Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -0S- n 5
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TANATEX Chemicals B.V.
Einsteinstraat 1

6716 AC Ede

Holandia

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 udostgpniania
na rynku i stosowania produktow biobojczych (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 biobéjczych
(Dz. U. 22018 r., poz. 2231)

wydaje si¢ na rzecz:

TANATEX Chemicals B.V., Einsteinstraat 1, 6716 AC Ede, Holandia
- pozwolenie nr PL/2019/0409/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego EULAN SPA 01

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca zalgcznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:
EULAN SPA 01
2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

TANATEX Chemicals B.V., Einsteinstraat 1, 6716 AC Ede, Holandia

3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:

LEVACO Chemicals GmbH, Chempark Leverkusen, Kaiser-Wilhelm-allee, 51368
Leverkusen, Niemcy

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

Substancja czynna: Wytworca:

3-fenoksybenzylo (1RS,3RS;1RS,3SR)- Bayer Environmental Science SAS,
3-(2,2-dichlorowinylo)-2,2-dimetylocyklo 16 Rue Jean-Marie Leclair, CP 106,
propanokarboksylan (Permetryna) Cedex 09, F-69266 Lyon, Francja

WE: 258-067-9, CAS: 52645-53-1
zaw. [10 g/100 g]
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S. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2019/0409/MR na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktu biob6jczego EULAN SPA 01.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 09.07.2029 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 catosci zgdanie 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 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.

Urzedu RejestracjyPro
Wyrobow Medyczn

Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biob6jczego
Otrzymuja:

1. Strona

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

Charakterystyka Produktu Biobéjczego

Nazwa produktu:

EULAN SPA 01

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

Numer pozwolenia: PL/2019/0409/MR

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

1.1. Nazwa handlowa produktu biobdjczego:

EULAN SPA 01

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | TANATEX Chemicals B.V.
Adres Einsteinstraat 1, 6716 AC Ede, Holandia

1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnig¢cia:

Numer pozwolenia PL/2019/0409/MR
Data wydania pozwolenia 2019 -08- £ ©

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia | 2029-07-09

1.4. Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta LEVACO Chemicals GmbH
Adres producenta Chempark Leverkusen, Kaiser-Wilhelm-allee,
51368 Leverkusen, Niemcy
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Chempark Leverkusen, Kaiser-
Wilhelm-allee, 51368 Leverkusen,
Niemcy

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna Permetryna
Nazwa producenta Bayer Environmental Science SAS
Adres producenta 16 Rue Jean-Marie Leclair, CP 106, Cedex 09,
F-69266 Lyon, Francja
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Bilag Industries Ltd, Plot #306/3,
II 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
nieb¢dacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do
wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa powszechna | Nazwa IUPAC Funkcja | Nr CAS Nr WE [Zg‘;;‘;:]rtg(iéc’
Permetryna 3-fenoksybenzylo Substancja | 52645-53-1 | 258-067-9 | 10

(IRS,3RS;1RS,3SR)-3- | czynna
(2,2-dichlorowinylo)-
2,2-dimetylocyklo
propanokarboksylan
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Eter monobutylowy 2-(2-butoksyetoksy) Substancja | 112-34-5 203-961-6 | 50
glikolu etanol niebedgca
dietylenowego substancjg

czynng

2.2 Postaé uzytkowa: koncentrat do sporzadzania emulsji wodnej

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce Srodki

ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Skin Sens. 1

Eye Irrit. 2
Aquatic Acutel
Aquatic Chronic 1

Zwrot okreslajacy H317 Moze powodowaé reakcje alergiczng skory.
zagrozenie H319 Dziata draznigco na oczy.
H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dhugotrwate skutki.
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze
Uwaga
Zwrot okreslajgcy H317 Moze powodowaé reakcje alergiczng skory.
zagrozenie H319 Dziata drazniaco na oczy.

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

Srodki ostroznosci

P261 Unika¢ wdychania mgty/par/ rozpylonej cieczy.

P264 Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

P272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza
miejsce pracy.

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280 Stosowaé rekawice ochronne.

P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
umy¢ duzg iloscig wody.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie pilukaé woda przez kilka minut. Wyjac
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungC€. Nadal
plukaé.

P321 Zastosowac¢ okreslone leczenie (patrz ... na etykiecie).
P333+P313 W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub
wysypki: Zasiggna¢ porady/zglosi¢ sie pod opieke lekarza.
P337+P313 W przypadku utrzymywania si¢ dzialania
draznigcego na oczy: Zasiegnaé porady/zglosi¢ si¢ pod opieke
lekarza.

Urzad Rejestranji Procuktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobbjczych
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P362+P364 Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wypra¢ przed
ponownym uzyciem.

P391 Zebra¢ wyciek.

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

Uwagi Nie dotyczy

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie larw organizméw szKkodliwych podczas procesu
obrébki welny przez uzytkownika przemystowego:

Grupa produktowa 18

Obrobka welny (przeznaczonej tylko do produkcji przegdz
dywanowych i wyktadzinowych nie poddawanych praniu)
stosowana do zwalczania larw owadow zywiacych si¢ keratyng
(takich jak mole i chrzaszcze) w celu konserwacji wyrobow

Opis zastosowania

tekstylnych.
; Larwy:
Zwal
szvl?) (;:lzi;a;e OREATEEY e mol wiosienniczek (Tineola bisselliella)

o mrzyk dziewannowiec (4nthrenus flavipes)
Wewnatrz pomieszczen.
Produkt do zwalczania larw owadow zywiacych si¢ keratyna
(takich jak mole i chrzgszcze) do stosowania podczas obrébki
welny.

Zanurzanie:

- oczyszczanie pasm przedzy (nakladanie z uzyciem maszyny
typu Foulard)

- nieciagta obrébka motkow/przedzy (proces kadziowy)

Dawka i czestotliwo$é Produkt stosowaé w ilosci od 0,03 g/L do 1,25 g/L w kapieli
stosowania obrobkowe;.

Obszar zastosowania

Sposéb stosowania

Welna poddawana obrébce moze by¢ mieszana z maksymalnie
60% welny niepoddanej obrobee. Stgzenie w gotowym wyrobie
tekstylnym powinno wynosi¢ od 0,12% do 0,25% produktu.
W tym celu stezenie produktu w wodzie procesowej powinno
by¢ zwigkszone maksymalnie do 1,25 g/l w przypadku
mieszanki z 60% welny niepoddanej obrobce. Stgzenie
wymagane dla welny i mieszanek welny z innymi wiéknami
wynosi od 0,12% do 0,625%.

Pelne, szczegdlowe informacje dotyczace konkretnej proporcji
cieczy i mieszanki wiokien gotowego wyrobu tekstylnego
znajdujg si¢ w arkuszu danych technicznych.

Strona 4 z 8 UR.DRB.RBR.4231.0035.2016. MK
DRB-RBE.4231.37.2019.NK




Stezenie (% w/w) Stezenie (g/L)

EULAN Permetryna | EULAN Permetryna | EULAN Permetryna
SPA 0l na | na SPA 01 | na SPA 01 w | w wodzie
gotowym gotowym na obrabianej | wodzie procesowe;j
wyrobie wyrobie obrabianej | welnie procesowej
tekstylnym | tekstylnym | weknie
Dla gotowego | Stosunck | Min 0,12 0,012 0,12 0,012 0,24 0,024
wyrobu Plynow
tekstylnego L:5 Max 0,25 0,025 0,25 0,025 0,50 0,05
zawierajacego
100% Stosunck | Min 0,12 0,012 0,12 0,012 0,03 0,003
obrabianej plynow
welny 1:40 Max | 025 0,025 025 0,025 0,063 0,0063
Dia gotowego | ¢ ' | Min 0,12 0,012 03 0,03 0,6 0,06
wyrobu 6w
tekstylnego Il’*é’n
zawierajgoego | Max | 025 0,025 0,625 0,0625 125 0,125
40%
obrabiane;j Stosunek | Min 0,12 0,012 0,3 0,03 0,075 0,0075
wehy i 60% tyné
nicobrabianej | 7" M 0.25 0,025 0,625 0,0625 0,16 0,016
wehny G ax 5 5 5 A s 5
Kategoria uzytkownika Przemystowy
Wielkos¢ opakowan Zamknigty beben (HDPE) o masie 60 kg.
1 materiaty
opakowaniowe

4.1.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

® Przed zastosowaniem produktu nalezy zawsze przeczytaé etykiete lub ulotke oraz
postgpowac zgodnie z instrukcja.
® Produkt moze by¢ stosowany do welny we wszystkich postaciach oraz na wszelkiego
typu sprzgcie zazwyczaj uzywanym w przemysle welnianym z zastosowaniem jednej
z ponizszych metod:
O oczyszczanie pasm przedzy (nakladanie z uzyciem maszyny typu Foulard),
o nieciagla obrébka motkéw lub przgdzy na szpulach (proces kadziowy).
® Wskazéwki dotyczace danej metody:
Oczyszczanie pasm przedzy (nakladanie z uzyciem maszyny typu Foulard)

Ciecz wyjsciowa 0,25 g produktuna 1 L
Ciecz dostarczana 0,15 - 0,3% produktu
Temperatura minimalna 30 -75°C

pH (kapiel) 2,0-6,5

o Ilos¢ produktu w cieczy dostarczanej powinna byé¢ zwiekszona o okoto 25%
(od 0,2% do 0,4% produktu), jesli podczas oczyszczania nastepuje obrobka
surowej wetny.

o Czas zanurzenia welny w kapieli nie powinien by¢ krétszy niz 30 sekund.

o Ilo$¢ cieczy dostarczanej nalezy obliczy¢ na podstawie wagi materiatu (welny)
w jednostce czasu. Ciecz dostarczana musi by¢ stale uzupetiana.

o W celu zapewnienia mozliwie réwnomiernego natozenia produktu, nalezy
zastosowaC automatyczne pompy dozujace. Automatyczne dozowanie
powinno by¢ stosowane rowniez w przypadku, gdy do regulacji pH musi by¢
zastosowany kwas octowy lub kwas mréowkowy.

Nieciggta obrébka motkéw lub przedzy na szpulach (proces kadziowy)

Produkt 0,12-0,25%

Stosunek cieczy 1:5 - 1:40 (wetna:woda)
pH 2,0-6,5

Temperatura 60 — 98°C

Czas 30 — 90 minut

Urzad Rejestrasji Produktéw Leczniczych,
Wiyrobéw Medycznych i Produttow Biobsjczych
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4.1.2

4.1.3

4.1.4

4.1.5

o W celu osiagniecia maksymalnej trwatosci oraz ograniczenia ilosci wody
odpadowej, podczas aplikacji temperatura obrobki nie powinna spada¢
ponizej 60°C.

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

WYLACZNIE DLA ZASTOSOWAN PRZEMYSLOWYCH.

Nie zanieczyszczaé produktem zywnosci, napojow, paszy dla zwierzat oraz przyborow
i powierzchni majacych kontakt z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem i piciem umy¢ rece 1 skorg narazong
na bezposredni kontakt z produktem.

Podczas kontaktu z produktem nalezy stosowa¢ kombinezon ochronny (co najmniej
typ 6, norma EN 13034).

Podczas mieszania i tadowania produktu nalezy stosowa¢ regkawice ochronne odporne
chemicznie wykonane z (posiadacz pozwolenia powinien okresli¢ rodzaj materiatu w
informacji o produkcie), ochrong oczu (gogle ochronne) oraz odziez ochronng
(powlekany kombinezon roboczy).

Podczas mieszania, ladowania i stosowania produktu nalezy stosowac techniczne
érodki kontroli (pelna automatyzacja).

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia zbiornikow wodnych lub ciekow wodnych
produktem i opakowaniami po produkcie.

Roztwory uzywane podczas zastosowania nalezy zebra¢ do ponownego wykorzystania
lub utylizowa¢ jako odpady niebezpieczne. Nie wolno ich uwalnia¢ do gleby, wod
gruntowych i powierzchniowych oraz kanalizacji.

Wszelkie pozostatosci produktu z mieszania 1 tadowania nalezy zebrac i zutylizowac
w bezpieczny sposob w celu ochrony obszarow niedocelowych, zwlaszcza wod
powierzchniowych i kanalizacji.

Zanieczyszczona odziez robocza nie moze by¢ uzywana poza miejscem pracy.
Produktu nie stosowaé przy produkcji wyroboéw tekstylnych poddawanych praniu.
Wi6kna §wiezo poddane obrobee i inne materiaty nalezy przechowywa¢ tak, aby nie
dopusci¢ do bezposredniego przedostania sig pozostatosci produktu (odciekéw) do

gleby lub wody; pozostatosci produktu nalezy zebra¢ do ponownego uzycia lub
zutylizowaé w bezpieczny sposob.

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

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

patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow

biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5
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S. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspélne dla wszystkich
zastosowan:

5.1 Instrukcje dotyczace stosowania:

5.2

5.3

patrz sekcja 4.1.1

Srodki zmniejszajgce ryzyko:
patrz sekcja 4.1.2

Szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub poSrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach:

Skutki uboczne:

Produkt zawiera permetryng. Pyretroidy i pyretryny moga powodowaé parestezje
(pieczenie i mrowienie skory bez podraznien). Jesli objawy sie utrzymujg: zasiegnaé
porady lekarza.

Pierwsza pomoc:

W przypadku:

® Wdychania: wyprowadzi¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i wezwaé lekarza.
Kontaktu ze skérg: zdjaé zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed ponownym
uzyciem. Umy¢ zanieczyszczong skére duzg iloscig wodg z mydlem. Jesli objawy
si¢ utrzymuja, nalezy wezwa¢ lekarza.

® Kontaktu z oczami: Wyja¢ soczewki kontaktowe Jesli sg i mozna je tatwo usungg.
Pluka¢ oczy woda przez kilka minut. Jesli objawy si¢ utrzymuja, nalezy wezwagé
lekarza.

* Polkniecia: wyptukaé usta duzg iloscia wody. NIE wywolywaé wymiotow.
Konieczna jest porada lekarza.

Srodki ochrony $rodowiska:

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

Rozlany preparat zebra¢ uzywajgc chlonnego materiatu (np. papierowych recznikéw
lub piasku) a nastgpnie umiesci¢ w szczelnie zamykanym pojemniku na odpady.
W przypadku wigkszego rozlania nalezy obwatowa¢ lub w inny sposéb ograniczy¢
rozlany materiat, aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia ciekdw wodnych. Zebrany
materiat umiescié¢ w odpowiednim pojemniku na odpady.

54 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

e Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem oraz

pozostatosci produktu po zastosowaniu zamkniete w oznakowanym pojemniku
usuwac w sposéb bezpieczny i przekazaé firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku
1 unieszkodliwiania odpadow niebezpiecznych (np. w spalarni). Nie mieszaé
ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Czyste opakowania po produkcie mozna utylizowaé jako odpady inne niz
niebezpieczne.
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5.5 Warunki przechowywania oraz dlugosé¢ okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé W oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym
opakowaniu, W chtodnym, suchym, dobrze wentylowanym i bezpiecznym miejscu
niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat niebgdacych przedmiotem zwalczania.

Nie przechowywa¢ razem Z zywno$cia, napojami i paszami dla zwierzat. Chroni¢ przed
zamarzaniem.

Dlugo$¢ okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowej.

6. Inne informacje:

e Postepowanie w przypadku opornosci:

o Jesli obrobka jest nieskuteczna, nalezy poinformowac posiadacza
pozwolenia.

o Informacja dotyczaca sposobu zglaszania przypadkow podejrzewania
opornosci powinna by¢ dotaczona do wyrobow poddanych dziataniu
produktu dostarczanych uzytkownikom koncowym wyrobow tekstylnych.
Informacja powinna zawiera¢ dane kontaktowe posiadacza pozwolenia
oraz wskazowki kiedy nalezy zglasza¢  podejrzenie opornosci,
np. gdy w wyrobie tekstylnym wystgpia uszkodzenia spowodowane przez
owady, a wyrob jest jeszcze nowy lub wzglednie nowy bez znaczacych
zmian koloru i oznak zuzycia.

e Produkt zawiera permetryng (substancj¢ z grupy pyretroidow), ktora moze
powodowa¢ $mier¢ kotow. Zapewni¢, aby koty nie miaty stycznosci z produktem.
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