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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/368
z dnia 1 marca 2021 r.
udzielajgce pozwolenia unijnego na pojedynczy produkt biobdjczy ,Aero-Sense Aircraft
Insecticide ASD”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajgc 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 2 lutego 2018 r. przedsigbiorstwo Aero-Sense NV zlozylo, zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, wniosek o udzielenie pozwolenia na pojedynczy produkt biobdjczy o nazwie ,Aero-Sense Aircraft
Insecticide ASD”, nalezacy do grupy produktowej 18 zgodnie z opisem w zalgczniku V do tego rozporzadzenia,
z pisemnym potwierdzeniem, ze wlasciwy organ Belgii zgodzit si¢ dokona¢ oceny wniosku. Wniosek zostat zarejes-
trowany w rejestrze produktéw biobdjczych pod numerem BC-DX037393-17.

(2)  Pojedynczy produkt biobdjczy ,Aero-Sense Aircraft Insecticide ASD” zawiera 1R-trans-fenotryng jako substancje
czynng, ktdra figuruje w unijnym wykazie zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 roz-
porzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3) W dniu 7 maja 2020 r. wlasciwy organ oceniajacy przedlozyt Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”), zgod-
nie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, sprawozdanie z oceny i wnioski ze swojej oceny.

(4) W dniu 2 lipca 2020 r. Agencja przedlozyla Komisji opini¢ (3), projekt charakterystyki produktu biobdjczego doty-
czacej ,Aero-Sense Aircraft Insecticide ASD” i ostateczne sprawozdanie z oceny dotyczace pojedynczego produktu
biobdjczego zgodnie z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(5) W opinii stwierdzono, ze ,Aero-Sense Aircraft Insecticide ASD” jest produktem biobdjczym, ze kwalifikuje si¢ on do
pozwolenia unijnego zgodnie z art. 42 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 i ze, z zastrzezeniem zgodnosci z pro-
jektem charakterystyki produktu biobdjczego, spelnia on warunki okreslone w art. 19 ust. 1 tego rozporzadzenia.

(6) W dniu 4 sierpnia 2020 r. Agencja przekazata Komisji projekt charakterystyki produktu biobdjczego we wszystkich
jezykach urzedowych Unii zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uwaza, ze w zwigzku z tym nalezy udzieli¢ pozwolenia unijnego na ,Aero-
Sense Aircraft Insecticide ASD”.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedsigbiorstwu Aero-Sense NV udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0024297-0000 na udostgpnianie na
rynku i stosowanie pojedynczego produktu biobdjczego ,Aero-Sense Aircraft Insecticide ASD” zgodnie z charakterystyka
produktu biobdjczego okreslong w zalaczniku.

() DzU.L167z27.6.2012,s. 1.
() Opinia ECHA z dnia 17 czerwca 2020 r. w sprawie pozwolenia unijnego na produkt biobdjczy ,Aero-Sense Aircraft Insecticide ASD”
(ECHA/BPC[262/2020),https:|/echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation.


https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation
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Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 22 marca 2021 r. do dnia 28 lutego 2031 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 1 marca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK
Charakterystyka produktu biobéjczego
Aero-Sense Aircraft Insecticide ASD

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

Numer pozwolenia: EU-0024297-0000

Numer zasobu w R4BP: EU-0024297-0000

1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

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

Nazwa handlowa Aero-Sense Aircraft Insecticide ASD

1.2. Posiadacz pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia Nazwa Aero-Sense NV
Adres Schaapbruggestraat 50, 8800 Roeselare, Belgia
Numer pozwolenia EU-0024297-0000
Numer zasobu w R4BP EU-0024297-0000
Data udzielenia pozwolenia 22 marca 2021 r.
Data waznosci pozwolenia 28 lutego 2031 r.

1.3.  Producent/producenci produktu

Nazwa producenta Volcke Aerosol Connection

Adres producenta Industrielaan 15, 8520 Kuurne Belgia

Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych Industrielaan 15, 8520 Kuurne Belgia

Nazwa producenta Envasado Xiomara, S.L.

Adres producenta Poligono Industrial La Torrecilla Chica, 6, 45220 Yeles - Toledo Hiszpania
Lokalizacja zaktadéw produkcyjnych Poligono Industrial La Torrecilla Chica, 6, 45220 Yeles - Toledo Hiszpania
Nazwa producenta Aero-Sense NV

Adres producenta Kachtemsestraat 289, 8800 Roeselare Belgia

Lokalizacja zakltadéw produkcyjnych Kachtemsestraat 289, 8800 Roeselare Belgia
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1.4. Producent (-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

Fenotryna (izomer 1R trans)

Nazwa producenta

Endura S.p.A

Adres producenta

Viale Pietro Pietramellara 5, 40121 Bolonia Wtochy

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych 39 Wenfeng Road, 225009 Yangzhou, Jiangsu Chiny

2. SKEAD I POSTAC UZYTKOWA PRODUKTU

2.1. Informacje jako$ciowe i ilosciowe dotyczace sktadu produktu

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Fenotryna (izomer | 3- Substancja 26046-85-5 247-431-2 2,0
1R trans) phenoxybenzyl czynna

(1R,3R)-2,2-

dimethyl- 3-(2-
methylprop-1-
enyl)
cyclopropanecar-
boxylate

2.2.  Rodzaj postaci uzytkowej

AE — Dyspenser aerozolowy

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA]J ZAGROZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

Pojemnik pod ci$nieniem: Ogrzanie grozi wybuchem

Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne.

Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwale
skutki.

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Przechowywac z dala od zrddet ciepla, goracych powierzchni, zrédel
iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédel zaptonu. Nie palié.

Nie przekluwa¢ ani nie spalaé, nawet po zuzyciu.

Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

Zebraé wyciek.

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym. Nie wystawia¢ na dziatanie
temperatury przekraczajacej 50 °C[/122 °F.

Usuwa¢ pojemnik do punktu zbiérki odpadéw niebezpiecznych lub
specjalnych.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

4. ZASTOSOWANIE (ZASTOSOWANIA) OBJETE ZEZWOLENIEM

4.1. Opis uzycia

Tabela 1. Zastosowanie # 1 - Komary — Zastosowanie w samolocie — Dla specjalistow

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

Grupa produktowa

W stosownych przypadkach, dokladny opis Srodek owadobojczy

zastosowania objetego pozwoleniem
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Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym etap Nazwa naukowa: Culex spp.

rozwoju) Nazwa zwyczajowa: Komary Culex

Etap rozwoju: Osobniki doroste|Owady, ssaki (na przyklad gryzonie)
Nazwa naukowa: Aedes spp.

Nazwa zwyczajowa: Aedes mosquitoes

Etap rozwoju: Osobniki doroste|Owady, ssaki (na przyktad gryzonie)
Nazwa naukowa: Anopheles spp.

Nazwa zwyczajowa: Anopheles mosquitoes

Etap rozwoju: Osobniki doroste|Owady, ssaki (na przyktad gryzonie)

Obszar zastosowania Wewnatrz
Zastosowanie w kokpicie i kabinie do dezynsekcji samolotow.

Sposdb (-oby) nanoszenia metoda: Aerozol
Szczegblowy opis: Spryskiwanie

Stosowane dawki i czestotliwo$¢ stosowania Stosowana dawka: Zalecane zuzycie w stosowaniu: 35 g/100 m’

(tzn. 0,7 g aktywnego sktadnika na 100 m’).

Rozcieficzenie (%): Produkt gotowy do stosowania.

Liczba i harmonogram aplikacji: Nalezy stosowa¢ ponownie przy kazdym
locie, dla ktérego wymagana jest dezynsekcja.

Tylko jedno zastosowanie na lot.

Kategoria (-¢) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielko$ci opakowan i materialy opakowaniowe | Pojemnik aluminiowy (ALU) 18 baréw z nadrukiem — Nadruk w pelnym
kolorze

Biala nasadka (przycisk uruchamiajgcy jednorazowy) lub niebieska
nasadka (przycisk uruchamiajacy wielorazowy)

Pakowane w kartonowe opakowanie zawierajgce 24 sztuki

Dostgpne w pojemnikach o réznych rozmiarach:

* 40g(34ml)

e 60¢g(52ml)

* 100 g (86 ml)

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

— Informacje na temat liczby pojemnikéw potrzebnych do dezynsekgji dla kazdego okreslonego typu samolotu podano
w instrukeji pokladowe;j.

— Procedure dezynsekeji nalezy oglosi¢ pasazerom przed zastosowaniem produktu w samolocie. Pasazerom nalezy zale-
ci¢, aby podczas przeprowadzania procedury zamkneli oczy i zakryli twarz.

— Nie rozpyla¢ bezposrednio na skére lub do oczu.

— Nie spryskiwa¢ zywnosci ani miejsc w jej poblizu, przestrzeni stuzacych do przygotowywania zywnosci ani przyboréw
kuchennych.

— Umy¢ rece po uzyciu.

— Zabezpieczy¢ przed stosowaniem przez nieupowazniony personel.

— Zdja¢ nasadke.

— Trzyma¢ pojemnik(i) w pozycji pionowej w catkowicie wyciggnietej rece.

— ,Uruchomienie jednorazowe” z bialg nasadka: nacisnag¢ przycisk na dyszy rozpylacza, az si¢ zablokuje. Produkt aerozo-
lowy zostanie uwolniony jednym ciggiem.

— ,Uruchomienie wielorazowe” z niebieskg nasadka: nacisna¢ przycisk na dyszy rozpylacza az do momentu uwolnienia
wystarczajacej ilodci lub do catkowitego rozladowania produktu.

— Aerozol owadoboéjczy nalezy rozpyla¢ w samolocie, kierujac dysze¢ dozownika aerozolu pod katem okoto 45° w kie-
runku sufitu.

— Rozpylacz powinien by¢ skierowany nieco za uzytkownika.

— Rozpyla¢ réwnomiernie na calej powierzchni.
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40 g (34 ml) — Jeden pojemnik wystarczy na dezynsekcje 114 m® objetosci powietrza;

60 g (52 ml) - Jeden pojemnik wystarczy na dezynsekcje 171 m® objetosci powietrza;

100 g (86 ml) — Jeden pojemnik wystarczy na dezynsekcje 285 m® objetosci powietrza.
Dezynsekcja ,,z bliska”

Nalezy wykonac¢ te dezynsekeje przed startem, po wejsciu pasazeréw na poklad i zamknieciu drzwi.
Kokpit nalezy spryska¢ przed wejsciem zalogi na poklad.

Aby dezynsekcja byla skuteczna, system klimatyzacji w samolocie musi by¢ wylaczony podczas rozpylania, a zaloga
powinna zastosowac Srodek we wszystkich mozliwych miejscach, w ktérych moga ukrywac si¢ owady, w tym w toaletach,
kuchni i szafach, chyba ze obszary te zostaly spryskane razem z kokpitem przed wej$ciem na poklad.

~Rozpoczecie znizania” (rozpylanie podczas lotu)

Zgodnie z wytycznymi WHO rozpylanie przed lotem i podczas znizania stanowi dwucze$ciowa metodg dezynsekgji.
Zastosowanie podczas ,rozpoczecia znizania” (rozpylanie podczas lotu) to druga technika stosowania tej metody, ktéra
jest wykonywana podczas znizania, gdy samolot rozpoczyna znizanie do docelowego portu lotniczego. Recyrkulacja
powietrza powinna by¢ ustawiona na normalny przeplyw.

Nie wykazano dzialania resztkowego.

Produktu zawierajacego fenotryne (izomer 1R trans) nie wolno stosowaé w tym samym samolocie zaréwno przed lotem,
jak i podczas lotu.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
— Produkt mozna stosowac tylko raz na lot.
— Czlonek zalogi nie powinien wykonywac wigcej niz jednego zastosowania dziennie.

— Nie stosowaé/natryskiwaé produktu bezposrednio na zywnos¢, pasz¢ czy napoje albo w ich poblizu, ani na powierzch-
nie czy przybory, ktére mogg mie¢ bezposredni kontakt z zywnoscia i napojami.

— Zawiera fenotryng (izomer 1R trans) (pyretroidy), moze by¢ niebezpieczne dla kotéw. Zachowad ostrozno$¢ podczas
stosowania produktu, gdy w samolocie znajduja si¢ koty. Podczas stosowania Srodka koty musza by¢ trzymane z dala.

— Czyszczenie samolotow, w ktorych zastosowano $rodek mozna przeprowadzaé wylacznie przy uzyciu specjalistycz-
nych produktéw, ktére nie wymagaja wylania ptynnych odpadéw do kanalizacji i lokalnego systemu oczyszczania $cie-
kéw

— Przybory do czyszczenia (szczotki, Sciereczki itp.) uzywane w samolocie po zastosowaniu produktu nalezy usuwa¢ jako
odpady stale i nie wolno ich wykorzystywa¢ ponownie.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozgdanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w nagtych wypadkach

Instrukcje dotyczgce pierwszej pomocy:
Informacje ogélne

— W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W razie wystapienia objawéw skontaktowaé sie
z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

— W PRZYPADKU POLKNIECIA: W razie wystgpienia objawow skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z leka-
rzem.

— W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Zmy¢ wodg z mydlem. W razie wystgpienia objaw6éw skontaktowa¢ sie
z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

— W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé woda
przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukaé. W razie wystgpienia
objawéw skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

— Pyretroidy moga powodowaé parestezje (pieczenie i ktucie skory bez podraznienia). W przypadku utrzymywania si¢
objawow: zasiggnaé porady lekarza.

Srodki nadzwyczajne w celu ochrony $rodowiska w razie wypadku

— Nalezy zatrzymac i zebra¢ wyciek lub rozlany produkt przy pomocy niepalnych materialéw absorbujacych jak piasek,
ziemia, wermikulit czy tez ziemia okrzemkowa, a nastepnie umiesci¢ go w beczkach do usuwania odpadow.
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— Nalezy zabezpieczy¢ material przed przedostaniem si¢ do kanalizacji lub ciekéw wodnych.
— Nie kierowa¢ strumienia wody na miejsce rozlania lub wycieku.

— Umozliwi¢ odparowanie catego produktu pozostatego w wyniku wycieku lub rozlania

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

— Dokona¢ odpowiedniego wpisu w Deklaracji og6lnej samolotu, podajac szczegdly procedury dezynsekcji wraz z nume-
rami seryjnymi zuzytych pojemnikéw z rozpylaczem.

— Puste pojemniki z rozpylaczem nalezy zachowa¢ do kontroli przez organ ds. zdrowia na lotnisku.
— Nie wylewa¢ produktu do kanalizacji ani do ciekéw wodnych.

— Dopilnowa¢, aby usuwanie odpadéw zwiazanych z produktem odbywalo si¢ bez narazania zdrowia cztowieka i bez
szkody dla srodowiska, a w szczegdlnosci bez zagrozenia dla wody, powietrza, gleby, roslin lub zwierzat.

— Podda¢ recyklingowi lub usuna¢ odpady produktu zgodnie z obowiazujacymi przepisami, najlepiej za posrednictwem
certyfikowanego punktu zbiérki lub firmy.

— Nie zanieczyszczaé gleby ani wody odpadami produktu.

— Nie usuwa¢ odpadéw produktu do Srodowiska.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania,warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w nor-
malnych warunkach przechowywania

Zob. instrukcje stosowania

5.  OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA (})

5.1. Instrukcje stosowania

Patrz sekcja 4.1.1

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Patrz sekcja 4.1.2

5.3.  Szczegbly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych, instrukcje
w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska w naglych wypadkach

Patrz sekcja 4.1.3

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Patrz sekcja 4.1.4

5.5.  Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

— Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w chlodnym (ponizej 40 °C), suchym i dobrze wentylowanym miejscu.
Chroni¢ przed mrozem.

— Przechowywac¢ z dala od $wiatla stonecznego, nawet jezeli opakowanie jest puste.

Okres trwalo$ci: 2 lata

6. INNE INFORMACJE

(") 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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