PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

| L Warszawa, 2021-03- 29

Jesmond Holding AG
Baarerstrasse 8

6301 Zug

Szwajcaria

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 32 ust. 2 i art. 34 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktow biobojczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r.,
str. 1, z pézn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. 22021 r., poz. 24)

wydaje si¢ na rzecz:
Jesmond Holding AG, Baarerstrasse 8, 6301 Zug, Szwajcaria

- pozwolenie nr PL/2021/0468/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego CLEAN KILL

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca zalacznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

CLEAN KILL

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Jesmond Holding AG, Baarerstrasse 8, 6301 Zug, Szwajcaria

3. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobdjczego:

DIACHEM S.p.A., Via Tonale, 15 - 24061 Albano Sant'Alessandro (BG), Wiochy

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosSci
substancji czynnej) i jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:

3-fenoksybenzylo (1RS,3RS;1RS,3SR)-3- Tagros Chemicals India Ltd., Jhaver
(2,2-dichlorowinylo)-2,2-dimetylocyklo Centre, Rajah Annamalai Building,
propanokarboksylan (Permetryna) IV Floor, 72, Marshalls Road, 600 008
WE: 258-067-9, CAS: 52645-53-1 Egmore, Chennai, Indie

zaw. [0,269 g/100 g]
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5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Rodziny Produktow Biobdjczych stanowiaca zalacznik do niniejszej decyzji
stanowi aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2021/0468/MR na udost¢pnianie
na rynku i stosowanie produktu biobojczego CLEAN KILL.

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 21.10.2030 r.
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu

postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 ze zm.), poniewaz uwzgl¢dnia
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
shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymuja:
1. Strona
2.aa
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/ .
Zatacznik nr . ‘ do pozwolenianr ...

Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych
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 Biobdjczego

Nazwa produktu: CLEAN KILL

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

Numer pozwolenia: PL/2021/0468/MR

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych | Produktow Biobojczych,
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 biobéjczego:

CLEANKILL

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Jesmond Holding AG

Adres Baarerstrasse 8, 6301 Zug, Szwajcaria

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

Numer pozwolenia PL/2021/0468/MR T
Data wydania pozwolenia A1 -03- 23
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2030-10-21

1.4. Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta

DIACHEM S.p.A.

Adres producenta

Via Tonale, 15 - 24061 Albano Sant'Alessandro
(BG), Wiochy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Via Mozzanica 9/11, 24043
Caravaggio (BG), Wiochy

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Permetryna

Nazwa producenta

Tagros Chemicals India Ltd.

Adres producenta

Jhaver Centre, Rajah Annamalai Building, IV

Chennai, Indie

Floor, 72, Marshalls Road, 600 008 Egmore,

Lokalizacja zakladu produkcyjnego

005 Tamil Nadu, Indie

Adres | A-4/1&2, Sipcot Industrial Complex,
Pachayankuppam, Cuddalore, 607

2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakosciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do

wlasciwego stosowania produktu:

(1RS,3RS;1RS.3SR
)-3-(2,2-
dichlorowinylo)-
2,2-dimetylocyklo
propanokarboksylan

czynna

Nz Nazwa TUPAC Funkcja | Nr CAS NeWg | Davariose

powszechna |g/100 g]
-

Permetryna 3-fenoksybenzylo Substancja | 52645-53-1 258-067-9 | 0,269
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2-Etyloheksan-1-ol

2-Etylo-1-heksanol

Substancja | 104-76-7 203-234-3
niebedaca
substancja

czynng

0,05

2.2 Postac¢ uzytkowa: emulsja, olej w wodzie, gotowa do uzycia

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki

ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1

Zwrot okreslajacy H400 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.

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

Oznakowanie

Piktogram GHS 1 haslo
ostrzegawcze

Uwaga

Zwrot okreslajacy
zagrozenie

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dhugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P103 Przed uzyciem przeczytac etykiete.

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P391 Zebrac¢ wyciek.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwac¢ do uprawnionych firm
utylizacji odpadow.

Uwagi

EUH208 Zawiera permetryng. Moze powodowa¢ wystapienie
reakcji alergiczne;.

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie owadow biegajacych i pajakow wewnatrz
pomieszczen przez uzytkownika powszechnego:

Grupa produktowa 18

Opis zastosowania Brak

Zwalczane organizmy Doroste osobniki

szkodliwe mrowek:
e hurtnica zwyczajna (Lasius niger)
karaczanow:

e karaczan amerykanski (Periplaneta americana)
e Kkaraczan prusak (Blatella germanica)

skorkow:

e skorek pospolity (Forficula auricularia)
rybikéw:

o rybik cukrowy (Lepisma saccharina)

pajakow:

o katnik domowy (Tegenaria domestica)

Strona3z7
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Obszar zastosowania

Wewngtrz pomieszczen.

Produkt przeznaczony do. zwalczania owadow biegajacych
i pajakow wewnatrz pomieszczen, ktore nie sa poddawane
czyszczeniu na mokro i sg catkowicie chronione przed woda,
takie jak garaze, piwnice, strychy, wneki, magazyny,
pomieszczenia elektryczne, kottownie. Do stosowania na
peknigcia 1 szczeliny na porowatych 1 nieporowatych
powierzchniach, ktore moga stanowi¢ schronienie dla owadow
biegajacych (karaluchy, mrowki, rybiki, skorki) i pajakow.

Sposéb stosowania

Stosowa¢ produkt w postaci roztworu poprzez punktowe
spryskiwanie na pekniecia i szczeliny.

Dawka 1 czestotliwos¢
stosowania

Stosowa¢ produkt na pekniecia i szczeliny w ilosci 36 rozpylen
na powierzchni 1 m? (co odpowiada 50 ml produktu/m?).
Odlegtos¢ pomiedzy punktami spryskiwania powinna wynosic¢
20 cm.

Stosowa¢ maksymalnie 72 rozpylenia na dom podczas jednego
zabiegu.

Produkt wykazuje skutecznos¢ w ciagu kilku godzin.
Skutecznos$¢ utrzymuje si¢ do 4 tygodni od zastosowania.
Skutecznos¢ moze by¢ nizsza na porowatych powierzchniach.
Stosowa¢ maksymalnie 2 razy w ciagu roku.

Kategoria uzytkownika

Powszechny

Wielkos¢ opakowan i
materiaty opakowaniowe

Butelka (PET) o pojemnosci 300 ml z rozpylaczem (PP) ze stalg
rurkg kapilarng (LDPE) i rurkg zanurzeniowa (PE). Zamkniecie
zabezpieczone przed dzieémi.

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

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

patrz sekeja 5.3

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

patrz sekcja 5.4

4.1.5 Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktow
biobéjezych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego

zastosowania):

patrz sekcja 5.5
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3.1

3.2
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5. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspolne dla wszystkich
zastosowan:

Instrukcje dotyczace stosowania:

e Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytac¢ etykiete oraz postepowaé zgodnie

z instrukcja.

e Produkt eliminuje owady (karaluchy, mrowki, rybiki, skorki) oraz pajaki w ciagu

kilku godzin i pozostaje skuteczny przez 4 tygodnie.

e Stosowanie produktu jest ograniczone do obszarow, ktore nie sg poddawane
czyszczeniu na mokro i sg calkowicie chronione przed woda. takie jak garaze,

piwnice, strychy, wneki, magazyny, pomieszczenia elektryczne, kottownie.

e Stosowa¢ produkt punktowo na peknigcia i szczeliny na porowatych 1 nieporowatych
powierzchniach, ktére mogg stanowi¢ schronienie dla owadow biegajacych
(karaluchy, mrowki, rybiki, skorki) i pajgkdw. Skutecznos¢ moze by¢ nizsza na

porowatych powierzchniach.

e Stosowa¢ produkt bezposrednio na peknigcia 1 szczeliny. Odlegloé¢ pomiedzy

punktami spryskiwania powinna wynosic¢ 20 cm.

e Stosowaé produkt w ilosci 36 rozpylefi na powierzchni 1 m? (co odpowiada 50 ml

produktu/m?).
e Stosowa¢ maksymalnie 72 rozpylenia na dom podczas jednego zabiegu.

wczesniej niz po 4 tygodniach.

Nie usuwac rurki kapilarnej z pojemnika.

Przed uzyciem dobrze wstrzasna¢.

Unika¢ stosowania produktu w bardzo brudnych lub ttustych miejscach.
Umy¢ rece po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem lub piciem.

w tym produktami biobdjczymi.

e W celu zapobiegania rozwojowi opornosci nalezy uwzgledni¢ nastgpujace strategie:
o W przypadku ciaglej infestacji, aby unikng¢ wystgpienia opornosci oraz

w celu usunigcia opornych osobnikow z populacji, nalezy stosowaé
alternatywne produkty zawierajace substancje czynne o innym sposobie

dziatania.
o Jesli infestacja utrzymuje si¢ pomimo przestrzegania instrukcji

etykiecie/ulotce nalezy skonsultowac sie¢ z wykwalifikowanym pracownikiem

dezynsekcji.
o Jesli zabieg jest nieskuteczny nalezy powiadomic posiadacza pozwolenia.
Srodki zmniejszajace ryzyko:
¢ Nie stosowa¢ produktu w miejscach poddawanych czyszczeniu na mokro.
Nie stosowac produktu w kuchniach i fazienkach.

e Stosowac produkt wylacznie w miejscach niedostepnych dla dzieci i zwierzat nie

bedacych przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow).

e Nalezy uniemozliwi¢ dzieciom oraz zwierz¢tom dostep do powierzchni, na ktorych

zastosowano produkt.

e Stosowac produkt wytacznie w miejscach niedostgpnych dla dzieci i zwierzat nie
bedacych przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psoéw, kotow). Produkt jest
szczegolnie niebezpieczny dla kotow ze wzgledu na ich wysoka wrazliwos¢ na

toksyczne dzialanie permetryny.
e Przed zastosowaniem produktu wyprowadzi¢ zwierzgta z pomieszczenia.

Przed zastosowaniem produktu nalezy usung¢ z pomieszcezenia lub zakry¢ terraria,

akwaria 1 klatki dla zwierzat.

nskie 181C, 02-222 Warszawa

429 ~AN-N1E24G801
-32-14-182, REGON:015249801

Stosowa¢ maksymalnie 2 razy w ciagu roku. Drugi zabieg mozna wykonaé¢ nie

Produkt nie jest przeznaczony do wspolnego uzycia/mieszania z innymi produktami,



Podczas stosowania produktu nalezy wytaczyc¢ filtr powietrza w akwarium.

Nie stosowa¢ produktu bezposrednio na zywnosc¢, pasz¢ lub napoje, ani w miejscach,
w ktorych moze on mieé¢ kontakt z zywnos$cig, pasza, napojami i przyborami
majacymi kontakt z zywnoscig.

Unika¢ kontaktu z powierzchniami poddanymi dziataniu produktu.

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

Skutki uboczne: Pyretroidy takie jak permetryna mogg powodowaé parestezje
(pieczenie 1 mrowienie skory bez podraznien). Jesli objawy si¢ utrzymuja: zasiegnac
porady lekarza.

Pierwsza pomoc:

W przypadku:

wdychania: Wyprowadzi¢ poszkodowanego na $wieze powietrze 1 zastosowac
sztuczne oddychanie, jesli jest taka potrzeba. Zasiegna¢ porady lekarza, jesli wystapia
okreslone reakcje objawowe.

potknigcia: Natychmiast skontaktowac si¢ z osrodkiem kontroli zatru¢ lub lekarzem
oraz zasiegng¢ porady. NIE podawaé ptynow. NIE wywolywa¢ wymiotow. Jesli
wymioty wystapia samoistnie, trzyma¢ gtowe ponizej bioder, aby zapobiec aspiracji.
Nie podawac niczego doustnie osobie nieprzytomne;j.

kontaktu ze skorg lub wlosami: Zdjaé zanieczyszczong odziez, umy¢ mydlem
i biezgca wodg. Natychmiast sptuka¢ skoére duzg iloscig wody przez 15-20 minut.
W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia skontaktowac si¢ z osrodkiem kontroli
zatru¢ lub lekarzem oraz zasiegna¢ porady.

kontaktu z oczami: Wyjac¢ soczewki kontaktowe, jesli sg 1 mozna je tatwo usunac.
Przemy¢ oczy duza iloscig wody przez 15-20 minut utrzymujac powieki otwarte.
W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia skontaktowac¢ si¢ z osrodkiem kontroli
zatru¢ lub lekarzem oraz zasiggna¢ porady.

Srodki ochrony $rodowiska:

W przypadku wycieku lub rozlania: Zatrzymaé¢ wyciek, jesli mozna to zrobi¢
W sposob bezpieczny.

Zabezpieczy¢ rozlany produkt, aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia srodowiska.
Zebrac rozlany produkt tam, gdzie jest to mozliwe.

Zebra¢ rozlany produkt przy pomocy absorbentu (np. piasek, ziemia, ziemia
okrzemkowa lub wermikulit) do oznaczonego, zamykanego pojemnika i traktowac
jak odpad niebezpieczny. Przekazaé firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku
1 unieszkodliwiania odpaddéw niebezpiecznych.

W razie uwolnienia produktu do gleby, wod powierzchniowych 1 kanalizacji
powiadomi¢ odpowiednie stuzby.

5.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, wszelkie materiaty zanieczyszczone produktem oraz
pozostatosci produktu po zastosowaniu zamkniete w oznakowanym pojemniku,
putapki z przyneta oraz martwe owady usuwaé w sposob bezpieczny i przekazaé
firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow
niebezpiecznych (np. w spalarni). Nie miesza¢ ze strumieniem odpaddéw
komunalnych

Nie usuwa¢ pozostatosci produktu do gleby, ciekdw wodnych, odptywow
(zlew, toaleta) ani kanalizacji.
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5.5 Warunki przechowywania oraz dlugosé¢ okresu przechowywania produktow
biobojczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigetym opakowaniu,
w chlodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat
niebgdacych przedmiotem zwalczania. Przechowywa¢ z dala od $wiatla stonecznego.
Nie przechowywac razem z zywnoscig, napojami i1 paszami dla zwierzat.

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

6. Inne informacje:

Czysta zawartos$¢ substancji czynnej na 100 g produktu wynosi: permetryna (0,25 g).

~

Zupainiogia Prarssa

v o
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