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Warszawa,
UR.PB.6271/15.zuw.2016

Vebi Istituto Biochimico s.r.l.
Via Desman 43, 35010 Borgoricco
Padova, Wiochy

DECYZJA

Na podstawie art. 56 ust. 1, w zw. z art. 16 ust. 2 oraz art. 21 pkt 5 ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2015 ., poz. 1926)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 6271/15 z dnia 08.07.2015 r.
na obrot produktem biobéjezym GARDAX poprzez nadanie punktowi
nr 4 ww. pozwolenia, nastepujacej tresci:

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca
na ustalenie tozsamoSci substancji czynnej), oraz jej zawarto§é w produkcie biobdjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS: :
(1RS)-cis,trans-3-(2,2-dichlorowinylo)- 2,2-dimetylocyklopropanokarboksylan ~ (RS)-o-
cyjano-3fenoksybenzylu (cypermetryna), CAS: 52315-07-8 [zaw. 10 g/100g (100g/kg)]

UZASADNIENIE

Pozwolenie nr 6271/15 z dnia 08.07.2015 r. na obrét produktem biobdjczym
GARDAX zostalo wydane na podstawie art. 54 ust. 1a, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13
wrzesnia 2002 r. o produktach biobéjczych (Dz. U. Z 2015, poz. 242), w zwiazku z art. 1
rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r.
zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 528/2012 w odniesieniu
do czasu trwania programu prac polegajacych na ocenie istniejacych biobdjczych substancji
czynnych.

Zgodnie z art. 15 ust. 1 pkt 3 ww. ustawy ,,Pozwolenie, pozwolenie tymczasowe oraz
wpis do rejestru okresla w szczegdlnosci: zawartosé substancji czynnych, z okresleniem ich
nazw chemicznych lub innych, pozwalajqcych na ustalenie tozsamosci substancji, a takze
nazwe i adres ich wytwércy”

W dniu 5 grudnia 2015 r. weszla w zycie ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobéjczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926) i tym samym, na podstawie art. 59
Ww. ustawy, poprzednia ustawa z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
22015 r., poz. 242, tekst jednolity) stracita moc.

Art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U.
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z 2015 r., poz. 1926) stanowi iz: ,, Prezes Urzedu Rejestracji dokonuje z urzedu zmiany
pozwolerr na obrdt, wydanych na podstawie przepisow dotychczasowych, w celu
dostosowania tresci pozwoler na obrét do wymogow okreslonych w art. 21 pkt 5, w terminie
12 miesiecy od dnia wejscia w zZycie niniejszej ustawy”.

Jednoczesnie, zgodnie z art. 21 pkt 5 ww. ustawy, pozwolenie na obrét okresla: ,, nazwe
chemiczng substancji czynnej lub substancji czynnych lub inng pozwalajgcq na ustalenie
tozsamosci substancji czynnej oraz, jezeli sq dostepne, jej numer WE i numer CAS, o ktdrych
mowa w czesci I zalqcznika VI do rozporzqdzenia 1272/2008, oraz okreslenie jej zawartosci
w produkcie biobdjczym w jednostkach metrycznych”. Tym samym, w punkcie pozwolenia
na obrot dotyczacym substancji czynnej powinny znalezé si¢ jedynie wyzej wymienione
informacje.

W zwigzku z powyzszym, na podstawie art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych konieczne jest dokonanie zmiany przedmiotowej decyzji
o wydaniu pozwolenia na obrét produktem biobdjczym polegajacej na dostosowaniu tresci
punktu 4 pozwolenia do obowiazujacych wymogow opisanych w art. 21 pkt 5 ww. ustawy.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak na wstgpie.

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., tekst
jednolity) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyeznych i Produktow Biobojezyeh
Al Jerozolimskie 1810, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 01524960]
Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Warszawa, 2015 -07- 0 8
Produktéw Biobojczych

UR.DRB.RBN.420.0226.2014.AL.9

Vebi Istituto Biochimico s.r.l.
Via Desman 43

35010 Borgoricco

Padova

Wiochy

W zwigzku z decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, dotyczaca pozwolenia na obrot produktem
biob6jczym

0 nazwie: GARDAX

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej wytworcy:
Substancja czynna: Wytworca

(1RS)-cis,trans-3-(2,2-dichlorowinylo)- 2,2- e Gharda Chemicals Limited 48, Hill
dimetylocyklopropanokarboksylan (RS)-a- Road Bandra (West), Mumbai-
cyjano-3fenoksybenzylu (cypermetryna), CAS: 400 050, Indie

52315-07-8 [zaw. 10 g/100g (100g/kg)]

podmiot odpowiedzialny:
Vebi Istituto Biochimico s.r.l., Via Desman 43, 35010 Borgoricco, Padova, Wiochy

Departament Rejestracji 1 Oceny Dokumentacji Produktéw Biobdjczych przesyta
w zalaczeniu przedmiotowe pozwolenie nr 6271/15 z dnia ....... 2845 --07-- 1% . (— roku
wraz z zatwierdzong trescig oznakowania opakowania.

uc/?’WQ&// -

Buchmiet

Elzbie

Do wiadomosci:
1.Strona
2.ala






PREZES
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Vebi Istituto Biochimico s.r.l.
Via Desman 43

35010 Borgoricco

Padova

Wlochy

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. la, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2015 1. poz. 242), w zwiazku z art. 1 rozporzadzenia delegowanego
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych, wydaje sie

pozwolenie nr 6271/15 na obrét produktem biobdjczym
GARDAX

1. Nazwa produktu biobdjczego:
GARDAX

2. Rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

kat. 3, gr. 18 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostg¢pniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych, (Dz. U. UE L 167);

Ptyn, preparat do zwalczania owadéw latajacych i biegajacych (w tym szkodnikow
magazynowych) oraz pajeczakdéw (pajaki i roztocza) w postaci koncentratu emulsji do
oprysku.

3. Imie i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
Vebi Istituto Biochimico s.r.l., Via Desman 43, 35010 Borgoricco, Padova, Wiochy

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobdéjczym oraz nazwa i adres
wytworcey:
Substancja czynna: Wytworca:
(1RS)-cis,trans-3-(2,2-dichlorowinylo)- 2,2- e Gharda Chemicals Limited 48, Hill Road,
dimetylocyklopropanokarboksylan (RS)-a-  Bandra (West), Mumbai-400 050, Indie
cyjano-3fenoksybenzylu  (cypermetryna),
CAS: 52315-07-8 [zaw. 10 g/100g
(100g/kg)]
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5. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjeczego:
Vebi Istituto Biochimico s.r.l., Via Desman 43, 35010 Borgoricco, Padova, Wiochy

6. Rodzaj opakowania:

butelka (COEX)
kanister (COEX)
butelka dozujaca (polietylen (PE))

7. Okres waznos$ci produktu biobdjczego:
24 miesiace od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:
Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w calosci 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 2013 r., poz. 267 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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WICEPREZES

ylobow Medyczaych
v‘?/dvz&(/u

ge astiaj Migdalski

Zataczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania
Otrzymuja:

1. Strona
2.ala

UR.DRB.RBN.420.0226.2014.AL
Strona2z2




Zalgeznik nr./.f, do pozwolenia nr Coéo fjf 7/; 5

GARDAX

Pozwolenie Nr

GARDAX to preparat do zwalczania owadéw latajacych i biegajacych oraz pajeczakéow w
postaci koncentratu emulsji do oprysku. Produkt przeznaczony do uzytku powszechnego.

Substancja czynna:
Cypermetryna/ 3-(2,2-dichlorowinylo)-2,2- 10,0g/100g
dimetylocyklopropanokarboksylan.alfa.-cyjano-3-fenoksybenzylu

Produkt GARDAX jest insektycydem o szerokim spektrum dziatania. Powoduje efekt knock-
down. Zawarta w nim cypermetryna jest $wiatto stabilnym pyretroidem, ktéry dziala
zoladkowo oraz kontaktowo. Produkt pozostaje na powierzchniach i dziata skutecznie nawet
do 21 dni, w miejscach zacienionych i ostonigtych.

Przeznaczenie produktu:

Produkt skierowany jest do zwalczania owadéow latajacych (np. muchy, osy, komary, meszki)
1 biegajacych (karaczany, mréwki, pchly, pluskwy) w tym szkodnikéw magazynowych (émy,
wotek zbozowy, macznik, trojszyk) oraz pajeczakéw (pajakéw i roztoczy) bytujacych w:

- budynkach inwentarskich,

- budynkach przemyshu spozywczego,

- Srodkach transportu publicznego,

- domach (uzytkownik powszechny), magazynach, hotelach, szkolach, szpitalach,
restauracjach, kinach, kempingach (uzytkownik powszechny) i innych budynkach
uzytecznos$ci publicznej

- w miejscach gromadzenia odpadéw (uzytkownik powszechny), pryzmach obornika..

Sposéb uzycia:

Nanosi€ przy zastosowaniu opryskiwaczy. Podczas stosowania produktu unikaé kontaktu
preparatu ze skdra, oczami. Nie wdychac powstatej mgly lub opardw. Nie jesé, nie pi¢ 1 nie
pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu. My¢ rece przed przerwami w pracy, positkiem,
paleniem i1 na zakonczenie pracy. Zanieczyszczone ubrania wypraé przed ponownym
uzyciem.

Nie dopuscié, aby produkt przedostat si¢ do kanalizacji lub wod powierzchniowych i
gruntowych. Nie dopuscic¢ do przedostania sie do gleby.

Dawkowanie:

Oprysk
Zwalczanie komaréw — stezenie roztworu w wodzie 0,5-1%

Zwalczanie much i pozostaltych owaddw latajacych- stezenie roztworu w wodzie 1-2%
Zwalczanie wszystkich owadow biegajacych - stezenie roztworu w wodzie 2-3%.
Zwalczanie pajeczakdw - stezenie roztworu w wodzie 2-3%.

1 litr roztworu jest iloscia wystarczajaca do oprysku 15-25 m?. Wieksza ilogé moze by¢é
potrzebna w przypadku duzej intestacji. Skutecznos$¢ w zaleznosci od gatunku owada,
osiagana jest po 10-60 minutach od zastosowania.
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Srodki ostroznosci:

Uwaga

Wskazania Zagrozen:

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate skutki.
Srodki Ostroznosci:

P101 W razie koniecznosci zasiegni¢cia porady lekarza nalezy pokaza¢ pojemnik lub
etykietg.

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103 Przed uzyciem przeczytaé etykiete.

P273 Unikac uwolnienia do srodowiska.

P391 Zebra¢ wyciek.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwaé zgodnie z krajowymi przepisami.

Pierwsza pomoc:

Wdychanie: Osoby majace kontakt z preparatem wyprowadzi¢ na S$wieze powietrze.
Zapewni¢ swobode oddychania. W przypadku problemdéw z oddychaniem podaé tlen. W
przypadku nieregularnego oddechu lub jego ustania przeprowadzi¢ sztuczne oddychanie. W
przypadku watpliwosci lub dhugo utrzymujacych sie objawdéw wezwaé lekarza.

Kontakt ze skoéra: Natychmiast usunaé odziez zanieczyszczong preparatem. Natychmiast
dokladnie my¢ duzg iloscia wody z mydtem. Skontaktowaé si¢ zlekarzem w przypadku
wystapienia podraznienia.

Kontakt z oczami: Oczy natychmiast ptuka¢ duza iloscig wody przez przynajmniej 10 minut,
trzymajac odchylone powieki. Wyjaé szkla kontaktowe jesli sg i kontynuowaé ptukanie. W
przypadku podraznienia oczu skontaktowac¢ si¢ z okulista.

Polkniecie: Natychmiast wezwa¢ lekarza. Usta przeplukaé¢ duza iloscig wody (nie podawac
nic do ust osobom nieprzytomnym).

Mozliwe bezpoSrednie i poSrednie skutki uboczne dla zdrowia czlowieka wynikajace ze
stosowania produktu:

Podraznienia drog oddechowych, skory i blon sluzowych.

Farmakodynamiczne dzialanie substancji czynnej (cypermetryny) — blokowanie przeplywu
impulséw nerwowych.

Postgpowanie z odpadami produktu i opakewaniem:
Produkt, pozostalosci produktu i opakowanie po produkcie traktowa¢ jako odpad
niebezpieczny. Przekaza¢ firmie utylizujacej odpady.

Przechowywanie produktu:

Przechowywac z dala od zywnosci, napojow i1 paszy. Przechowywaé w pomieszczeniach
odpowiednio wentylowanych.
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Produkt, pozostatosci produktu i opakowanie po produkcie traktowa¢ jako odpad
niebezpieczny. Przekaza¢ firmie utylizujgcej odpady.

UWAGA! Przed uzyciem delikatnie wstrzgsngé.
Nr serii:

Data produkcji:
Data waznosci: 2 lata od daty produkcji

Producent i podmiot odpowiedzialny: Dystrybutor na Polske:

Vebi Istituto Biochimico S.r.l. AGRO-TRADE Sp. z o. o.

Via Desman 43 Gowarzewo, ul. Akacjowa 3

35010 Borgoricco (PD) 63-004 Tulce

Wiochy Tel.: (61) 820 85 95(6), fax.: (61) 820 86 70

Tel. +39 049 9337112 www.agro-trade.com.pl, info@agro-trade.com.pl

Fax: +39 049 5798263

Z upowaznienia Prezesa
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