PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

o\ \ \ } Warszawa, 2021 -03- 2 9
Nr. U0\ !’1.\?\. I \ o\ f‘.)j’.‘).) ML
Sumitomo Chemical Agro Europe SAS
Parc d' Affaires de Crécy 10A
rue de la Voie Lactée
69370 Saint Didier au Mont d'Or
Francja
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 biobojezych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r.,
str. 1, z pozn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych
(Dz. U. 22021 r., poz. 24)

wydaje si¢ na rzecz:

Sumitomo Chemical Agro Europe SAS, Parc d' Affaires de Crécy 10A, rue de la Voie Lactée,
69370 Saint Didier au Mont d'Or, Francja

- pozwolenie nr PL/2021/0459/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego Detrans Deltamethrin CIK na owady biegajace i mréowki

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca zalacznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:
Detrans Deltamethrin CIK na owady biegajace 1 mrowki
2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Sumitomo Chemical Agro Europe SAS, Parc d' Affaires de Crécy 10A, rue de la Voie Lactée,
69370 Saint Didier au Mont d'Or, Francja

3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:

1. Tosvar srl, Via del Lavoro 10, Pozzo d'Adda, 20060 Milano, Wlochy
2. Colep Portugal S.A., Rua Comendador Arlindo Soares de Pinho 1977, 3730-423 Vale de
| Cambra, Portugalia

|
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartos¢ w produkcie biobojczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:

karboksylan (S)-a-cjano-3-fenoksy- Bayer SAS, 16 rue Jean-Marie Leclair,
benzylo (1R,3R)-3-(2,2-dibromowinylo)- 69266 Lyon, Francja
2.2-dimetylocyklopropanu

(Deltametryna)

WE: 258-256-6, CAS: 52918-63-5
zaw. [0,02 g/100 g]

5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr P1./2021/0459/MR na udostgpnianie na rynku
1 stosowanie produktu biobdjczego Detrans Deltamethrin CIK na owady biegajace i mrowki.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 25.09.2029 r.

UZASADNIENIE

Od wuzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 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 doreczenia decyzji.

Zataczniki:

1. Charakterystyka produktu biobojczego
Otrzymuja:

1. Strona
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Zatacznik nr ../.\do pozwolenia nr ...

Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
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

Detrans Deltamethrin CIK

Nazwa produlde na owady biegajace i mrowki

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

Numer pozwolenia: PL/2021/0459/MR

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

Detrans Deltamethrin CIK na owady biegajace i mrowki

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Sumitomo Chemical Agro Europe SAS

Parc d' Affaires de Crécy 10A, rue de la Voie Lactée, 69370 Saint Didier au Mont
Adres , .

d'Or, Francja

1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygas$nigcia:

Numer pozwolenia PL/2021/0459/MR
Data wydania pozwolenia 2001-03- 29
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 2029-09-25
1.4. Producent produktu biobdjczego:
Nazwa producenta 1 Tosvar srl
Adres producenta 1 Viadel Lavoro 10, Pozzo d'Adda, 20060 Milano,
Wtochy
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1 Adres | Via del Lavoro 10, Pozzo d'Adda,

20060 Milano, Wlochy

Nazwa producenta 2

Colep Portugal S.A.

Adres producenta 2

Rua Comendador Arlindo Soares de Pinho 1977,
3730-423 Vale de Cambra, Portugalia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2

Adres | Rua Comendador Arlindo Soares de
Pinho 1977, 3730-423 Vale de
Cambra, Portugalia

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Deltametryna

Nazwa producenta

Bayer SAS

Adres producenta

16 rue Jean-Marie Leclair, 69266 Lyon, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Bilag Industries Pvt Ltd, 304/2, II
Phase, GIDC, Vapi - 396 195, Gujarat,

Indie
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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 niezbedna do
wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa
powszechna

Zawartosé

Nazwa IUPAC Funkeja | Nr CAS Nr WE [2/100 g]

Deltametryna

karboksylan (S)-a Substancja | 52918-63-5 258-256-6 | 0,02
-cjano-3-fenoksy- Cczynna
benzylo (1R,3R)-3-
(2,2-
dibromowinylo)-
2,2-dimetylocyklo-
propanu

2.2 Postaé uzytkowa: aerozol, gotowy do uzycia

3. Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki

ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Aerosol |

Asp. Tox. 1
Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1

Zwrot okreslajacy

H222 Skrajnie tatwopalny aerozol.
H229 Pojemnik pod cisnieniem: Ogrzanie grozi wybuchem.

zagrozenie .o . ; ,
€ H304 Potknigcie 1 dostanie si¢ przez drogi oddechowe moze
grozi¢ smiercia.
H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dlugotrwate skutki.
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze
Niebezpieczenstwo
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych | Produktow Biobdjczych,
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H222 Skrajnie fatwopalny aerozol.

H229 Pojemnik pod cisnieniem: Ogrzanie grozi wybuchem:.
H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dtugotrwale skutki.

Zwrot okreslajacy
zagrozenie

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103 Przed uzyciem przeczytac etykietg.

P210 Przechowywa¢ z dala od zrédet ciepta, goracych
powierzchni, Zrodel iskrzenia, otwartego ognia 1 innych zrodet
zaptonu. Nie pali¢.

P211 Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym Zrodlem
zaptonu.

P251 Nie przekltuwac ani nie spala¢, nawet po zuzyciu.

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P410 + P412 Chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Nie
wystawia¢ na dzialanie temperatury przekraczajacej 50°C

Srodki ostroznosci

/122°F.
P501 Zawartos¢/pojemnik usuwaé zgodnie z przepisami
miejscowymi.

Uwagi EUHO066 Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac

Lwysuszenie lub pekanie skory.

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie owadéw biegajacych wewnatrz pomieszczen
przez uzytkownika powszechnego:

Grupa produktowa 18

Opis zastosowania Brak

Zwalczane organizmy DOYOS{i_OSObmkI

szkodliwe mrowes: . .

e hurtnica zwyczajna (Lasius niger)

karaczanow:
e karaczan amerykanski (Periplaneta americana)
e karaczan prusak (Blatella germanica)

Obszar zastosowania Wewnatrz pomieszczen.

Produkt przeznaczony do zwalczania owaddéw biegajacych
wewnatrz pomieszezen (prywatne domy). Do stosowania na
peknigcia 1 szezeliny z uwzglednieniem wewnetrznych czgsci
ram okien i drzwi.

Sposob stosowania Stosowa¢ produkt w postaci aerozolu poprzez bezposrednig
aplikacj¢ na peknigcia 1 szczeliny z uwzglednieniem
wewnetrznych czgsci ram okien 1 drzwi.
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Dawka i czestotliwosé Spryskiwac'. produkt przez 7 sel<2und na po‘wi_erz'chni 1 .mz
— (co odpowiada 14 g produktu/m) na peknigcia i szczeliny
nieporowatych wewngtrznych powierzchni ram okien i drzwi
tworzac bariere.
Produkt wykazuje skutecznosé utrzymujacg si¢ do 3 miesigcy od
zastosowania.
Stosowa¢ maksymalnie 11 razy w ciggu roku.
Kategoria uzytkownika powszechny
Wielkos¢ opakowan i Dozownik (metal, cyna) z pompka rozpylajaca o pojemnosci
materialy opakowaniowe 520 ml (dysza i zawdr z polietylenu).

4.1.1

4.1.2

4.1.3

4.1.4

4.1.5

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.1

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.2

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

S. Instrukcje dotyczgce sposobu stosowania wspolne dla wszystkich

zastosowan:
5.1 Instrukcje dotyczace stosowania:
e Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytac etykiete oraz postgpowac zgodnie
z instrukcja.
e Produkt gotowy do uzycia na bazie rozpuszczalnika z dyspenserem aerozolowym
zawierajacym deltametryne do zwalczania owadow biegajacych.
e Stosowa¢ produkt na powierzchnie nieporowate: na peknigcia 1 szczeliny
wewnetrznych czesci ram okien i drzwi tworzac barierg.
e Natychmiastowy efekt zastosowania produktu nastepuje w ciagu pierwszych minut,
a najpdzniej po dwdch godzinach, natomiast $mieré¢ owadow nastgpuje po dwoch
godzinach, a najp6zniej po 3 dniach od zastosowania. Skutecznos¢ produktu na
powierzchniach nieporowatych utrzymuje si¢ do 3 miesiecy, natomiast skutecznos¢
Uri_ad Rejemr"acp HOdU(t“\“ Leczniczych
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produktu na powierzchniach porowatych moze by¢ ograniczona lub moze wystapi¢
jej brak.

Nie nalezy rozpylaé produktu w powietrze.

Nadmierne stosowanie produktu moze spowodowa¢ uszkodzenia niektorych
powierzchni. Przed zastosowaniem nalezy przetestowa¢ produkt w miejscu
nierzucajacym si¢ w oczy.

Pojemnik z produktem nalezy trzymac w pozycji wyprostowanej (do gory) i rozpyla¢
z odleglosci ok. 30 cm.

Spryskiwaé produkt przez 7 sekund na powierzchni 1 m? na pekniecia i szczeliny
(np. na peknigcia i1 szczeliny, w ktorych moga kry¢ si¢ owady biegajace) wiaczajac
wewnetrzne czesci ram okien i drzwi (tworzenie bariery), przez ktdre owady moga
dostawa¢ sie do domu (nalezy spryskac pas o szerokosci 10 cm). Skutecznos¢
produktu moze si¢ utrzymywac do 3 miesigcy od zastosowania.

W przypadku nieskutecznosci zabiegu nalezy o tym poinformowa¢ posiadacza
pozwolenia.

Stosowa¢ wylacznie w miejscach wystgpowania organizmow zwalczanych.

Nie nalezy sprzata¢ miejsca zastosowania produktu do zakonczenia zabiegu
(do 12 tygodni).

Jesli pomimo stosowania produktu aktywnosé owadow nadal si¢ utrzymuje, nalezy
skontaktowac sie z profesjonalistg od zwalczania szkodnikow.

W przypadku ponownego pojawienia si¢ owadow nalezy zastosowa¢ produkt
ponownie nie przekraczajac maksymalnej dozwolonej ilosci zastosowan w ciggu roku.
Nalezy unika¢ stosowania produktu w sposob ciagly.

Produkt ten nie jest przeznaczony do stosowania na szerokg skale.

Po zastosowaniu produktu nalezy opusci¢ pomieszczenie i zamkng¢ drzwi na
15 minut. Przed ponownym wejsciem do pomieszczenia nalezy je przewietrzy¢.
Produkt nie jest przeznaczony do wspolnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobojczymi.

5.2 Srodki zmniejszajace ryzyko:

Stosowa¢ produkt wylacznie w miejscach niedostgpnych dla dzieci i zwierzat nie
bedacych przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow).

Nalezy uniemozliwi¢ dzieciom oraz zwierzgtom dostep do powierzchni, na ktérych
zastosowano produkt.

Trzymac produkt z dala od zywnosci, pasz, przyborow oraz powierzchni majacych
kontakt z zywnoscig lub paszami.

Zywnos¢ lub pasze nalezy usung¢ z pomieszczenia przed zastosowaniem produktu.
Nie stosowac produktu w miejscach, w ktorych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia,
woda przeznaczong do spozycia, paszg, przyborami majgcymi kontakt z zywnoscia.
Nie nalezy wdycha¢ rozpylanego produktu.

Stosowa¢ produkt wytacznie w miejscach dobrze wentylowanych.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora.

Stosowa¢ produkt wylgcznie zgodnie z instrukcja.

Nie spryskiwa¢ produktem ludzi ani zwierzat.

Nie nalezy usuwa¢ produktu do gleby, do ciekdéw wodnych, do zlewu oraz do
odptywu.

Przed zastosowaniem produktu usungé z pomieszczenia lub przykry¢ terraria,
akwaria oraz klatki ze zwierzetami.

Na czas rozpylania produktu nalezy wytaczy¢ filtry akwariowe.

W celu zapobiegania rozwojowi opornosci nalezy uwzgledni¢ nast¢pujace strategie:
- zastosowanie produktu nalezy w miar¢ mozliwosci laczy¢é ze sSrodkami
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3.2

niechemicznymi,

- produkt nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami zawartymi na etykiecie,
- w miejscach opanowanych przez owady nalezy dazy¢ do catkowitej eliminacji
szkodnikow,

- produkt nalezy stosowac zawsze w najbardziej podatnych na jego dziatanie etapach
w cyklu zycia szkodnikéw,

- w przypadku potrzeby przedtuzenia okresu zwalczania produkt nalezy stosowac na
zmiang z produktami o innym sposobie dziatania,

- nalezy monitorowa¢ poziom skutecznosci produktu; przypadki obnizonej
skutecznosci nalezy bada¢ w celu identyfikacji potencjalnych dowodow na rozwdj
0pornosci.

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach:

Skutki uboczne: podraznienie oczu, skory, bton sluzowych, drog oddechowych
i przewodu pokarmowego, a takze dezorientacja, bol glowy, nudnosci oraz wymioty.

Pierwsza pomoc:
Wyprowadzi¢ poszkodowanego z miejsca, w ktdorym jest on narazony na dzialanie
produktu. Zdjac zanieczyszczong odziez.

W przypadku:

e kontaktu z oczami: Przemy¢ oczy duzg iloscia wody, od czasu do czasu unoszac
gorne 1 dolne powieki. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jesli sa i mozna je fatwo usunac.
Kontynuowac¢ przemywanie oczu przez 10-15 minut.

e kontaktu ze skora: Umy¢ zanieczyszczong skore duzg iloscig wody z mydiem, bez
pocierania. Nalezy usung¢ produkt z fald skornych oraz spod paznokci.

e kontaktu z jama ustng lub potknigcia: Wyptukac jame ustng duza iloscig wody. NIE
podawa¢ plynow oraz NIE wywolywa¢ wymiotow w przypadku zaburzen
Swiadomoscei. Utozy¢ osobg poszkodowang ze zgietymi kolanami w pozycji bocznej
ustalonej (na lewym boku).

e wdychania duzych ilosci: Zapewni¢ osobie poszkodowanej warunki do odpoczynku
w pozycji pot-siedzacej. Utrzymywac temperature ciala.

W przypadku pojawienia si¢, utrzymywania oraz pogorszenia objawOw nalezy

skontaktowac si¢ z osrodkiem kontroli zatru¢ oraz zasiggng¢ porady lekarza. Jesli to

konieczne nalezy zabraé¢ osobe poszkodowang do szpitala oraz w miar¢ mozliwosci
pokaza¢ opakowanie produktu lub etykiete.

NIGDY NIE NALEZY POZOSTAWIAC OSOBY POSZKODOWANEJ BEZ OPIEKI.

Wskazowki dla lekarza i personelu medycznego: Nalezy zastosowac leczenie objawowe
1 wspomagajgce.

W przypadku kontaktu z osrodkiem kontroli zatru¢ (nalezy poda¢ numery telefonéw do
osrodkéw  toksykologicznych odpowiedzialnych za kontrolg zatru¢ produktami
biobdjczym), nalezy zachowaé opakowanie produktu lub etykiete.

Srodki ochrony srodowiska:

Nie dopusci¢ do przedostania si¢ produktu lub opakowan po produkcie do gleby. gruntu,
wod powierzchniowych oraz wszelkiego rodzaju $ciekow.
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5.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

e Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem
oraz pozostatosci niezuzytego produktu po zastosowaniu zamknigte w oznakowanym
pojemniku nalezy usuwaé¢ w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej
uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie).
Nie mieszac ze strumieniem odpadow komunalnych.

e Nie usuwa¢ produktu lub opakowan po produkcie do gleby, gruntu, wod
powierzchniowych oraz wszelkiego rodzaju $ciekow.

5.5 Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéow
biobéjezych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym
opakowaniu, w temperaturze od 5°C do 45°C, w suchym i dobrze wentylowanym miejscu
niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania.
Przechowywa¢ z dala od $wiatla stonecznego, wysokich temperatur przekraczajacych
50°C oraz zrodet zaptonu. Nie pali¢ w obecnosci produktu. Chroni¢ przed zamarzaniem.
Nie przechowywaé razem z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 3 lat (od daty produkcji) w temperaturze od 5°C do
45°C.

6. Inne informacje:

o (zysta zawartos¢ substancji czynnej na 100 g produktu wynosi: deltametryna (0,0197 g).
o Produkt zawiera rozpuszczalniki i propelenty.

Z ycowaznienia
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