PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2020 -03- 30
| .1.93.9.].9\4.\.«.5.\ Me,

Remmers GmbH
Bernhard-Remmers-Str. 13
49624 Loningen

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 32 ust. 2 i art. 34 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udoste¢pniania
na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1
ze zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych
(Dz. U. 22018 r., poz. 2231)

wydaje si¢ na rzecz:
Remmers GmbH, Bernhard-Remmers-Str. 13, 49624 Loningen, Niemcy

- pozwolenie nr PL/2020/0441/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego Anti-Insekt

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca zalgcznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

Anti-Insekt

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Remmers GmbH, Bernhard-Remmers-Str. 13, 49624 Loningen, Niemcy
3. Nazwa i adres wytwércy produktu biobéjczego:

Remmers GmbH, Bernhard-Remmers-Str. 13, 49624 Loningen, Niemcy

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto§é w produkcie biobdjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytwoérca:
3-fenoksybenzylo (1RS,3RS;1RS,3 SR)- LANXESS  Deutschland  GmbH,
3-(2,2-dichlorowinylo)-2,2-dimetylocyklo Kennedyplatz 1, 50569 K6ln, Niemcy

propanokarboksylan (Permetryna)
WE: 258-067-9, CAS: 52645-53-1
zaw. [0,2502 g/100 g]
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5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2020/0441/MR na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Anti-Insekt.

Pozwolenie zachowuje wazno$é do dnia 14.10.2029 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 ., poz. 2096 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Zakaczniki:

1. Charakterystyka produktu biob6jczego
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Urzad Rejestracji
yrobéw Medycznych i Produk
zawa, Polska; tel: +48 22 492-11-00, fax +

Produktéw Leczniczych, W
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Wars

NIP 521-32-14-182

téw Biobéjczych

48 22-492-11-09
REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobéjczego

Nazwa produktu biobéjczego:

Anti-Insekt

Grupa produktowa: 8 — Srodki stosowane do konserwacji drewna

Numer pozwolenia: PL/2020/0441/MR

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Medycznych j Produktow Biobéjezych,

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

NIP; 521-32-14-182, REGON:O15249601
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobojczego:
Anti-Insekt

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa \ Remmers GmbH
Adres \ Bernhard-Remmers-Str. 13, 49624 Loningen, Niemcy

1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

| Numer pozwolenia | PL/2020/0441/MR
Data wydania pozwolenia ) 2020 -0%- 30
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia \ 2029-10-14 \
1.4. Producent produktu biobdjczego:
Razwa producenta \ Remmers GmbH \
‘z P Iliernhard “Remmers-Str. 13, 49624 Lonmgej
iemcy

\—Lokalizacja zaktadu produkcyjnego \ Adres

Bernhard-Remmers-Str. 13, 49624
Loningen, Niemcy

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Fxbstancja czynna Permetryna J
\7Nazwa producenta LANXESS Deutschland GmbH J
‘T\dres producenta Kennedyplatz 1, 50569 Kéln, Niemcy _‘
ﬁokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Kennedyplatz 1, 50569 K&ln, NlerncJ

2. Sklad i postaé uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakosciowy i iloSciowy Z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji

niebedacych substancjami czynnymi, © ktérych wiedza jest niezbedna do
wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa ; Zawarto$¢
r powszechna Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS \ Nr WE /100 g]J
3-fenoksybenzylo
(1RS,3RS;1RS,3SR)- aubstanEts
Permetryna 3-(2,2-dichlorowinylo)- P aJ 52645-53-1 | 258-067-9 0,2502
2.2-dimetylocyklo ¥
propanokarboksylan
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| Bter

substancja
monometylowy 1-(3 -metoksypropoksy) niebedgcy
glikolu propan-1-ol substancjg 34590-94-8 | 252-104-2 i
dipropylenowego Czynng
Weglowodory, C10-C1 3, | substancja
n-alkany, izoalkany, niebegdacg
Solvent D 60 cykliczne, <2% substancja ) ) 93431
L aromatycznych czynng

2.2. Postaé uzytkowa: plyn na bazie rozpuszczalnika organicznego, gotowy do uzycia

3. Zwroty wskazu jace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace $srodki

ostroznosci:

Elasyﬁkacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Asp. Tox. 1
Aquatic Acute 1

Aquatic Chronic 1
Zwrot okreslajacy H304 Potkniecie i dostanie si¢ przez drogi oddechowe moze
zagrozenie grozi¢ $miercig.
H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujgc dhugotrwate skutki.
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze j El
Niebezpieczenstwo
Zwrot okreslajacy H304 Polkniecie i dostanie si¢ przez drogi oddechowe moze
zagrozenie grozi¢ $miercig.

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

Srodki ostroznosci

L

Strona3z 8

Ll 3
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182, REGON:015249601

P101 W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza nalezy
pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

P102 Chronié przed dzie¢mi.

P260 Nie wdycha¢ pytuw/dymu/. gazu/mgly/par/rozpylonej
cieczy.

P262 Nie wprowadza¢ do oczu, na skore lub na odziez.

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P301+P310+P331 W PRZYPADKU POLKNIECIA:
Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/
lekarzem. NIE wywolywaé wymiotow.

P391 Zebra¢ wyciek.
P405 Przechowywa¢ pod zamknigciem.
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]

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do uprawnionych firm
utylizacji odpadow.

Uwagi EUH 066 Powtarzajace sig narazenie moze powodowac
wysuszanie lub pekanie skory.
EUH 208 Zawiera permetryng. Moze powodowac wystapienie
reakcji alergicznej.

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Aplikacja metoda natrysku re¢cznego przez uzytkownika

profesjonalnego:
\73rupa produktowa \ 8 “
\Ezczegélowy opis Brak
zastosowania, jesli dotyczy
Zwalczane organizmy Owady — techniczne szkodniki drewna (chrzaszcze):
szkodliwe —  Spuszczel domowy (Hylotrupes bajulus),

_  Kotatek domowy (4nobium punctatum).

Obszar zastosowania Impregnat do:

e zapobiegawczej ochrony drewna przed owadami —
technicznymi szkodnikami ~ drewna (chrzaszczami)
w 1 Kklasie uzytkowania, czyli do drewna wewnatrz
pomieszczef, ktore nie jest narazone na zawilgocenie,

e zwalczania owadow — technicznych szkodnikow drewna
(chrzgszezy) w 112 klasie uzytkowania, czyli do drewna
wewnatrz i na zewnatrz pomieszczen (pod zadaszeniem),
ktére nie jest narazone na zawilgocenie lub jest chronione
przed dziataniem warunkow atmosferycznych i narazone

na okresowe lecz nie state zawilgocenie.
Sposob stosowania Natrysk rgczny
Dawka i czestotliwos¢ Produkt gotowy do uzycia naktada¢ w ilosci:
stosowania

e 300 ml - 350 ml/m? (2-3 aplikacje) W przypadku zwalczania
owadow (chrzaszczy),

e 200 ml - 250 ml/m? (2-3 aplikacje) W przypadku

zapobiegawczej ~ ochrony drewna przed owadami
(chrzgszczami).
\T(ate goria uzytkownika profesjonalny J
Wielko$¢ opakowan pojemnik (blacha stalowa) o pojemnosci 0,75 L, 5L1lub10L.
i materiaty opakowaniowe

4.1.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.1
4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2
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4.1.4

4.1.5

4.2

patrz sekcja 5.3

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dlugosé okresu przechowywania produktu
biobéjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

Zastosowanie 2: Aplikacja metoda malowania pe¢dzlem przez uzytkownika
powszechnego i profesjonalnego:

Grupa produktowa 8

Szczegétowy opis Brak

zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy Owady — techniczne szkodniki drewna (chrzgszcze):
szkodliwe — Spuszczel domowy (Hylotrupes bajulus),

— Kotatek domowy (4nobium punctatum).

Obszar zastosowania Impregnat do:

® zapobiegawczej ochrony drewna przed owadami -
technicznymi  szkodnikami drewna (chrzgszczami)
w 1 klasie uzytkowania, czyli do drewna wewngtrz

pomieszczen, ktére nie jest narazone na zawilgocenie,
np. drewniane meble lub mate drewniane przedmioty,

® zwalczania owadow — technicznych szkodnikéw drewna
(chrzgszezy) w 1 i 2 klasie uzytkowania, czyli do drewna
Wewnatrz i na zewnatrz pomieszczen (pod zadaszeniem),
ktére nie jest narazone na zawilgocenie lub jest chronione
przed dziataniem warunkow atmosferycznych i narazone
na okresowe lecz nie state zawilgocenie.

Sposéb stosowania Malowanie pedzlem
Dawka i czestotliwosé Uzytkownik powszechny:
stosowania Produkt gotowy do uzycia naktadaé w ilosci:

® 300 ml - 350 ml/m? (2 aplikacje) w przypadku zwalczania
owad6éw (chrzgszezy).

Uzytkownik profesjonalny:

Produkt gotowy do uzycia naklada¢ w ilosci:

® 300 ml - 350 ml/m? (2-3 aplikacje) w przypadku zwalczania
owadow (chrzgszczy),

® 200 ml - 250 ml/m? (2-3 aplikacje) w przypadku
zapobiegawczej  ochrony  drewna przed owadami
(chrzagszczami).

LKategoria uzytkownika powszechny, profesjonalny

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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Wielkoé¢ opakowan Uzytkownik profesjonalny:
i materiaty opakowaniowe

pojemnik (blacha stalowa) o pojemnosci 0,75 L, 5L1ub 10 L.
Uzytkownik powszechny:

pojemnik (blacha stalowa) 0 pojemnosci 0,25 L.

Opakowanie przeznaczone dla uzytkownika powszechnego musi
posiada¢ zamknigcie zabezpieczajace przed dzieémi oraz
wyczuwalne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie.

42.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e W przypadku stosowania produktu przez uzytkownika powszechnego: Nie stosowac
produktu wewnatrz pomieszczen na duzych powierzchniach (maksymalna powierzchnia
3 m?). Produkt mozna stosowa¢ wewnatrz pomieszczen tylko do mebli lub innych matych
drewnianych przedmiotow.

422 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

4.2.3 Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

4.2.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4

42.5 Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktu

biobdjczego W normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

5. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspolne dla wszystkich
zastosowan:

5.1 Instrukcje dotyczace stosowania:

e Produkt przeznaczony do stosowania w 1 i 2 klasie uzytkowania.

e Wode wykorzystang do mycia narzedzi; pozostatosci produktu po zastosowaniu zamknigte
w  oznakowanym  pojemniku nalezy usuwaé w  sposOb  bezpieczny
i przekaza¢ firmie posiadajace] uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow
niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszaé ze strumieniem odpadow komunalnych.

e Wszelkie pozostatosci produktu oraz wycieki musza by¢ zebrane celem ponownego uzycia
lub utylizacji.

52 Srodki zmniejszajace ryzyko:

e Produktu nie stosowaé¢ do drewna majgcego bezposredni kontakt z zywnoscig, wodg pitna,
napojami i paszami dla zwierzat. ,

e Produkt aplikowa¢ na zewnatrz pomieszczen lub w miejscach dobrze wentylowanych.

e Impregnowac i suszy¢ drewno z dala od dzieci i zwierzat domowych.
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® Zapewni¢, aby koty nie miaty dlugotrwatego kontaktu z zaimpregnowanymi
powierzchniami.

Dodatkowe Wymagania dla uzytkownika profesjonalnego:

® Zapewnié odpowiednig wentylacje (mechaniczng lub Przez otwarcie okien i drzwi).

— Nalezy stosowa¢ rekawice ochronne odporne na chemikalia (EN 374) podczas

e Szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pPomocy oraz s$rodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach:

Skutki uboczne:

Pyretroidy mogg powodowad parestezje (pieczenie i khucie skory bez podraznienia).
W przypadku utrzymywania si¢ objaw6w: Zasiegnad porady lekarza.

Pierwsza pomoc:

W przypadku:

® kontaktu z oczami: natychmiast przeptuka¢ oczy duzg iloscig wody Przez co najmniej kilka

z mydiem. Zasiggnaé porady lekarza, jesli pojawig si¢ objawy.
* wdychania: wyprowadzi¢ lub wyniesé¢ osobe poszkodowang na $wieze powietrze

® potknigcia: niezwlocznie zasi¢gna¢ porady lekarza. Skontaktowa¢ sie z osrodkiem kontroli
zatru¢ lub lekarzem. NIE wywotywaé¢ wymiotéw.
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Srodki ochrony $rodowiska:

e Unika¢ uwolnienia produktu i przedostania sig opakowan po produkcie do gleby, wod
powierzchniowych i kanalizacji. W razie uwolnienia produktu powiadomic odpowiednie
stuzby.

5.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

e Opakowania po produkcie, wode wykorzystang do mycia narzedzi, pozostatosci produktu
po  zastosowaniu zamkniete ~w  oznakowanym pojemniku  nalezy usuwac
w sposob bezpieczny i przekazac firmie posiadajace] uprawnienia do odzysku
i unieszkodliwiania odpadow niebezpiecznych  (np. spalarnie). Nie miesza¢
ze strumieniem odpadow komunalnych.

e Wszelkie pozostatosci produktu oraz wycieki musza by¢ zebrane celem ponownego
uzycia lub utylizacji.

5.5 Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowyw ania:

e Produkt przechowywac W oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym
opakowaniu, W chtodnym, suchym 1i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym
dla dzieci oraz zwierzat. Nie przechowywac razem Zz Zywnoscia, napojami i paszami dla
zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowej

6. Inne informacje:

e Produkt przeznaczony do stosowania w 1 i 2 klasie uzytkowania.

Jawbpska-t.uczak

#REZES

Urzad Rejestraci Produktow Leczniczyes 'L Rejestrafji Plodyktow Leczniczych,

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182, REGON:015249601

Wyrobéw Medycznych | Produitow Biobdiezyeh” rvnedycfth i/Produktow Biobojczych

GhzeQofz Cessak
/

Strona 8 z 8 UR.DRB.RBR.4231.0037.2016.MK
[DRB—RBE.4231.61.2019.NK]



