PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa,zm;; -08- f 3

CIN CELLIOSE
Chemin de la Verrerie
BP 58

69492 Pierre Bénite
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 32 ust. 2 i art. 33 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 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,
z pozn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych

(Dz. U. z 2015 r., poz. 1926)
wydaje si¢ na rzecz:

CIN CELLIOSE, Chemin de la Verrerie, BP 58, 69492 Pierre Bénite, Francja

- pozwolenie nr PL/2017/0257/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobojczego 3A MATE zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowiacg zalgcznik
do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

3A MATE

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

CIN CELLIOSE, Cheﬁ;in de la Verrerie, BP 58, 69492 Pierre Bénite, Francja
3. Nazwa i adres wytwércy produktu biobéjczego:

1) CIN CELLIOSE, Chemin de la Verrerie, BP 58, 69492 Pierre Bénite, Francja

2) CIN VALENTINE SAU, Riera seca, numéro 1, Poligono Industrial Can Millans,
08110 Montcada i Reixac, Barcelona, Hiszpania

3) CIN Corporagdo Industrial do Norte SA, Avenida D. Mendo n°831, Apartado 1008,
4471-909 Maia, Portugalia
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:
Substancja czynna: Wytworca:
karboksylan (S)-a-cjano-3-fenoksybenzylo (1R,3R)- Bayer Crop Science Limited,
3-(2,2-dibromowinylo)-2,2-dimetylocyklopropanu Be.lyer Hou:se, Central Avenuf?,
(Deltametryna) Hiranandani Gardens Powai,

WE: 258-256-6, CAS: 52918-63-5 Mumbai 400076, Indie
zaw. [0,74 g/100g]

5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0257/MR na udostgpnianie
na rynku i stosowanie produktu biob6jczego 3A MATE.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 21.06.2026 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23 ze zm), poniewaz uwzglednia
ona w caloéci 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 2016 r., poz. 23 ze zm), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia decyzji.

eczniczych,

Urzedu Rejestrac]i P/
Wyrobow Medycznjye

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biob6jczego

Otrzymuja:
1. Strona
2. aa
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 Biobdjczego

1) Nazwa handlowa produktu biobéjczego:
3A MATE

2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | CIN CELLIOSE

Adres | Chemin de la Verrerie, BP 58, 69492 Pierre Bénite, Francja

3) Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasniecia:

Numer pozwolenia PL/2017/0257/MR

Data wydania pozwolenia 2017 -08- 0 3

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2026-06-21

4) Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta 1 CIN CELLIOSE

Adres producenta 1 Chemin de la Verrerie, BP 58, 69492 Pierre
Bénite, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1 Adres 1130 boulevard du Poitou, 49300 Cholet,
rancja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres |31 avenue Robert Schumann, 69360
Saint Symphorien d'Ozon, Francja

Nazwa producenta 2 CIN VALENTINE SAU

Adres producenta 2 Riera seca, numéro 1, Poligono Industrial
Can Millans, 08110 Montcada 1 Reixac,
Barcelona, Hiszpania

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres | Riera Seca, numéro 1, Poligono Industrial
Can Millans, 08110 Montcada i Reixac,

Barcelona, Hiszpania

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjezych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
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Nazwa producenta 3

CIN Corporagdo Industrial do Norte SA

Adres producenta 3

Avenida D. Mendo n°831, Apartado 1008,
4471-909 Maia, Portugalia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 3 Adres | Avenida D. Mendo n°831, Apartado

1008, 4471-909 Maia, Portugalia

5) Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Deltametryna

Nazwa producenta

Bayer Crop Science Limited

Adres producenta

Bayer House, Central Avenue, Hiranandani
Gardens Powai, Mumbai — 400076, Indie

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Bayer Vapi Private Limited, Plot 306/3,

2 Phase, GIDC Gujarat, Vapi — 396195,
Indie

6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego

stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC
powszechna

Funkcja | Nr CAS Nr WE Zawartos$é
|g/100 g|

Deltametryna | karboksylan (S)-o-cjano- | Substancja | 52918-63-5 | 258-256-6 | 0,75
3-fenoksybenzylo (1R,3R)- czynna
3-(2,2-dibromowinylo)-

2,2-dimetylocyklopropanu

w tym:
zanieczyszczenia
substancji
czynnej 0,01

7) Postaé uzytkowa: ciecz (farba na bazie wody), gotowa do uzycia

8) 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 dlugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto Uwaga

ostrzegawcze

Zwrot okreslajacy H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne,

zagrozenie powodujgc dtugotrwate skutki.
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Srodki ostroznosci P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P391 Zebra¢ wyciek.

P501 Zawartos¢ / pojemnik usuwaé do autoryzowanego zaktadu
unieszkodliwiania odpadow niebezpiecznych.

Uwagi EUH 208 Produkt zawiera 2-oktylo-2H-izotiazol-3-on,
1,2-benzoizotiazol-3(2H)-on i mieszaning 5-chloro-2-metylo-
4-izotiazolin-3-onu i 2-metylo-2H-izotiazolin-3-onu (3:1).
Moze powodowa¢ wystgpienie reakcji alergiczne;j.

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 18

Opis zastosowania Produkt do zwalczania roztoczy kurzu domowego
i komaréw wewnatrz pomieszczen oraz w stajniach
1 pomieszczeniach hodowli pséw, a takze much wewnatrz
pomieszczen poza stajniami i pomieszczeniami hodowli pséw.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Doroste osobniki oraz larwy
Roztoczy kurzu domowego:
e skorozarloczek skryty (Dermatophagoides pteronyssinus)

Doroste osobniki

komarow, tj.:
e Culex spp.
e Aedes spp.

e Anopheles spp.

much (poza stajniami i pomieszczeniami hodowli pséw):
e mucha domowa (Musca domestica)
e bolimuszka kleparka (Stomoxys calcitrans)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

FARBA
Stosowanie w postaci nierozcienczonej:
e 100 g (71,4 ml) produktu naklada¢ za pomocg watka lub pedzla na powierzchnie
1 m® czyli 1 1 produktu na 14 m* malowanej powierzchni.

Sposéb stosowania:

Stosowa¢ produkt w postaci nierozcienczonej poprzez malowanie powierzchni $cian
i sufitow.

Produkt mozna stosowaé wytgcznie na powierzchni¢ uprzednio pokrytg warstwg podkladowa.
Jednokrotna aplikacja produktu pozwala na zwalczenie owaddw/roztoczy.

Produkt wykazuje skutecznos$¢ do 6 miesi¢cy od zastosowania.

12) Kategorie uzytkownikéw: profesjonalny

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produkiéw BiobGiczych
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13) Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

Polkniecie: Przeptuka¢ usta wodg. NIE wywolywaé wymiotow. Zglosi¢ sie pod opieke
lekarza i pokaza¢ mu etykiete, opakowanie lub ulotke dolaczong do produktu.

Wdychanie: Wyprowadzi¢ poszkodowanego na $swieze powietrze. W przypadku wystapienia
objawow ze strony ukladu oddechowego wezwaé lekarza.

Kontakt ze skérg: Natychmiast zdjaé calg zanieczyszczong odziez i usungé w bezpieczny
sposob. Skore przemywac duzg iloscig wody z mydlem. W przypadku wystapienia objawow
zasiggnaé porady lekarza.

Kontakt z oczami: Natychmiast ptuka¢ duza iloscig wody, takze pod powiekami przynajmnie;
przez 10 minut. Zasiggng¢ porady okulisty, zwlaszcza w przypadku zaczerwienienia, bolu
lub zaburzen widzenia. Pokaza¢ mu etykiete, opakowanie lub ulotke dotaczong do produktu.

Skutki uboczne:

Produkt nie jest klasyfikowany, jako stwarzajgcy zagrozenie dla zdrowia. W zwigzku
z powyzszym, nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw ubocznych.

Srodki ochrony Srodowiska:

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

14) Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem (w tym woda
uzyta do czyszczenia narzedzi) oraz pozostalosci produktu po zastosowaniu zamkniete
w oznakowanym pojemniku usuwaé w sposob bezpieczny i przekazaé firmie posiadajgcej
uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie).
Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania. Nie przechowywaé razem z zywnoscig, napojami
1 paszami dla zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowej.
16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Posiadacz pozwolenia jest zobowigzany do przedlozenia wlasciwemu organowi panstwa
referencyjnego, w terminie do 1 roku od dnia dopuszczenia do obrotu produktu biobdjczego
w panstwie referencyjnym, badan symulowanych lub terenowych udowadniajgcych
skutecznos¢ produktu przeciwko komarom z rodzajow Anopheles i Aedes.

Wazne $rodki ostroznosci:
e Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiete oraz postepowaé zgodnie
z instrukcja.
e Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia,
wodg przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z zywnoscig.
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Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobw Medycznych i Produktow Biobéjczyrs

A

NIP:

Produkt stosowa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

Produkt nie jest przeznaczony do wspdlnego uzycia/ mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobdjczymi.

Produktu nie mozna nakladaé¢ metodg opryskiwania.

Przed zastosowaniem produktu, wyprowadzi¢ zwierzeta z pomieszczenia.

Nie stosowa¢ w miejscach przebywania kotow lub innych gatunkéw wykazujacych
szczegolng wrazliwos¢ na deltametryne.

Nie stosowa¢ na powierzchniach, ktore mogg by¢ zlizywane przez zwierzeta.

Nie aplikowa¢ bezposrednio na zwierzgta i na powierzchnie, z ktorymi zwierzeta
maja kontakt.

Chroni¢ podloge podczas aplikacji np. za pomocg folii z tworzywa sztucznego.

Nie dotykac swiezo pomalowanych powierzchni przed catkowitym wyschnigciem.
Nosi¢ odpowiednig odziez ochronna (jednorazowego uzytku) i odpowiednie rekawice
ochronne.

Pomieszczenia uzytkowaé po catkowitym wyschnieciu produktu.

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje miejsc, w ktdrych stosowany jest produkt.
Nie nalezy dlugoterminowo stosowa¢ produktu na danym terenie. Produkt nalezy
stosowa¢ zamiennie z produktami, ktérych skfad jest oparty na substancjach czynnych
z innej grupy chemicznej. Jesli pomimo stosowania produktu, aktywnos¢ owadéw
nadal si¢ utrzymuje, nalezy powiadomi¢ posiadacza pozwolenia.

Nie nakltada¢ na powierzchnie poddawane czyszczeniu na mokro.

Jesli wystapi potrzeba zmycia powierzchni, na ktérg nalozony byl produkt, wody
uzytej do tego celu nie usuwac¢ do kanalizacji. Jesli powierzchnie wymagaja
regularnego czyszczenia na mokro, nie stosowa¢ produktu na wysokosci ponizej
150 em.

Nie  stosowa¢  produktu  réwnoczesnie z  weterynaryjnymi  lekami
przeciwpasozytniczymi zawierajacymi pyretroidy.

Materialow zanieczyszczonych produktem nie my¢ pod biezgca wodg. Narzedzia
wykorzystane do aplikacji produktu nalezy czysci¢ z zastosowaniem systemu odzysku
produktu. Nie dopusci¢, aby woda wykorzystana do czyszczenia narzedzi dostata
si¢ do gleby, wod powierzchniowych lub kanalizacji.

Chroni€ przed dziec¢mi.

Unika¢ zanieczyszczenia skory, oczu i odziezy.

Nie jes¢ i nie pié oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem i piciem i paleniem tytoniu umy¢ rece
1 skore narazong na bezposredni z nim kontakt.

Przed zastosowaniem produktu nalezy rozwazy¢ uzycie niechemicznych metod
kontroli.

Rodzaj i wielkos¢ opakowania:

571.19

1.

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszaws

221-32-14-182 REGON: 015243601
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