawice ochronne.

e Prowadzacy zabieg jest zobowigzany do poinformowania o0s6b postronnych
o przeprowadzanym zamglawianiu.
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W pomieszczeniach gdzie przeprowadzane jest zamglawianie nie moga przebywac zadne
0soby postronne.

Po zabiegu zamglawiania nalezy przewietrzy¢ pomieszczenie.

Przy wyborze rodzaju produktéw nalezy wziag¢ pod uwage dane dotyczace opornosci
owadow. Jezeli na danym terenie stwierdzono lub podejrzewa si¢ zjawisko opornosci
to nalezy zastosowaé produkt zawierajacy substancj¢ czynna z innej grupy chemiczne;j.
Nie nalezy dlugoterminowo stosowaé¢ produktu na danym terenie. Jes$li pomimo
stosowania produktu, aktywno$¢ owadow nadal si¢ utrzymuje, nalezy powiadomi¢
posiadacza pozwolenia.

Nie stosowa¢ w miejscach poddawanych czgstemu czyszczeniu na mokro (np. kuchniach,
tazienkach). Zamkna¢ okna i drzwi przed aplikacja.

Rodzaj i wielkos§¢ opakowania:

1.

Butelki CoEX (PE/PA lub PE/EV) o pojemnosci od 11do 20 1.

W opakowaniach ponizej 5 1, miarka znajduje si¢ w nakrgtce lub jest dolaczona do
nakretki.

W opakowaniach 5 1 i wigcej, miarka znajduje si¢ z boku opakowania w formie podziatki
na butelce.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznyeh i Produktéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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