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1 WNIOSEK

ECA uwaza, ze spetnione sg wszystkie warunki uproszczonej procedury wydawania zezwolen na
produkt biobdjczy Combirepel™ CR8181 zgodnie z art. 25 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012:

a) wszystkie substancje czynne zawarte w produkcie biobdjczym sg wymienione w Zatgczniku I;

b) produkt biobdjczy nie zawiera zadnej substancji potencjalnie niebezpiecznej;

c) produkt biobdjczy nie zawiera zadnych nanomateriatow;

d) produkt biobdjczy jest wystarczajgco skuteczny;

e) obchodzenia sie z produktem biobdjczym i jego przewidziane wykorzystanie nie wymagajg
$rodkdw ochrony indywidualnej.

Produkt biobojczy nie jest klasyfikowany zgodnie z rozporzadzeniem 1272/2008.

Substancje czynne w granulacie koncentratu sg osadzone i zwigzane z matrycq polimerowa. Ponadto
wigczenie granulek do materiatu polimerowego jest procesem przemystowym, podczas ktérego
granulki sg mechanicznie przenoszone do zamknietej i hermetycznej przestrzeni cylindra wyttaczarki;
w zwigzku z tym nie jest wymagany bezposredni kontakt operatora z granulkami, a ekspozycja jest
znikoma.
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2 SPRAWOZDANIE Z OCENY

2.1 Streszczenie oceny produktu

2.1.1 Informacje administracyjne

2.1.1.1 Identyfikator produktu

Identyfikator

Kraj (w stosownych przypadkach)

Combirepel™ CR8181 /
2.1.1.2 Posiadacz zezwolenia:
Nazwa i adres posiadacza Nazwa European plast research & development
zezwolenia (E.P.R.D.) sa
Adres 227 Rue Waassertrap L-
4408 Belvaux
Luxembourg

Numer zezwolenia

(10-14 17.5)BSV-19475(A-08PSA1203394-19-295)

Data zezwolenia

04/10/2019

Data wygasniecia
zezwolenia

04/10/2029

2.1.1.3 Producent produktu

Nazwa producenta

C Tech Corporation

Adres producenta

5-b, Himgiri, 1277 Hatiskar Marg, Prabhadevi,
Mumbai-400025, India

Lokalizacja zaktadéw
produkcyjnych

C Tech Corporation

Unit No.162, Plot No.259
Surat Special Economic Zone
Surat SEZ, Sachin,

Gujarat, India

394230

2.1.1.4 Producent(producenci) substancji czynnej(czynnych)

Substancja czynna 1

Olejek lawendowy (Lavendula Angustifolia)

Nazwa producenta

Ishanee Chemical Private Limited

Adres producenta

No.1 New Anand Bhawan Shivaji Park Road No.4
Dadar, India
400028

Lokalizacja zaktadéw
produkcyjnych

Patrz wyzej

Substancja czynna 2

Olejek z miety pieprzowej (Mentha piperita)

Nazwa producenta

Ishanee Chemical Private Limited

Adres producenta

No.1 New Anand Bhawan Shivaji Park Road No.4
Dadar, India

PT19
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400028

Lokalizacja zaktadéw Patrz wyzej

produkcyjnych

Substancja czynna 3 Cytronelal (3,7-dimethyloct-6-enal)

Nazwa producenta Ishanee Chemical Private Limited

Adres producenta No.1 New Anand Bhawan Shivaji Park Road No.4
Dadar, India
400028

Lokalizacja zaktadéw Patrz wyzej

produkcyjnych

2.1.2 Skiad i posta¢ uzytkowa produktu
Petny sktad produktu znajduje sie w poufnym zataczniku.

Czy produkt ma taka sama tozsamosc¢ i sktad jak produkt oceniony w zwigzku z zatwierdzeniem do
umieszczenia substancji czynnej(-ych) w unijnym wykazie zatwierdzonych substancji czynnych zgodnie
z rozporzgdzeniem nr 528/20127

Tak o

Nie X
2.1.2.1 Tozsamos¢ substancji czynnej

Glowny skladnik
Nazwa ISO Olejek lawendowy
Nazwa IUPAC lub WE Lavendula Angustifolia
Numer WE 616-770-1
Numer CAS 8000-28-0
Numer indeksu w zataczniku VI do Nie dotyczy
CLP
Minimalna czystos¢ / zawartosc Nieistotne
W2z6ér strukturalny Nieistotne

Giowny skiadnik

Nazwa ISO Olejek z miety pieprzowej
Nazwa IUPAC lub WE Mentha piperita

Numer WE 616-900-7

Numer CAS 8006-90-4

Numer indeksu w zalaczniku VI do Nie dotyczy

CLP

Minimalna czystos$¢ / zawartosc¢ Nieistotne

Wzor strukturalny Nieistotne
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Glowny skiadnik
Nazwa ISO Cytronelal
Nazwa IUPAC lub WE 3,7-dimethyloct-6-enal
Numer WE 203-376-6
Numer CAS 106-23-0
Numer indeksu w zataczniku VI do Nie dotyczy
CLP
Minimalna czystos¢ / zawartosc¢ Nieistotne
Wzor strukturalny
2.1.2.2 Substancje kwalifikujace sie do zastgpienia
Nie dotyczy
2.1.2.3 Informacje jakosciowe i ilosciowe dotyczace sktadu produktu biobdjczego
Nazwa zwyczajowa |Nazwa Funkcja Numer CAS |Numer WE |Zawartosc¢
IUPAC (%)
Olejek lawendowy tavendula —Substancja 1g400.58.0  |616-770-1 |5
Angustifolia [czynna
O_Iejek z m_iety Mentha Substancja 8006-90-4 616-900-7 4
pieprzowej piperita czynna
3,7- Substancja
Cytronelal dimethyloct- ] 106-23-0 203-376-6 4
6-enal czynna

Petny sktad produktu mozna znalez¢é w poufnym zataczniku.

2.1.2.4

Nieistotne

2.1.2.5

Informacje na temat réwnowaznosci technicznej

Informacje na temat substancji potencjalnie niebezpiecznej

Nie ma substancji potencjalnie niebezpiecznych (wymég uproszczonego zezwolenia). Szczegdtowe
informacje znajduja sie w poufnym zatgczniku.

2.1.2.6 Rodzaju formy uzytkowej

Inne: XX

Granulki koncentratu na bazie polimeréw LDPE, przeznaczone specjalnie do wigczenia do produktow

poliolefinowych.
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2.1.3 Zwroty okreslajace rodzaj zagrozenia i $rodki ostroznosci

Klasyfikacja i etykietowanie produktu biobdjczego zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
1272/2008

Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia nie dotyczy
Zwrot okre$lajacy zagrozenie |nie dotyczy

Etykietowanie

Hasta ostrzegawcze nie dotyczy
Zwroty okreslajacy zagrozenie |nie dotyczy
Zwroty okreslajace $rodki nie dotyczy
ostroznosci

Uwaga

2.1.4 Zastosowanie(a), na ktére udzielane jest pozwolenie

2.1.4.1 Opis zastosowania

Tabela 1. Zastosowanie # 1 - Koncentrat $rodka odstraszajacego przeciwko szczurom i ptakom

Typ produktu 19

W stosownych Koncentrat stosowany podczas procesu produkcji folii rolniczych
przypadkach doktadny (folia do owijania beli, folia na kiszonke i worek na kiszonke) w celu
opis dozwolonego nadania folii jakosci odstraszajacej ptaki i szczury.

zastosowania
Zwalczany organizm
(w tym etap rozwoju)

Osobniki mtode i doroste z nastepujacych gatunkow:
Ptaki (gtéwnie z rodziny wron)

Szczury europejskie:

o Rattus rattus
. Rattus norvegicus
Obszar zastosowania Wewnatrz pomieszczen

Koncentraty o wiasciwosciach odstraszajacych do wiaczenia do folii.
Celem jest ochrona ostatecznych obrabianych wyrobéw przed
uszkodzeniami na skutek gryzienia i dziobania ptakéw i szczuréw
poprzez ich odstraszanie. Ostatecznym celem jest ochrona kiszonki
zawartej w folii (folia do owijania beli, folia na kiszonke i worek na
kiszonke)

Metody(-y) aplikacji Granulki koncentratu sg wigczane do tworzywa sztucznego za
pomoca dozujgcego urzadzenia wyttaczajacego w celu uzyskania
drobnego i jednorodnego rozproszenia w ostatecznej matrycy
makromolekularnej. Temperatura podczas procesu wyttaczania
wynosi od okoto 160°C do 250°C dla zwigzkéw PE. Ogrzewanie trwa
okoto 3 do 5 minut. Ograniczony zakres temperatur w potaczeniu z
bardzo krotkim czasem ekspozycji zapewnia wigczenie substancji
czynnych bez degradacji.
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Wigczenie granulek do materiatu polimerowego jest procesem
przemystowym, w ktérym granulki sg mechanicznie przenoszone
do zamknietej i hermetycznej przestrzeni cylindra wyttaczarki.
Worki otwierane sg nozyczkami lub nozem, a do worka wtozona
jest rurka ssaca (bez kontaktu operatora z granulkami). Rurka ta
prowadzi prosto do zasobnika, gdzie znajduje sie miernik, aby
zatrzymacé przeptyw, gdy zasobnik bedzie wystarczajaco
napetniony. W niektdérych zaktadach produkcyjnych operatorzy po
prostu podnoszg otwarty worek nad zasobnikiem i oprdzniajg
zawarto$¢ do zasobnika, nie dotykajac granulek. W zwigzku z tym
nie jest wymagany bezposredni kontakt z granulkami, a
ekspozycje mozna uznac za nieistotna.

Sama forma granulek ma na celu umozliwienie ich jednorodnej
dyspersji w granulkach z tworzywa sztucznego, do ktdrych zostang
dodane: drobna i jednorodna dyspersja w ostatecznej matrycy
makromolekularnej ma  zasadnicze znaczenie. Produkty
koncentratu sa obecnie oparte wytacznie na polimerach LDPE
przeznaczonych specjalnie do wiaczenia do produktow
poliolefinowych.

Wielkos¢ i czestotliwosé
aplikacji

3% wagowo. Koncentraty sq dodawane w sposoéb ciggty podczas
procesu produkcji filii

Kategorie uzytkownikéw

Przemystowy

Rozmiary opakowan i
materiat
opakowaniowy

25 kg, worek LDPE

2.1.4.2 Instrukcje uzycia wtasciwe dla zastosowania

Nalezy zapoznac sie z ogélnymi instrukcjami uzytkowania.

2.1.4.3 Srodki ograniczajace ryzyko wtasciwe dla zastosowania

Nalezy zapoznac sie z ogdlnymi instrukcjami uzytkowania.

2.1.4.4 W przypadku gdy jest to wtasciwe dla danego zastosowania, dane szczegétowe dotyczace
prawdopodobnych skutkéw bezposrednich lub posrednich, instrukcje pierwszej pomocy i

$rodki nadzwyczajne w celu ochrony srodowiska

Nalezy zapoznac sie z ogolnymi instrukcjami uzytkowania.

2.1.4.5 W przypadku gdy jest to wilasciwe dla danego zastosowania, instrukcje bezpiecznego

usuwania produktu i jego opakowania

Nalezy zapoznac sie z ogdlnymi instrukcjami uzytkowania.
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2.1.4.6 W przypadku gdy jest to wlasciwe dla danego zastosowania, warunki przechowywania i okres
trwatosci produktu w normalnych warunkach sktadowania

Nalezy zapoznac sie z ogdlnymi instrukcjami uzytkowania.

10
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2.1.5 Ogolne wskazowki dotyczace uzycia

2.1.5.1 Instrukcja uzytkowania

Doda¢ granulki z tworzywa sztucznego do materiatu z tworzywa sztucznego za pomocg dozujacego
urzadzenia wyttaczajagcego w celu uzyskania drobnej i jednorodnej dyspersji w koncowej matrycy
makromolekularnej. Dozowanie koncentratu w finalnej mieszance wynosi 3%.

Sama forma granulek ma na celu umozliwienie ich jednorodnej dyspersji w masie granulek surowca,

do ktorych zostang dodane. Produkty koncentratu sg oparte na polimerach LDPE przeznaczonych
specjalnie do stosowania w poliolefinach.

Rolki zaciskowe

Banka foliowa

Zasobnik

Polimer

Rolka folii Koncentrat

N

Matryca

ﬂ: Obroét

Slimak

Powietrze Linia wyttaczania

W miare mozliwosci nalezy unika¢ lub minimalizowa¢ wytwarzanie odpadow.

2.1.5.2 Srodki ograniczajace ryzyko

No zidentyfikowanych konkretnych zagrozen. Chemikalia nie sg tatwo dostepne, poniewaz sg zwigzane
w matrycy polimerowej. Nie sg wymagane zadne szczegdlne srodki.

2.1.5.3 Dane szczegdétowe dotyczace prawdopodobnych skutkéw bezposrednich lub posrednich,
instrukcje pierwszej pomocy i $rodki nadzwyczajne majace na celu ochrone srodowiska

Nie stwierdzono konkretnych zagrozen. Zastosowanie majg procedury ogdine.

Kontakt z oczami: Natychmiast przeptukac oczy duzg iloscig wody, od czasu do czasu podnoszac gérng
i dolng powieke. Sprawdzi¢ czy s i ewentualnie usunal soczewki kontaktowe. W przypadku
wystapienia podraznienia nalezy zwrécic sie o pomoc lekarska.

Wdychanie: Usuna¢ ofiare na Swieze powietrze i utrzymaé w spoczynku w pozycji wygodnej do
oddychania. Zwrdci¢ sie o pomoc lekarskg w przypadku wystgpienia objawow.

Kontakt ze skorg: Przeptukac zanieczyszczong skore duzg iloscig wody. Usung¢ zanieczyszczong odziez
i buty. Zwrdci¢ sie o pomoc lekarska w przypadku wystapienia objawdw.
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Potkniecie: Przemy¢ usta wodg. Usuna¢ ofiare na swieze powietrze i utrzymac w spoczynku w pozycji
wygodnej do oddychania. Jesli materiat zostat potkniety, a osoba narazona jest przytomna, podac
niewielkie ilosci wody do picia. Nie wywotywac¢ wymiotow, chyba Ze jest to nakazane przez personel
medyczny. Zwrdcic¢ sie o pomoc lekarskg w przypadku wystgpienia objawow.

2.1.5.4 Instrukcje bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Utylizacja tego produktu, roztwordw i wszelkich produktow ubocznych powinna by¢ zawsze zgodna z
wymogami przepiséw dotyczacych ochrony $rodowiska i unieszkodliwiania odpaddéw oraz wszelkimi
wymogami regionalnymi wtadz lokalnych. Utylizowac¢ produkty nadwyzkowe i nie nadajace sie do
recyklingu za posrednictwem licencjonowanego zaktadu utylizacji odpadow. Odpady nieprzetworzone
nie powinny by¢ usuwane do kanalizacji, chyba ze sg w peini zgodne z wymogami wszystkich
wiasciwych organdw.

2.1.5.5 Warunki przechowywania i trwatosci produktu w normalnych warunkach sktadowania

Przechowywac zgodnie z lokalnymi przepisami. Przechowywa¢ w oryginalnym worku chronionym przed
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych w suchym, chtodnym i dobrze wentylowanym miejscu,
z dala od niezgodnych materiatéw oraz jedzenia i picia. Przechowywac¢ worek dobrze zamkniety i
uszczelniony, do czasu uzycia. Worki, ktdre zostaty otwarte, musza by¢ szczelnie ponownie zamkniete
i trzymane w pozycji pionowej, aby zapobiec wyciekom. Nie przechowywa¢ w workach bez etykiety.
Uzy¢ odpowiedniego $rodka ograniczajacego, aby unikna¢ zanieczyszczenia srodowiska.

Okres trwatosci: 2 lata

2.1.6 Inne informacje

2.1.7 Opakowanie produktu biobéjczego

Rodzaj Wielkos$¢/objetosc | Materiat Rodzaj i Przewidywany Zgodnosci
opakowania |opakowania opakowania |materiat uzytkownik produktu z
zamknigcia/ | (np, zawodowy, proponowanym
zamkniec nieprofesjonalny) materiatem
opakowaniowym
(Tak/Nie)
Worki 25kg LDPE Worki sg Przemystowy Tak
szczelnie
zamkniete

2.1.8 Dokumentacja

2.1.8.1 Dane przedtozone w zwigzku z wnioskiem

Na produkcie przeprowadzono testy skutecznosci. Wszystkie te dane sa przekazywane w ramach
aktualnego wniosku.

Dodatkowe badania przeprowadzone na podobnym produkcie zostaty przedtozone dla celéw
przekrojowych odnosnie twierdzenia o okresie trwatosci.
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Nie przeprowadzono innych badan zgodnie z art. 25 rozporzadzenia 528/2012 (procedura
uproszczona) jak wyszczegdlniono w art. 20(1)(b) rozporzadzenia 528/2012.

2.1.8.2 Dostep do dokumentacji

Badania sg wtasnoscig wnioskodawcy lub producenta.

2.2 Ocena produktu biobdjczego
2.2.1 Zastosowanie(-a) zgodnie z wnioskiem wnioskodawcy

Tabela 2. Zastosowanie # 1 - Koncentrat srodka odstraszajacego przeciwko szczurom i ptakom

Typ produktu 19

W stosownych Koncentrat stosowany podczas procesu produkcji folii rolniczych
przypadkach doktadny (folia do owijania beli, folia na kiszonke i worek na kiszonke) w celu
opis dozwolonego nadania folii jakosci odstraszajacej ptaki i szczury.

zastosowania
Zwalczany organizm
(w tym etap rozwoju)

Osobniki mtode i doroste z nastepujacych gatunkéw:
Ptaki (gtéwnie z rodziny wron)

Szczury europejskie:

. Rattus rattus
. Rattus norvegicus
Obszar zastosowania Wewnatrz pomieszczen

Koncentraty o wtasciwosciach odstraszajacych do wtaczenia do folii.
Celem jest ochrona ostatecznych obrabianych wyrobéw przed
uszkodzeniami na skutek gryzienia i dziobania ptakow i szczurow
poprzez ich odstraszanie. Ostatecznym celem jest ochrona kiszonki
zawartej w folii (folia do owijania beli, folia na kiszonke i worek na
kiszonke)

Metody(-y) aplikacji Granulki koncentratu sa wiaczane do tworzywa sztucznego za
pomoca dozujacego urzadzenia wyttaczajacego w celu uzyskania
drobnego i jednorodnego rozproszenia w ostatecznej matrycy
makromolekularnej. Temperatura podczas procesu wyttaczania
wynosi od okoto 160°C do 250°C dla zwigzkéw PE. Ogrzewanie trwa
okoto 3 do 5 minut. Ograniczony zakres temperatur w potaczeniu z
bardzo krotkim czasem ekspozycji zapewnia wiaczenie substancji
czynnych bez degradacji.

Wiaczenie granulek do materiatlu polimerowego jest procesem
przemystowym, w ktérym granulki sq mechanicznie przenoszone do
zamknietej i hermetycznej przestrzeni cylindra wyttaczarki. Worki
otwierane sg nozyczkami lub nozem, a do worka wtozona jest rurka
ssgca (bez kontaktu operatora z granulkami). Rurka ta prowadzi
prosto do zasobnika, gdzie znajduje sie miernik, aby zatrzymac
przeptyw, gdy zasobnik bedzie wystarczajgco napetniony. W
niektérych zaktadach produkcyjnych operatorzy po prostu podnosza
otwarty worek nad zasobnikiem i oprdzniaja zawartos¢ do zasobnika,
nie dotykajac granulek.
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W zwigzku z tym nie jest wymagany bezposredni kontakt z
granulkami, a ekspozycje mozna uznac za nieistotna.

Sama forma granulek ma na celu umozliwienie ich jednorodnej
dyspersji w granulkach z tworzywa sztucznego, do ktorych zostang
dodane: drobna i jednorodna dyspersja w ostatecznej matrycy
makromolekularnej ma  zasadnicze znaczenie. Produkty
koncentratu sa obecnie oparte wytacznie na polimerach LDPE
przeznaczonych specjalnie do wiaczenia do produktow
poliolefinowych.

Wielkos¢ i czestotliwos¢ [3% wagowo. Koncentraty sg dodawane w sposéb ciggty podczas

aplikacji procesu produkdji filii
Kategorie uzytkownikéw |Przemystowy

Rozmiary opakowan i Patrz odpowiednia sekcja.
materiat

opakowaniowy

2.2.2 Wlasciwosci fizyczne, chemiczne i techniczne

Okreslenie wtasciwosci fizycznych, chemicznych i technicznych nie jest wymogiem w zakresie danych
dla wniosku zgodnie z art. 25 rozporzadzenia 528/2012 (procedura uproszczona) jak wyszczegdlniono
w art 20(1)(b) rozporzadzenia 528/2012.

W szczegdlnym przypadku wnioskéw o udzielenie zezwolenia na produkt ztozonych w ramach
procedury uproszczonej Komisja uznata, ze dane dotyczace stabilnosci sktadowania i trwatosci, zgodnie
z wymogiem zawartym w pkt 3.4 zatacznika III do BPR, bedq réwniez uwzgledniane, poniewaz warunki
przechowywania, stabilno$¢ i trwato$¢ produktu bezposrednio wptywajg na skutecznos$¢ produktu
(Dok. CA-May14-Doc.5.5 - Ostateczny). Ogdlnie rzecz biorac, stabilno$¢ sktadowania produktow
biobdjczych jest oceniana przez analize chemiczng stezenia substancji czynnej(-ych) w réznych
punktach czasowych po przechowywaniu. Jednakze w przypadku tych produktéw koncentratu nie jest
technicznie mozliwe wyodrebnienie substancji czynnych z granulek po wiaczeniu. W zwigzku z
powyzszym uznaje sie ze dopuszczalne podejscie ocenianie stabilnosci sktadowania poprzez
skutecznos¢ produktu. Dokumentacja techniczna (IUCLID) zawiera badania i o$Swiadczenia dotyczace
stabilnosci sktadowania poprzez ocene skutecznosci sztucznie postarzatych materiatdow z tworzyw
sztucznych zawierajacych koncentraty odstraszajace.

Koncentrat moze by¢ stosowany bez problemu po kilku latach przechowywania: substancje czynne sg
w petni zamkniete w koncentracie. Niemniej jednak, jako podejscie ostroznosciowe, proponuje sie
okres trwatosci wynoszacy dwa lata na podstawie wynikéw badan skutecznosci podobnego produktu.
Poniewaz koncentraty sq w wiekszosci wykonywane na zamowienie, dtuzsze okresy trwatosci nie sq
wymagane.

Whioski dotyczace witasciwosci fizycznych, chemicznych i technicznych produktu
Okres trwatosci produktéw koncentratu: 2 lata.
Materiat opakowaniowy (LDPE) jest kompatybilny z produktem.

2.2.3 Zagrozenia fizyczne i odpowiednie cechy

Nie jest to wymdg w zakresie danych dla wniosku zgodnie z art. 25 rozporzadzenia 528/2012
(procedura uproszczona) jak wyszczegdlniono w art. 20(1)(b) rozporzadzenia (UE) 528/2012.
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Whioski dotyczace zagrozen fizycznych i odpowiednich cech produktu
Nie jest to wymog w zakresie danych dla wniosku zgodnie z art. 25 rozporzadzenia (UE) 528/2012
(procedura uproszczona) jak wyszczegdlniono w art. 20(1)(b) rozporzadzenia (UE) 528/2012.

2.2.4 Metody wykrywania i identyfikacji

Nie jest to wymdg w zakresie danych dla wniosku zgodnie z art. 25 rozporzadzenia 528/2012
(procedura uproszczona) jak wyszczegdlniono w art. 20(1)(b) rozporzadzenia (UE) 528/2012.

Whnioski dotyczace metod wykrywania i identyfikacji produktu
Nie jest to wymdg w zakresie danych dla wniosku zgodnie z art. 25 rozporzadzenia 528/2012
(procedura uproszczona) jak wyszczegdlniono w art. 20(1)(b) rozporzadzenia (UE) 528/2012.

2.2.5 Skutecznos¢ przeciwko zwalczanym organizmom

2.2.5.1 Funkcja i obszar zastosowania

Do uzytku w pomieszczeniach.
Celem koncentratu jest przekazanie folii rolniczej efektu odstraszajacego szczury i ptaki. Produkt jest
mieszany z surowcami (i innymi dodatkami) podczas procesu produkcji folii z tworzyw sztucznych.

2.2.5.2 Organizmy podlegajace kontroli oraz produkty, organizmy lub przedmioty, ktore podlegajace
ochronie

Organizmy docelowe dziatania odstraszajacego:
Ptaki (gtéwnie gatunki z rodziny Corvidae)
Szczury europejskie: Rattus rattus i Rattus norvegicus

Koncentrat (granulki) do wtaczenia do tworzyw sztucznych (np. folie z tworzyw sztucznych do owijania
beli), w celu ochrony ostatecznych wyrobdéw poddanych obrdébce przed atakami ptakéw i gryzoni
poprzez nabyte dziatanie odstraszajace. Ochrona powinna by¢ rozumiana jako ochrona przed
uszkodzeniem, ktére moga potencjalnie wptyna¢ na warunki dziatania obrabianego wyrobu. W
przypadku folii do owijania beli, to ostatecznie zawartos$¢ plastikowego opakowania, paszy dla bydta,
musi by¢ chroniona przed atakami wyjadajacych zwierzat. Zamierzona ochrona polega nie tylko na
ochronie przed zwykta utratg na skutek wyjadania, ale przede wszystkim na ochronie przed utrata
jakoséci poprzez naruszenie szczelnego zamkniecia, ktére zapewnia owijanie beli. Dla jakosci proceséw
fermentacji beztlenowej, ktére optymalizujg pasze, niezwykle wazne jest, aby kiszonka byta chroniona
przed powietrzem w czasie jej sktadowania. Jesli opakowanie jest przebite, moze to oznaczac istotne
straty zywieniowe i ekonomiczne.
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2.2.5.3 Wplyw na zwalczane organizmy, w tym niedopuszczalne cierpienie

Efekt odstraszajacy

2.2.5.4 Sposodb dziatania, w tym opdznienie czasowe

Podobnie jak w przypadku wielu srodkéw odstraszajacych doktadny tryb dziatania nie jest w petni
wyjasniony. Jest catkiem prawdopodobne, ze po poczatkowym dotknieciu plastiku z zamiarem
przebicia go zwierzeta sq odpychane przez smak i / lub zapach substancji czynnych zmieszanych
z tworzywem sztucznym. Poprzez powtarzanie i efekt uczenia sie ochrona wykracza poza
poczatkowo zaatakowane bele. By¢ moze nawet poza pierwsze zwierze, ktére probuje je przebid.

2.2.5.5 Dane dotyczgce skutecznosci

W celu udowodnienia skutecznosci koncentratéw odstraszajacych Compirepel przeprowadzono serie
badan terenowych z uzyciem preparowanych i niepreparowanych materiatdw do owijania beli. Proby
terenowe przeprowadzono w 2015 i 2018 r. w rdznych gospodarstwach rolnych w Belgii. Wszyscy
wspdtpracujacy rolnicy stwierdzili, ze w skali roku 15-20% beli jest atakowanych przez gryzonie i/lub
ptaki, co prowadzi do znacznej utraty paszy dla bydia.

Badania terenowe wykazaty, ze we wszystkich przypadkach ataki ptakow i szczuréw zostaty znacznie
zmniejszone, gdy uzyto preparowanej folii (tylko 0-3% atakow). W dwodch badaniach nie
zaobserwowano istotnych réznic miedzy folig preparowang a niepreparowang. Dwa inne badania
faktycznie wykazaty efekt odstraszajacy preparowanej folii, podczas gdy niepreparowana folia doznata
znacznej liczby atakéw ptakow i/lub gryzoni.

Wszystkie proby polegaty zasadniczo na obserwacji uszkodzonych bel 1-6 miesiecy po ich zawinieciu.
Nie odnotowano rzeczywistej obserwacji atakdw ani nie wykonano spisu natezenia szkodnikéw przed
rozpoczeciem badan.

Efekt uczenia sie moze wystgpi¢ w populacji i zwierzeta moga unikna¢ beli bez podejmowania
uprzedniej préby ataku na nie. Zaobserwowano juz, ze niepreparowane bele znajdujace sie w poblizu
preparowanych beli sg rowniez unikane przez zwierzeta.

Dane doswiadczalne dotyczace skutecznosci produktu biobéjczego w stosunku do zwalczanych organizméw
Funkcja Przewidywane | Substancja Badany Metoda System badania Wyniki Odniesienie
pole badana organizm(-y) badania /zastosowane badan: efekty
zastosowania stezenia /czas
ekspozycji
Odstraszani |Na Folia do Szczury i ptaki |Brak Proba terenowa. |Mata Préba
e zewngqtrz: owijania bel |(dzikie) wytyczny [Ataki zwalczanych|réznica w |terenowa
ochrona Agrirepel z ch organizmoéw badaniu. 20180219
zawijania koncentratem poréwnane Redukcja o
beli Combirepel miedzy 15-20% w
preparowanymi i |poréwnaniu
niepreparowanym |z danymi
i belami, a takze |historyczny
poréwnanie z mi
danymi
historycznymi
Tenze Tenze Tenze Tenze Tenze Tenze Okoto 25% ([Prdba
redukcji w |terenowa
poréwnaniu (20150917
do
niepreparo
wanej folii
w badaniu.
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Ok. 20%
redukcji w
poréwnaniu
do danych
historyczny
ch

Tenze Tenze Tenze Tenze Tenze Tenze Redukcja o |Proba

ok. 75% w |[terenowa
poréwnaniu (20151002
z folig
niepreparo
wanga w
badaniu
15-20%
redukcji w
poréwnaniu
do danych
historyczny
ch

Tenze Tenze Tenze Tenze Tenze Tenze Brak Préba
réznicy w |terenowa
badaniu 20151009
Spadek o
ok. 15% w
poréwnaniu
z danymi
historyczny
mi

Whioski dotyczace skutecznosci produktu

Folia do owijania beli preparowana Combirepel wykazuje znaczng redukcje atakéw ptakdw i lub gryzoni
w poréwnaniu z niepreparowang folig. Ten efekt odstraszajacy jest rownoznaczny z ekonomicznym
zyskiem dla rolnika dzieki zwiekszonej ilo$ci wysokiej jakosci paszy dla bydta.

2.2.5.6 Wystgpienie odpornosci i zarzadzanie odpornoscig
Nie zanotowano.

2.2.5.7 Znane ograniczenia

Nie znane

2.2.5.8 Ocena os$wiadczen na etykiecie

Gtéwne twierdzenie odnosnie produktu ,koncentrat odstraszajacy ptaki i szczury do folii do owijania
beli” jest wystarczajaco poparte dostepnymi wynikami badan.

2.2.5.9 Istotne informacje, jesli produkt jest przeznaczony do dopuszczenia do stosowania z innymi
produktami biobdjczymi

2.2.5.10 Produkt nie jest przeznaczony do stosowania z innymi biocydami.
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2.2.6 Ocena ryzyka dla zdrowia ludzkiego

Ocena ryzyka dla zdrowia ludzkiego nie jest wymagana do wniosku zgodnie z art. 25 rozporzadzenia
528/2012 (procedura uproszczona) jak wyszczegdlniono w art. 20(1)(b) rozporzadzenia (UE)
528/2012.

Zgodnie z art. 25 mozna zastosowac uproszczong procedure wydawania zezwolen, jezeli produkt nie
zawiera zadnej substancji potencjalnie niebezpiecznej (SoC), a obchodzenie sie z produktem
biobdjczym i jego przeznaczenie nie wymaga érodkéw ochrony indywidualnej (SOI).

W odniesieniu do substancji potencjalnie niebezpiecznych produkt nie zawiera substancji spetniajgcych
kryteria dla takich substancji okreslonych w wytycznych UE (CA-Nov14-Doc.5.11).

Stosowanie SOI nie jest wymagane, poniewaz produkty nie sa klasyfikowane zgodnie z
rozporzadzeniem 1272/2008.

Wedtug wykazu C&L ECHA substancje czynne Olejek lawendowy i Olejek z miety pieprzowej sg czesto
klasyfikowane jako uczulajace skore (H317). Poniewaz stezenia tych substancji czynnych przekraczajq
ogodlne stezenie graniczne wynoszace 1%, koncentrat moze by¢ rdwniez sklasyfikowany jako
substancja uczulajgca skére, jezeli stosowana jest metoda obliczeniowa okreslona w rozporzadzeniu
CLP. Jednakze nie ma potrzeby klasyfikowania produktu, poniewaz nie oczekuje sie narazenia na
substancje czynne zawarte w koncentracie. W samym koncentracie substancje czynne sg osadzone w
polimerze(-ach) i w tym konkretnym przypadku substancje czynne sg rowniez w petni zamkniete w
ostonie. Efekt biobdjczy jest aktywowany w preparowanych wyrobach, poniewaz tylko tam substancje
czynne stajq sie biologicznie dostepne. Koncentrat jest dodawany do innych skfadnikéw i
roztopiony/zmieszany, a podczas tego procesu substancje czynne sq rozprowadzane w wyrobie w taki
sposob, ze majq aktywnos¢ biologiczng. Poniewaz substancje czynne nie sq biologicznie dostepne w
koncentracie, nie beda réwniez w stanie wywiera¢ swoich potencjalnych wiasciwosci uczulajacych. W
zwigzku z tym nie jest wymagane klasyfikowanie koncentratu jako uczulajgcego, w zwigzku z czym
zwrot H317 nie ma zastosowania.

2.2.7 Ocena ryzyka dla zdrowia zwierzat

Nie jest to wymdg w zakresie danych dla wniosku zgodnie z art. 25 rozporzadzenia 528/2012
(procedura uproszczona) jak wyszczegdlniono w art. 20(1)(b) rozporzadzenia (UE) 528/2012.

2.2.8 Ocena ryzyka dla srodowiska

Nie jest to wymdg w zakresie danych dla wniosku zgodnie z art. 25 rozporzadzenia 528/2012
(procedura uproszczona) jak wyszczegdlniono w art. 20(1)(b) rozporzadzenia (UE) 528/2012.

2.2.9 Srodki ochrony ludzi, zwierzat i $rodowiska

2.2.9.1 Zalecane metody i $rodki ostroznosci dotyczace przechowywania substancji
czynnej/produktu biobdjczego; okres trwatosci

Przechowywac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Przechowywaé w oryginalnym pojemniku chronionym
przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych w suchym, chtodnym i dobrze wentylowanym
miejscu, z dala od niezgodnych materiatéw oraz jedzenia i picia. Przechowywac¢ pojemnik dobrze
zamkniety i uszczelniony, do czasu uzycia. Pojemniki, ktére zostaty otwarte, muszg by¢ szczelnie
ponownie zamkniete i trzymane w pozycji pionowej, aby zapobiec wyciekom. Nie przechowywac¢ w
pojemnikach bez etykiety. Uzy¢ odpowiedniego srodka ograniczajacego, aby unikna¢ zanieczyszczenia
srodowiska.

Okres trwatosci: 2 lata
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1.1.1.1 Zalecane metody i $rodki ostroznosci dotyczace obchodzenia sie i transportu

Jedzenie, picie i palenie powinno by¢ zabronione w miejscach, w ktérych materiat ten jest
przemieszczany, przechowywany i przetwarzany. Pracownicy powinni umy¢ rece i twarz przed
jedzeniem, piciem i paleniem.

1.1.1.2 Zalecane metody i $rodki ostroznosci dotyczace pozaru

W przypadku pozaru nalezy uzy¢ rozpylonej wody (mgty), piany, suchej gasniczej substancji
chemicznej lub CO2. Produkty rozktadu mogg obejmowac nastepujace materiaty: dwutlenku wegla,
tlenek wegla.

1.1.1.3 Instrukcje pierwszej pomocy
Nie stwierdzono konkretnych zagrozen; Zastosowanie majg procedury ogdlne.

Kontakt z oczami: Natychmiast przeptukac¢ oczy duzg iloscig wody, od czasu do czasu podnoszac gorng
i dolng powieke. Sprawdzi¢ czy sa i ewentualnie usuna¢ soczewki kontaktowe. W przypadku
wystgpienia podraznienia nalezy zwroci¢ sie o pomoc lekarska.

Wdychanie: Usuna¢ ofiare na Swieze powietrze i utrzymaé w spoczynku w pozycji wygodnej do
oddychania. Zwrdci¢ sie o pomoc lekarska w przypadku wystapienia objawdw.

Kontakt ze skoéra: Przeptukac zanieczyszczong skore duzg iloscig wody. Usungc zanieczyszczong odziez
i buty. Zwrdcic sie o pomoc lekarska w przypadku wystgpienia objawdw

Potkniecie: Przemy¢ usta woda. Usuna¢ ofiare na swieze powietrze i utrzymaé w spoczynku w pozycji
wygodnej do oddychania. Jesli materiat zostat potkniety, a osoba narazona jest przytomna, podac
niewielkie iloéci wody do picia. Nie wywotywaé wymiotdw, chyba ze jest to nakazane przez personel
medyczny. Zwroci¢ sie o pomoc lekarska w przypadku wystapienia objawow.

1.1.1.4 Srodki nadzwyczajne majgce na celu ochrone srodowiska w razie wypadku

Unikac¢ rozproszenia rozlanego materiatu i sptywu oraz kontaktu z glebg, drogami wodnymi, spustami
i kanalizacja. Nalezy poinformowac¢ odpowiednie wiadze, jesli produkt spowodowat zanieczyszczenie
srodowiska (kanalizacja, drogi wodne, gleba lub powietrze).

1.1.1.5 Instrukcje bezpiecznego usuwania produktu biobdjczego i jego opakowania dla réznych grup
uzytkownikow

Utylizacja tego produktu, roztwordow i wszelkich produktéw ubocznych powinna by¢ zawsze zgodna z
wymogami przepiséw dotyczacych ochrony srodowiska i unieszkodliwiania odpadéw oraz wszelkimi
wymogami regionalnymi wiadz lokalnych. Utylizowa¢ produkty nadwyzkowe i nie nadajgce sie do
recyklingu za posrednictwem licencjonowanego zaktadu utylizacji odpadéw. Odpady nieprzetworzone
nie powinny by¢ usuwane do kanalizacji, chyba ze sgq w peini zgodne z wymogami wszystkich
wiasciwych organdw.

Opakowania odpadowe powinny by¢ poddane recyklingowi. Spalanie lub sktadowanie odpadéw na
wysypisku powinno by¢ brane pod uwage tylko wtedy, gdy recykling nie jest mozliwy.

2.2.10 Ocena kombinacji produktow biobéjczych
Nie dotyczy

2.2.11 Ocena poréwnhawcza

Nie dotyczy
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3 ZALACZNIKI

3.1 Lista badan dotyczacych produktu biobdéjczego

PT19

Autor Rok Tytut Laboratorium badawcze Nr Data raportu
raportu
E.PR.D. 2017- |RAPORT Z BADAN TEST FOLII Préba terenowa, nie 19-02-2018
2018 |[DO OWIJANIA -COMBIREPEL™ |przeprowadzona przez| dotyczy
producenta
E.P.R.D. 2015 |RAPORT Z BADAN TEST FOLII Préba terenowa, nie 17/09/2015
DO OWIJANIA - COMBIREPEL™ |przeprowadzona przez| dotyczy
producenta
E.P.R.D. 2015 |RAPORT Z BADAN TEST FOLII Préba terenowa, nie 09/10/2015
DO OWIJANIA - COMBIREPEL™ |przeprowadzona przez| dotyczy
producenta
E.P.R.D. 2015 |RAPORT Z BADAN TEST FOLII Préba terenowa, nie 02/10/2015
DO OWIJANIA - COMBIREPEL™ |przeprowadzona przez| dotyczy
producenta

3.2 Tabele wynikow z narzedzi oceny narazenia

Nie dotyczy

3.3 Nowe informacje na temat substancji czynnej

Nie dotyczy

3.4 Zachowanie pozostatosci

Nie dotyczy

3.5 Streszczenia badan skutecznosci (B.5.10.1-xx)

Patrz streszczenia badan w sekcji 2.2.5.5. i w IUCLID

3.6 Zalacznik poufny

Patrz oddzielny plik

3.7 Inne

Brak
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