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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/2330
z dnia 28 listopada 2022 r.

udzielajgce pozwolenia unijnego na pojedynczy produkt biobdjczy ,Christiansen LD Bednet”
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczegblnosci jego art. 44 ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 3 czerwca 2016 r. przedsigbiorstwo Christiansen SARL zlozylo, zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, wniosek do Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”) o udzielenie pozwolenia unijnego na poje-
dynczy produkt biobdjczy o nazwie ,Christiansen LD Bednet”, nalezacy do grupy produktowej 18 zgodnie z opisem
w zalgczniku V do tego rozporzadzenia, z pisemnym potwierdzeniem, ze wlasciwy organ Danii zgodzit si¢ dokonad
oceny wniosku. Wniosek zostal zarejestrowany w  rejestrze produktéw biobdjczych pod numerem
BC-GK024706-40.

(2)  Produkt ,Christiansen LD Bednet” zawiera permetryne jako substancje czynng figurujaca w unijnym wykazie
zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, dla grupy
produktowej 18.

(3) W dniu 7 grudnia 2020 r. wlasciwy organ oceniajacy przedlozyt Agencji, zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia
UE) nr 528/2012, sprawozdanie i wnioski z oceny.
p y.

(4) W dniu 5 lipca 2021 r. Agencja przedlozyla Komisji, zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, opi-
ni¢ (%), projekt charakterystyki produktu biobdjczego dotyczacej , Christiansen LD Bednet” i ostateczne sprawozdanie
z oceny dotyczgce pojedynczego produktu biobdjczego.

(5) W opinii stwierdzono, ze ,Christiansen LD Bednet” jest pojedynczym produktem biobdjczym w rozumieniu art. 3
ust. 1 lit. r) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ze kwalifikuje si¢ on do pozwolenia unijnego zgodnie z art. 42 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 i ze, z zastrzezeniem zgodnoSci z projektem charakterystyki produktu bioboj-
czego, spelnia on warunki okreslone w art. 19 ust. 1 tego rozporzadzenia.

(6) W dniu 22 lipca 2021 r. Agencja przekazala Komisji projekt charakterystyki produktu biobdjczego we wszystkich
jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Agencja zaleca udzielenie pozwolenia na stosowanie produktu jedynie w pomieszczeniach ze wzgledu na stwier-
dzone ryzyko dla elementéw Srodowiska, jakimi s3 woda stodka i osady, oraz przy uzyciu $rodkéw ograniczajacych
ryzyko w celu ochrony $rodowiska. Srodki te zapewnia¢ beda brak wplywu produktu na srodowisko.

() DzU.L167z27.6.2012,s. 1.
() Opinia ECHA z dnia 18 czerwca 2021 r. w sprawie pozwolenia unijnego na produkt biobdjczy ,Christiansen LD Bednet” (ECHA/BPC/
285/2021), https://echa.europa.eu/pl/opinions-on-union-authorisation.
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(8) W dniu 12 pazdziernika 2021 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych zmienit sprawozdanie wlasciwego organu oce-
niajgcego dotyczace substancji czynnej permetryna, aby wprowadzi¢ w zycie wnioski swojej grupy roboczej ds. §ro-
dowiska odnoszgce si¢ do trwalosci tej substancji.

(9)  Poniewaz permetryna nie zostala jeszcze oficjalnie uznana za substancje kwalifikujaca sie do zastgpienia zgodnie
z art. 10 ust. 5 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, nie jest wymagane przeprowadzenie oceny poréwnawczej na
podstawie art. 23 tego rozporzadzenia i mozna udzieli¢ pozwolenia na wspomniany produkt na maksymalny okres
wynoszacy 10 lat. Nie uznano za konieczne wprowadzenia dodatkowych $rodkéw ograniczajacych ryzyko w celu
uwzglednienia, ze permetryna okazala si¢ substancja trwalg.

(10) Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uwaza, ze w zwigzku z tym nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na ,Christian-
sen LD Bednet”.

(11) Komisja uwaza réwniez, ze poniewaz ocena narazenia zdrowia ludzkiego i Srodowiska zostala przeprowadzona
w oparciu o maksymalny rozmiar produktu biob6jczego, w warunkach pozwolenia nalezy uwzgledni¢, iz produkt

biobdjczy o wigkszych rozmiarach nie powinien by¢ udostgpniany na rynku.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Produktoéw Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedsi¢biorstwu Christiansen SARL udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0026815-0000 na udostg¢pnianie na
rynku i stosowanie pojedynczego produktu biobdjczego ,Christiansen LD Bednet” z zastrzezeniem warunkéw okre$lonych

w zalgczniku 11 zgodnie z charakterystyka produktu biobdjczego okreslona w zalgczniku II.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 19 grudnia 2022 r. do dnia 30 listopada 2032 r.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 listopada 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK I
WARUNKI (EU-0026815-0000)

Udziela si¢ pozwolenia na impregnowang Srodkiem siatk¢ o maksymalnym rozmiarze wynoszacym 21,2 m2
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ZALACZNIK I

Charakterystyka produktu biobdjczego
Christiansen LD bednet

Grupa produktowa 18 — Insektycydy, akarycydy i produkty stosowane do zwalczania innych stawonogéw (Zwalczanie
szkodnikdw)

Numer pozwolenia: EU-0026815-0000
Numer zasobu w R4BP: EU-0026815-0000
1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

1.1. Nazwa(-y) handlowa(-e) produktu

Nazwa handlowa Christiansen LD bednet

Care Plus Mosquito Net

Insect Ecran Moustiquaire Imprégnée Longue Durée
Care & You Prév Kit Moustiquaires

Pharmavoyage Moustiquaire Imprégnée Longue
Durée

I Sleep Safer LD Impregnated Mosquito Bed Net

1.2.  Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia Nazwa CHRISTIANSEN SARL
Adres 719 Chemin de Repentance, 13100 Aix en Provence
Francja
Numer pozwolenia EU-0026815-0000
Numer zasobu w R4BP EU-0026815-0000
Data udzielenia pozwolenia 19 grudnia 2022 r.
Data waznosci pozwolenia 30 listopada 2032 1.

1.3.  Producent/producenci produktu

Nazwa producenta Hebei Light Industrial Products Imp./Exp. Corporation Ltd

Adres producenta 26, Zhongjiu Road, Youyi Street N., 050071 Shijiazhuang Chiny

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych Ningjin Shuangli Knitting Co., Ltd., Dalu Villages, Ningjin County,
055551 Hebei Chiny
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Nazwa producenta SHIJJAZHUANG ORIENTAL HORIZON IMPORT AND EXPORT
CO.LTD
Adres producenta NO.448 HEPING WEST ROAD, 050072 SHIJIAZHUANG Chiny
Lokalizacja zaktadow produkcyjnych SHENZHOU YUTONG KNITTING CO., LTD, Xiduzhuang Village,
Shenzhou Town, Shenzhou City, Hengshui City, 055551 Hebei Chiny
1.4.  Producent (-ci) substancji czynnych
Substancja czynna Permetryna
Nazwa producenta Tagros Chemicals India Ltd.
Adres producenta Jhaver Centre, Rajah Annamalai Building, IV Floor, 72 Marshalls
Road, Egmore, 600 008 Chennai Indie
Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych A-4/1 & 2, SIPCOT Industrial Complex, Pachayankuppam,
Cuddalore, 607 005 Tamil Nadu Indie
2. SKLAD I POSTAC UZYTKOWA PRODUKTU
2.1.  Informacje jakoSciowe i ilociowe dotyczace sktadu produktu
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Permetryna Substancja 52645-53-1 258-067-9 0,9
czynna
2.2.  Rodzaj postaci uzytkowej
LN - Dlugodzialajace sieci owadobdjcze
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwale
skutki.
Zawiera permethrin. Moze powodowa¢ wystapienie reakcji alergicznej.

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.
Usuwa¢ pojemnik do zgodnie z przepisami obowiazujacymi w danym
kraju.
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4. ZASTOSOWANIE (ZASTOSOWANIA) OBJETE ZEZWOLENIEM

4.1.

Opis uzycia

Tabela 1

Zastosowanie # 1 — Nieprofesjonalne

Grupa produktowa

Gr. 18 - Insektycydy, akarycydy i produkty stosowane do zwalczania
innych stawonogéw

W stosownych przypadkach, doktadny
opis zastosowania objetego
pozwoleniem

Niezmywalna siatka na 16zko nasgczona $rodkiem owadobdjczym do
uzytku wylacznie w obszarach tropikalnych.

Moskitiera Christiansen LD bednet to kontaktowy $rodek owadobdjczy,
ktéry zapobiega ukgszeniom komar6w.

Stosowa¢ wylgcznie w obszarach tropikalnych przeciwko komarom
Anopheles spp.i Aedes spp., o ile jest dozwolona.

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap
rozwoju)

Nazwa naukowa: Anopheles
Nazwa zwyczajowa: Komary Anopheles
Etap rozwoju: Osobniki doroste

Nazwa naukowa: Aedes
Nazwa zwyczajowa: Komary Aedes
Etap rozwoju: Osobniki doroste

Obszar zastosowania

Wewnatrz

Sposéb (-oby) nanoszenia

Metoda: Ochrona osobista
Szczegbtowy opis:
Zamocowac¢ nad t6zkiem, aby zapobiec przedostawaniu si¢ komardw.

Stosowane dawki i czestotliwos¢
stosowania

Stosowana dawka: Jest to produkt tekstylny do stosowania nad t6zkiem;
brak zalecanej dawki aplikacji.
Rozcienczenie (%): -

Liczba i harmonogram aplikacji:
Jest to tekstylna moskitiera do stosowania nad 16zkiem w nocy i w ciggu
dnia.

Kategoria (-e) uzytkownikéw

Powszechny

Wielkosci opakowan i materialy
opakowaniowe

Torebka, plastik: PET, D9¢ x H22 cm

Torebka, plastik: PET, L22 x 14 x 8 cm

Torebka, plastik: PET, D10 x H25 cm

Torebka, plastik: PET, 22 x 22 x 8 cm

Torebka, plastik: PET, D14¢ x H34 cm

Torebka, plastik: PET, 25 x 25 x 9 cm

Torebka, plastik: PET, 24 x 26 x 9 cm w kartonowym pudeltku
Torebka, plastik: PET, D11¢ x H27 cm

Torebka, plastik: PET, D10g x 25 cm

Torebka, plastik: PET, D12¢ x H37 cm

Torebka, plastik: PET, D130 x 28 cm

Torebka, plastik: PET, D150 x H39 cm

Torebka, plastik: PET, L26 x W20 cm

Torebka, plastik: PET, 17 x 20 x 6 cm w kartonowym pudelku
Torebka, plastik: PET, L39 x W32 x 8 cm

Torebka, plastik: PET, D10g x 59L cm

Torebka, plastik: PET, D6¢ x H16 cm

Torebka, plastik: PET, D7¢ x H18 cm
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5.1.

5.2.

. Instrukgja uzytkowania dla danego zastosowania

Patrz: Og6lne instrukcje uzytkowania.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Patrz: Ogélne instrukcje uzytkowania.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Patrz: Ogélne instrukcje uzytkowania.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Patrz: Ogélne instrukcje uzytkowania.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-

malnych warunkach przechowywania

Patrz: Ogélne instrukcje uzytkowania.

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (')

Instrukcje stosowania
Przed uzyciem przeczytaj zalaczong instrukcje.
Postepuj zgodnie z instrukcja uzytkowania.

Produkt jest dopuszczony do uzytku wylacznie w obszarach tropikalnych, gdzie istnieje zagrozenie wektorowymi
chorobami zakaZnymi rozprzestrzenianymi przez wymienione wyzej gatunki komardw.

Nieuzywany produkt przechowuj w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat.

Przymocuj gbrna cz¢$¢ moskitiery nad 16zkiem, a jej dolny brzeg starannie zaléz pod materac, tak aby nie pozosta-
wi¢ zadnego miejsca umozliwiajacego przedostanie si¢ komaréw.

Jesli jest to mozliwe, najpierw zastosuj niechemiczne metody, takie jak zwykle moskitiery okienne, aby zminimali-
zowac stosowanie produktow biobdjczych. Stosowanie moskitier na t6zko nasaczonych srodkiem owadobdjczym
jest zalecane wowczas, gdy inne metody zwalczania komaréw okazuja si¢ niewystarczajace, lub niewykonalne (np.
podczas podrézy), a takze na obszarach o wysokim ryzyku wektorowych chordb zakaznych.

W przypadku ciaglej plagi; aby zminimalizowa¢ ryzyko uodpornienia si¢ komardw, nalezy stosowaé produkty alter-
natywne zawierajace substancje czynne o réznym schemacie dziatania.

Poinformuj posiadacza pozwolenia o ewentualnym nieskutecznym dzialaniu tego produktu.
Nie nano$ na moskitiery srodkéw owadobdjczych ani odstraszajacych.

Wymien moskitiere, jesli zostata uszkodzona (i jest np. dziurawa).

Zwierzgta domowe (np. koty) nie powinny spa¢ w poblizu moskitiery.

Z moskitiery mozna korzysta¢ wylacznie wewnatrz pomieszczen.

TEGO PRODUKTU NIE NALEZY PRAC ANI CZYSCIC NA SUCHO.

Nie wolno prasowac tego produktu.

Srodki zmniejszajace ryzyko

Trzymaj koty z dala od produktu ze wzgledu na wysoka wrazliwo$¢ kotéw na toksyczne dzialanie permetryny pro-
dukt moze wywola¢ u nich cigzkie reakcje niepozadane.

Unikaj kontaktu ze skorg i oczami.

Myj rece wodg i mydtem po kazdym kontakcie z moskitiers.

(") Instrukcje uzytkowania, $rodki zmniejszajace ryzyko oraz pozostale wskazéwki dotyczgce stosowania na podstawie niniejszego
punktu obowigzuja w przypadku wszystkich zastosowan objetych pozwoleniem.
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5.3.

5.4.

5.5.

Tego produktu NIE WOLNO pra¢ ze wzgledu na zagrozenie dla Srodowiska.
Uzywaj moskitiery na 16zko zgodnie z instrukcja uzytkowania. Nie wykorzystuj jej do innych celéw.

Trzymaj z dala od Zywnosci, napojow i karmy dla zwierzat.

Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialafi niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska w naglych wypadkach

— Pyretroidy mogag powodowal parestezje (pieczenie i klucie skory, bez podraznien). W razie utrzymywania
si¢ objaw6w: Zasiggnij porady lekarskiej.

— W PRZYPADKU WDYCHANIA: W razie wystapienia objawéw skontaktuj si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub leka-
rzem.

— W PRZYPADKU POLKNIECIA: W razie wystapienia objawéw skontaktuj si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub leka-
rzem.

— W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKQRA: Umyj skére mydlem i woda. W przypadku wystapienia objawéw
skontaktuj si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

— W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: W razie wystgpienia objawéw przemyj oczy wodg. Usuri soczewki
kontaktowe, jesli je stosujesz i mozesz je tatwo zdjgé. Skontaktuj si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska:

Zabronione jest uwalnianie produktu do Srodowiska, wod gruntowych oraz gleby. Zawarto$¢ nalezy utylizowa¢ na
skladowisku odpadéw niebezpiecznych.

Jesli produkt dostanie si¢ do kanaléw $ciekowych lub kanalizacji, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lokalnym
przedsigbiorstwem wodociagowym. W przypadku zanieczyszczenia strumieni, rzek lub jezior skontaktuj si¢ z odpo-
wiednimi wladzami.

Ten produkt zawiera permetryneg, ktdra jest niebezpieczna dla pszczot.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Zabrania si¢ usuwania do kanalizacji, w tym do kanaléw deszczowych.

Produktu nie mozna uzywa¢ ponownie ani poddawac recyklingowi. Niewykorzystane produkty, skazone opakowa-
nia i zuzyte moskitiery nalezy usuwac jako odpady niebezpieczne.

Puste pojemniki nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biob6jczych w normalnych
warunkach przechowywania

Przechowywanie: Warunki bezpiecznego przechowywania, w tym wszelkie niezgodnosci:

— Przechowuj w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat domowych (w szczeg6lnosci kotow).
— Przechowuj opakowanie szczelnie zamknigte.

— Przestrzegaj Srodkow ostroznosci wskazanych na etykiecie.

— Przechowuj w oryginalnym opakowaniu, jak okreslono w niniejszym dokumencie.

— Przechowuj w zaciemnionym miejscu.

— Przechowuj z dala od bezposredniego dzialania $wiatla stonecznego lub innych Zrédet ciepta.
— Przechowuj oddzielnie od $rodkéw utleniajacych oraz materiatéw silnie zasadowych i silnie kwasnych.
Opakowanie/material pojemnika: Zalecane jest opakowanie z tworzywa sztucznego.

Szczegblne zastosowanie(a) konicowe:

Przechowuj w temperaturze otoczenia

Okres trwalosci: 36 miesigcy

INNE INFORMACJE
Moskitiera na t6zko CHRISTIANSEN LD bednet to siatka wykonana z poliestru.
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