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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021/ 1044 AL COMISIEI
din 22 iunie 2021

de acordare a unei autorizatii a Uniunii pentru produsul biocid unic ,,Pesguard® Gel”

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide ('), in special articolul 44 alineatul (5) primul paragraf,

intrucat:

(1)  La 21 septembrie 2016, Sumitomo Chemical Agro Europe SAS a depus o cerere in conformitate cu articolul 43
alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 pentru autorizarea unui produs biocid unic denumit ,Pesguard®
Gel” din tipul de produs 18, astfel cum este descris in anexa V la respectivul regulament, prezentdnd confirmarea in
scris conform cireia autoritatea competentd din Tarile de Jos a fost de acord si evalueze cererea. Cererea a fost
inregistratd in Registrul produselor biocide cu numdrul de caz BC-HS027052-37.

(2)  ,Pesguard® Gel” contine, ca substante active, piriproxifen si clotianidin, care sunt incluse pe lista Uniunii de
substante active aprobate, mentionatd la articolul 9 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(3)  La 31 martie 2020, autoritatea competenta responsabild cu evaluarea a transmis, in conformitate cu articolul 44
alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, un raport de evaluare si concluziile evaludrii sale Agentiei
Europene pentru Produse Chimice (denumitd in continuare ,agentia”).

(4)  La 13 octombrie 2020, agentia a prezentat Comisiei un aviz (), proiectul de rezumat al caracteristicilor produsului
biocid (denumit in continuare ,RCP”) pentru ,Pesguard® Gel” si raportul final de evaluare privind produsul biocid
unic in conformitate cu articolul 44 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(5)  Avizul a concluzionat cd ,Pesguard® Gel” este un produs biocid, ci este eligibil pentru o autorizatie a Uniunii in
conformitate cu articolul 42 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 si cd, sub rezerva conformititii cu
proiectul de RCP, indeplineste conditiile prevdzute la articolul 19 alineatul (1) din regulamentul mentionat.

(6) La 26 octombrie 2020, agentia a transmis Comisiei proiectul de RCP in toate limbile oficiale ale Uniunii, in
conformitate cu articolul 44 alineatul (4) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(7)  Comisia este de acord cu avizul agentiei si considerd, prin urmare, ci este oportun sd se acorde o autorizatie a
Uniunii pentru ,Pesguard® Gel”.

(8)  Conform avizului agentiei, in ceea ce priveste substantele inactive cis CTAC si diclormetan din compozitia
,Pesguard® Gel”, nu a fost posibil sd se stabileascd dacd indeplinesc criteriile stiintifice pentru determinarea
proprietitilor care perturba sistemul endocrin stabilite in Regulamentul delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei () in
perioada de evaluare a cererii. Prin urmare, este necesar sd aibd loc incd o examinare a cis CTAC si a
diclormetanului. In cazul in care se ajunge la concluzia ci cis CTAC, diclormetanul sau ambele se consideri a fi
substante cu proprietdti care perturba sistemul endocrin, Comisia va lua in considerare posibilitatea de a anula sau
modifica autorizatia Uniunii pentru ,Pesguard® Gel”, in conformitate cu articolul 48 din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

() JOL167,27.6.2012,p. 1.

() ECHA opinion of 8 October 2020 on the Union authorisation of the biocidal product ,Pesguard® Gel” (Avizul ECHA din 8 octombrie cu
privire la autorizatia Uniunii pentru produsul biocid ,Pesguard® Gel”) (ECHA/BPC[269/2020), https://echa.europa.eu/it/opinions-on-
union-authorisation

() Regulamentul delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei din 4 septembrie 2017 de stabilire a criteriilor stiintifice pentru determinarea
proprietdtilor care perturbd sistemul endocrin in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului JO L 301, 17.11.2017, p. 1).


https://echa.europa.eu/it/opinions-on-union-authorisation
https://echa.europa.eu/it/opinions-on-union-authorisation
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(9)  Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt in conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Se acordd societdtii Sumitomo Chemical Agro Europe SAS o autorizatie a Uniunii cu numdrul de autorizatie
EU-0024951-0000 pentru punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produsului biocid unic ,Pesguard® Gel”, in

conformitate cu rezumatul caracteristicilor produsului biocid previzut in anexa.

Autorizatia Uniunii este valabild de la 15 julie 2021 pand la 30 iunie 2031.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 22 iunie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

ANEXA

Rezumatul caracteristicilor produsului pentru un produs biocid

Pesguard® Gel

ddundtorilor)

Tip de produs 18 — Insecticide, acaricide si produse pentru combaterea altor artropode (Produse pentru combaterea

Numadrul curent: EU-0024951-0000

Numarul deciziei de reglementare R4BP: EU-0024951-0000

INFORMATII ADMINISTRATIVE

Denumirea sau denumirile comerciale ale produsului

Denumirea comerciald

Pesguard® Gel

Detindtorul autorizatiei

Numele si adresa detindtorului
autorizatiei

Numele

Sumitomo Chemical Agro Europe SAS

Adresa

Parc d’Affaires de Crécy 10A, rue de la Voie Lactée,
69370 Saint Didier au Mont d'Or, Franta

Numadrul curent

EU-0024951-0000

Numdrul deciziei de reglementare R4BP

EU-0024951-0000

Data autorizatiei

15 iulie 2021

Data de expirare a autorizatiei

30 iunie 2031

Producitorul(ii) produsului

Denumirea producitorului

McLaughlin Gormley King Company (MGK)

Adresa producitorului

8810 10th Avenue North, MN 55427 Minneapolis Statele Unite

Adresa locurilor de productie

McLaughlin Gormley King Company, 4001 Peavey Road, MN 55318

Chaska Statele Unite

Producitorul (producitorii) substantei (substantelor) active

Substanta activd

(E)-1-(2-cloro-1,3-tiazol-5-ilmetil)- 3-metil-2-nitroguanidind

(Clotianidina)

Denumirea producdtorului

Sumitomo Chemical Co. Ltd.

Adresa producitorului

27-1, Shinkawa 2-chome, Chuo-ku, 104-8260 Tokyo Japonia

Adresa locurilor de productie

Sumitomo Chemical Company LTD, Oita Works, 2200, Tsurusaki, Oita
City,, 870-0106 Oita Japonia
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Substanta activa Piriproxifen
Denumirea producitorului Sumitomo Chemical Co. ltd.
Adresa producitorului 27-1, Shinkawa 2-chome, Chuo-ku, 104-8260 Tokyo Japonia
Adresa locurilor de productie Sumitomo Chemical Company LTD, Misawa Works, Aza-Sabishirotaira,
Oaza-Misawa, Misawa,, 033-0022 Aomori Japonia
2. COMPOZITIA SI FORMULAREA PRODUSULUI
2.1. Informatii calitative si cantitative privind compozitia produsului
Denumirea comuni Denumirea ITUPAC Functia Numdrul CAS Numdrul CE Continut (%)
(Clotianidina) (E)- Substanta 210880-92-5 433-460-1 0,526
1-(2-cloro-1,3-tia- activa
zol-5-ilmetil)-
3-metil-
2-nitroguanidinid
Piriproxifen 4-phenoxyphenyl Substanta 95737-68-1 429-800-1 0,515
(RS)-2-(2- activa
pyridyloxy)propyl
ether
Acid acetic Acid etanoic Substanta 64-19-7 200-580-7 0,3
inactivd
Sorbat de potasiu | (E,E)- Substanta 24634-61-5 246-376-1 0,5
hexa-2,4-dienoatde | inactivd
potasiu
2.2.  Tipul preparatului
RB — Bait (gata de utilizare)
3. FRAZE DE PERICOL SI DE PRECAUTIE

Fraze de pericol

Poate provoca o reactie alergic a pieli.
Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Fraze de precautie

IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spilati cu multi apa.

In caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanat: Consultati medicul.
Purtati manusi de protectie.

Evitati dispersarea in mediu.

Aruncati recipientul conform reglementirilor locale.

Colectati scurgerile de produs.
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4. UTILIZARE (UTILIZARI) AUTORIZATA (AUTORIZATE)
4.1. Modul de utilizare

Tabelul 1. Utilizare # 1 - Utilizare profesionald - Momeald RTU

Tipul produsului TP 18 — Insecticide, acaricide si produse pentru combaterea altor artropode

Descrierea exactd a utilizarii Insecticid
autorizate, dupi caz

Organism(organisme)-tintd (inclusiv | denumirea stiintificd: Blattella germanica
stadiul de dezvoltare) denumirea comund: Gandacul rosu de bucitdrie
etapd de dezvoltare: Nimfe

denumirea stiintificd: Blattella germanica
denumirea comund: Gandacul rosu de bucitdrie
etapd de dezvoltare: Adulti

denumirea stiintificd: Supella longipalpa
denumirea comund: Gandacul dungat
etapd de dezvoltare: Nimfe

denumirea stiintificd: Supella longipalpa
denumirea comund: Gandacul dungat
etapd de dezvoltare: Adulti

denumirea stiintificd: Blatta orientalis
denumirea comuna: Gandacul de bucitirie oriental
etapd de dezvoltare: Nimfe

denumirea stiintifica: Blatta orientalis
denumirea comund: Gandacul de bucitdrie oriental
etapd de dezvoltare: Adulti

denumirea stiintifica: Periplaneta americana
denumirea comuna: Gandacul de bucitirie american
etapd de dezvoltare: Nimfe

denumirea stiintificd: Periplaneta americana
denumirea comund: Gandacul de bucitirie american
etapd de dezvoltare: Adulti

Domeniul de utilizare de interior

in crapdturi si fisuri sau in locuri ascunse, inaccesibile oamenilor sau
animalelor domestice: in spatele frigiderelor, dulapurilor si rafturilor, sub
aparatele de bucitirie, in cutiile de comandi electrice, in golurile si tevile de
sub instalatiile sanitare etc.

Metoda (metodele) de aplicare cerere momeald
O momeald din gel insecticid gata de folosit (ready to use — RTU) pentru
combaterea gindacilor in igiena publicd

Ratele si frecventa de aplicare Gelul Pesguard® ar trebui si fie aplicat ca mai multe puncte cu un diametru
de aproximativ 4 mm (fiecare punct contine aproximativ 0,032 g de
momeald).

In cazul infestdrilor grave, atunci cand sunt prezente specii de gandaci mai
mari (B. orientalis sau P. americana), in zonele foarte murdare sau ticsite sau in
care sursele alternative de hrand nu pot si fie integral eliminate, ar trebui si
fie folosita o ratd de aplicare mai mare (de exemplu, 2 puncte in loc de 1
punct pe m? ca in cazul infestdrii reduse).

* Infestare redusd 1-2 (0,032-0,064 g) puncte pe m?

* Infestare medie 3-6 (0,096-0,192 g) puncte pe m?

* Infestare ridicatd 6-10 (0,192-0,320 g) puncte pe m?

Numirul maxim de apliciri pe an este 11.
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Categoria (categoriile) de utilizatori | profesional

Dimensiunile ambalajului si Siringd de 30 g din polipropilena (PP)
materialul de ambalare Dop filetat in partea superioard din polietilend de inaltd densitate (HDPE)

4.1.1. Instructiuni specifice de utilizare

Consultati instructiunile generale de utilizare

4.1.2. Mdsuri specifice de reducere a riscului de utilizare

Consultati instructiunile generale de utilizare

4.1.3. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si mdsuri de
urgentd pentru protectia mediului

Consultati instructiunile generale de utilizare

4.1.4. In functie de modul de utilizare instructiunile pentru eliminarea in sigurantd a produsului si ambalajul acestuia

Consultati instructiunile generale de utilizare

4.1.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de depozitare

Consultati instructiunile generale de utilizare

5. DIRECTII GENERALE DE UTILIZARE (')

5.1. Instructiuni de utilizare
Tnainte de utilizare, cititi intotdeauna eticheta sau prospectul si respectatifurmati toate instructiunile furnizate.
Nu expuneti momelile din gel la lumina soarelui sau cildura (de exemplu, un radiator).

Recipientul preumplut din plastic care contine gelul Pesguard® este destinat folosirii impreund cu pistonul furnizat
sau un dispozitiv de aplicare a momelii comun in domeniul combaterii ddundtorilor. Consultati instructiunile de
utilizare de la producitor privind folosirea aplicatorului.

Injectati momeala in cripdturi si fisuri, in gduri sau in locuri ascunse, inaccesibile oamenilor sau animalelor
domestice, acolo unde insectele pot si trdiascd, sd se hrdneascd si sd se inmulteasca. Astfel de zone sunt in general
calde/umede si intunecoase (in spatele frigiderelor, dulapurilor si rafturilor, sub aparatele de bucitarie, in cutiile de
comandi electrice, in golurile si tevile de sub instalatiile sanitare etc.). Inainte de tratament, se recomandi
verificarea si prinderea in capcand, pentru a confirma infestarea. Asigurati-v ci orice surse alternative de hrand
sunt indepartate §i concentrati amplasarea momelii in puncte individuale in locurile unde gandacii sunt vizibili.
Produsul ar trebui si fie aplicat numai in zone neaccesibile copiilor §i animalelor de companie.

Nu aplicati gelul Pesguard® acolo unde va veni in contact cu apa sau in zone care sunt des curdtate. De obicei,
gandacii vor muri in citeva ore dupd o singurd ingerare a gelului Pesquard. In spatiile infestate, gdndacii morti vor fi
in mod normal vizuti dupd 24 de ore de la tratament.

Scoateti capacul de pe duzd, atingeti partea de sus a suprafetei de tratat si apasati pe piston. Puneti din nou capacul
pe dozator dupd terminarea tratamentului.

Momeala se va lipi de suprafetele fird grdsimi si praf depus si va riméne flexibild si atractivd pentru gandaci atat
timp cat este prezent vizibil.

Zona tratatd ar trebui sa fie inspectatd vizual dupd 1-2 sdptimani. In cazul in care infestarea initiald a fost serioas3,
este posibil si fie necesard o a doua aplicare a gelului Pesguard®, dacd primul tratament a fost consumat si gindacii
vii sunt incd prezenti.

O a doua inspectie vizuald a momelilor amplasate este recomandati la 2-4 siptimani de la tratamentul initial.
Reaplicati atunci cdnd momeala nu mai este vizibil prezentd, in functie de nivelul de infestare (scdzut, mediu,
ridicat). Inlocuiti momeala inainte de a fi complet consumata pentru a impiedica revenirea gandacilor.

Informati titularul inregistrarii daca tratamentul este ineficient.
Produsul virsat si resturile de produs trebuie s fie eliminate ca deseuri chimice.

Trebuie procedat cu atentie pentru a evita depunerea gelului pe suprafetele expuse. Daci gelul intrd in contact cu o
suprafatd expusd, indepartati-l cu un prosop din hartie si curdtati zona cu servetele umede de unici folosinta.

(") Instructiunile de utilizare, masurile de reducere a riscurilor si alte instructiuni de utilizare prevdzute la prezentul punct sunt valabile
pentru orice utilizare autorizatd.



L 225/60 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 25.6.2021

In timpul vizitelor de urmdrire, inspectati momelile amplasate si reaplicati daci este necesar.

Nu agezati momeala in locuri ce sunt spalate in mod normal, deoarece aceasta poate si fie indepartatd prin spalare.
Nu folositi acest produs in sau pe echipamente electrice unde existd posibilitatea de electrocutare. Evitati contactul
cu materialele textile si hainele, deoarece momeala poate s3 pateze.

5.2.  Maisuri de reducere a riscurilor

In etapa de manevrare a produsului, purtati mianusi de protectie rezistente la substante chimice (materialul
mdnusilor trebuie si fie specificat de citre detindtorul autorizatiei, in informatiile despre produs).

Nu aplicati momeala in zone in care au fost folosite insecticide repelente fird o curdtare amidnuntitd a suprafetei cu
servetele umede de unici folosintd. Nu aplicati insecticide repelente dupd aplicarea momelii.

Nu aplicati direct pe sau aproape de alimente, hrand pentru animale sau biuturi sau pe suprafete si instrumente care
vor intra probabil in contact cu alimente, hrand pentru animale, biuturi si animale.

Produsul virsat si resturile de produs trebuie si fie eliminate ca deseuri chimice.

Evitati amplasarea gelului pe materiale textile sau mochete, deoarece poate si pdteze anumite materiale absorbante.
Pentru a preveni pitarea, momeala expusd ar trebui si fie curdtatd imediat cu servetele umede de unici folosinta.

Materialele de curdtare trebuie sd fie eliminate ca deseuri solide.

5.3. Particularitati ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si masuri de urgentd
pentru protectia mediului

Acest produs biocid contine clotianidin, care este periculos pentru albine

Descrierea misurilor de prim ajutor

Contactul cu pielea: Scoateti imediat imbracimintea contaminatd si spdlati pielea cu apd si sdpun. Solicitati un
consult medical dacd iritatia persistd dupa spalare.

Contactul cu ochii: Daca apar simptome, spélati cu apd. Scoateti lentilele de contact, daci existd si operatiunea este
usor de efectuat. Contactati un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

Ingerare: Dac este inghitit: Dac3 apar simptome, contactati un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un
medic.

Daci este inhalat: nu se aplica.

Cele mai importante simptome si efecte, atit acute, ct si intarziate

Ochi: Poate s3 cauzeze iritarea temporard a ochilor.

Misuri de urgentd pentru protectia mediului

Evitati deversarea produsului in mediul inconjuritor.

5.4. Instructiuni pentru eliminarea in siguranti a produsului si a ambalajului acestuia
Trimiteti spre reciclare numai recipiente/ambalaje goale.

Eliminarea acestui ambalaj ar trebui s respecte in permanentd legislatia privind eliminarea deseurilor si cerintele
administratiei locale regionale.
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5.5. Conditii de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de depozitare
Protejati impotriva inghetului. Depozitati departe de lumina directd a soarelui.

Perioada de valabilitate: 2 ani.

6. ALTE INFORMATII
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