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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 ~if-
S
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ZOBELE HOLDING SPA
Via Fersina 4
38123 Trento
Wiloechy

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 udostepniania
na rynku i stosowania produktéw 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 biobéjczych
(Dz.U. 22018 ., poz. 2231)

wydaje si¢ na rzecz:
ZOBELE HOLDING SPA, Via Fersina 4, 38123 Trento, Wiochy

- pozwolenie nr PL/2019/0428/MR na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego Bengal Przeno$ny Parownik

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigcy zalgcznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

Bengal Przenosny Parownik

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

ZOBELE HOLDING SPA, Via Fersina 4, 38123 Trento, Wiochy
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:

ZOBELE HOLDING SPA, Via Fersina 4, 38123 Trento, Wiochy

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartosé w produkcie biobéjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytwércey:

Substancja czynna: Wytworca:
2,3,5,6-tetrafluorobenzyl (1R,3S8)-3-(2,2- Bayer CropScience AG, Alfred
dichlorowinylo)-2,2-dimetylocyklopropano- Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim
karboksylan) am Rhein, Niemcy

(Transflutryna)

WE: 405-060-5, CAS: 118712-89-3
zaw. [79,97 g/100 g]
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5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowiaca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objgtych pozwoleniem nr PL/2019/0428/MR na udostgpnianie
na rynku i stosowanie produktu biobojczego Bengal Przenosny Parownik.

Pozwolenie zachowuje waznosé¢ do dnia 17.09.2029 r.

UZASADNIENIE

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

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 31iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.),
stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Zatecanik nr ... do pozwolenia nr's:

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polskay; tel: +48 22 492-1 1-00, fax + 48 22-492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobdjczego

Nazwa produktu:

Bengal Przenosny Parownik

Grupa produktowa: 18 — Insektycydy, akarycydy i produkty stosowane
do zwalczania innych stawonogow

Numer pozwolenia: PL/2019/0428/ MR

Strona 1z 6 UR.DRB.RBR.4231.0068.2015.AJ

[DRB-RBE.4231.80.2019.NK ]



1. Informacje administracyjne
1.1. Nazwa handlowa produktu biobdjczego:
Bengal Przeno$ny Parownik

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | ZOBELE HOLDING SPA
Adres Via Fersina 4, 38123 Trento, Wlochy

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

Numer pozwolenia PL/2019/0428/MR
Data wydania pozwolenia 2019 -10- ZY

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2029-09-17

1.4. Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta ZOBELE HOLDING SPA
Adres producenta Via Fersina 4, 38123 Trento, Wiochy
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Via Fersina 4, 38123 Trento, Wlochy

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna Transflutryna
Nazwa producenta Bayer CropScience AG
Adres producenta Alfred Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim

am Rhein, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | BILAG Industries Private Limited,
Plot # 306/3, 11 Phase, GIDC, Vapi,
396 195 Gujarat, Indie

2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakosciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest niezb¢dna do
wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa x Zawartos¢
powszechna Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE (/100 g]
Transflutryna | 2,3,5,6-tetrafluoro- Substancja 118712-89-3 | 405-060-5 | 79,97

benzyl (1R,3S5)-3-(2,2- | czynna
dichlorowinylo)-2,2-
dimetylocyklopropano-
karboksylan)
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BHT 2,6-di-tert-butylo-p- Substancja 128-37-0 204-881-4 | 5,95
krezol niebedgca
substancjg
czynng
EXXSOL Weglowodory, C11- Substancja . 926-141-6 | 14,08
D80 C14, n-alkany, niebedgca
izoalkany, cykliczne, substancjg
<2% aromatycznych czynng

2.2 Postaé uzytkowa:

® mata nasgczona insektycydem, uwalniajgca pary

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki

ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Acute Tox. 4 (oral)
Asp. 1

Skin Irrit. 2
Aquatic Acutel
Aquatic Chronic 1

Zwrot okreslajgcy
zagrozenie

H302 Dziata szkodliwe po potknieciu.

H304 Potknigcie i dostanie sie przez drogi oddechowe moze
grozi¢ Smiercig.

H315 Dziata draznigco na skére.

H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dtugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

¥

Uwaga

Zwrot okreslajgcy
zagrozenie

H302 Dziata szkodliwe po potknieciu.

H315 Dziata draznigco na skére.

H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dtugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

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

P102 Chronié przed dzieémi.

P264 Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

P270 Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P301+P312+P330 W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku
ztego samopoczucia skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM

Strona3z6

ZATRUC lub lekarzem. Wyptuka¢ usta.
el Relshac firilvi Lecznicryen,
Wyrobéw Medysznych i Progukicw Biobdjezych
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UR.DRB.RBR.4231.0068.2015.AJ
[DRB-RBE.4231.80.2019.NK]




P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duzg iloscig wody z mydiem.

P391 Zebra¢ wyciek.

P405 Przechowywaé pod zamknigciem.

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

Uwagi

Nie dotyczy

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1:

Zwalczanie

komaréw wewnatrz budynkow przez

uzytkownika powszechnego:

Grupa produktowa 18
Opis zastosowania Brak
Zwalczane organizmy Doroste osobniki komarow, tj.:
szkodliwe o Culex spp.
o Aedes spp.

Obszar zastosowania

Produkt do zwalczania komarow wewnatrz budynkow.

Sposéb stosowania

Stosowaé produkt w postaci mat nasaczonych insektycydem,
uwalniajacych transflutryng w wyniku odparowania.

Dawka i czgstotliwos¢
stosowania

Produkt gotowy do uzycia, do stosowania w kazdym
pomieszczeniu mieszkalnym.

Jeden wklad zabezpiecza pomieszczenie o objgtosci 30 m’.
Produkt wykazuje skuteczno$¢ do 35 dni przy uzytkowaniu
wkladki przez 8 godzin w ciagu doby.

Nie stosowa¢ produktu dtuzej niz 8 godzin dziennie.

Nie stosowa¢ wiecej niz 1 parownik w pomieszczeniu
mieszkalnym.

Kategoria uzytkownika

uzytkownik powszechny

Wielkos$¢ opakowan
i materiaty opakowaniowe

1. Zestaw podstawowy (karton GD2, 350g/m?) o wymiarach
95x50x116 mm zawierajgcy: 1 parownik, 2 baterie, 1 wklad
(biata, nietkana poliestrowo-wiskozowa mata wykonana
z porowatego materiatu, nasgczona insektycydem, umieszczona
w z6Mej, plastikowej ramce) w przezroczystym woreczku
(PETC12/PE-EVOH-PE/40 mikrona) 0 wymiarach
54x105 mm.

2. Zestaw uzupelniajacy (karton GD2, 350g/m?) o wymiarach
60x35x115 mm, zawierajgcy: 2 baterie, 1 wklad (biala,
nietkana poliestrowo-wiskozowa mata wykonana z porowatego
materiatu, nasaczona insektycydem, umieszczona w zottej,
plastikowej ramce) w przezroczystym woreczku (PETC12/PE-
EVOH-PE/40 mikrona) o wymiarach 54x105 mm.

4.1.1
patrz sekcja 5.1
4.1.2
patrz sekcja 5.2
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Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
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4.1.4

4.1.5

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4

Warunki pPrzechowywania oraz dlugosé okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

S. Instrukcje dotyczgce sposobu stosowania wspolne dla wszystkich

zastosowan:

< | Instrukcje dotyczace stosowania:

Nalezy otworzy¢ opakowanie zawierajace parownik i wkiad.

Nalezy wyja¢ wkiad z woreczka dotykajac tylko plastikowej ramki i umiescic
w odpowiednim otworze parownika.

Efekt dziatania produktu mozna zaobserwowaé po 90 minutach od aktywacji.

Produkt nie jest przeznaczony do wspélnego uzycia z innymi produktami
biobdjczymi.

5.2 Srodki zmniejszajace ryzyko:

Nie nalezy dotyka¢ materialowej maty znaj dujacej si¢ w plastikowej ramce.

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece.

Produkt stosowaé w miejscu niedostgpnym dla dzieci i zwierzat niebedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza pséw, kotow).

Nie stosowa¢ produktu dtuzej niz 8 godzin dziennie.

Produkt stosowa¢ w miejscach dobrze wentylowanych.

Zapewni¢, aby koty nie mialy stycznosci z produktem oraz nie przebywaty
W pomieszczeniach, w ktérych byt stosowany.

Parownik nie powinien by¢ uzupetniany przez dzieci ponizej 14 roku zycia oraz osoby
niepelnosprawne umystowo.

5.3 Szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan

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

Pierwsza pomoc:

W przypadku:

potkniecia: Natychmiast skontaktowa¢ sie z osrodkiem kontroli zatrué/lekarzem. Nie

wywolywaé wymiotow.
kontaktu ze skéra: Umy¢ skoére duza iloscig wody z mydlem.
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5.4

3.5

Skutki uboczne:

Pyretroidy i pyretryny mogg powodowac parastezjg (zapalenie i swedzenie skory bez
podraznienia). Jesli symptomy sig utrzymujg, nalezy wezwaé pomoc medyczna.

Srodki ochrony Srodowiska:

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

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, pozostatosci produktu po zastosowaniu zamknigte
w oznakowanym pojemniku nalezy usuwal W sposob  bezpieczny zgodnie
7 lokalnymi przepisami. Nie miesza¢ ze strumieniem odpaddéw komunalnych.

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

Produkt przechowywat¢ Ww oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym
opakowaniu, w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla
dzieci oraz zwierzat niebgdacych przedmiotem zwalczania. Przechowywa¢ z dala

od $wiatla stonecznego. Nie przechowywac razem z zywno$cia, napojami i paszami dla
zwierzat.

Dlugosé okresu przechowywania: do 3 lat (od daty produkcji) w temperaturze
pokojowej.

6. Inne informacje:

Pojedyncza mata zawiera 48,96% transflutryny (125 mg transflutryny/matg).

Mow Leczniczych,

AU :
iprodukiow Biohojczych
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NIP: 521-32-14-182 REGUN 015248001
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