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Administraciné informacija

1.1. Produkto prekiniai pavadinimai

VectoBac 12AS

1.2. Autorizacijos liudijimo turétojas

Autorizacijos Iiudijimo turétojo Pavadinimas Sumitomo Chemical Agro Europe SAS

pavadinimas (vardas ir

pavardé) ir adresas Parc d' Affaires de Crécy 10A, rue de la Voie Lactée 69370 Saint
Adresas Cy : o

Didier au Mont d'Or Prancizija

Autorizacijos liudijimo numeris
BSV.10-8832(16.5.7 10.14)-(A-18PAP471984-17-237)

R4BP 3 sprendimo nuorodos

N LT-0011366-0000
numeris

Autorizacijos liudijimo data 17/08/2017

Autorizacijos liudijimo

. . 28/06/2026
galiojimo pabaigos data

1.3. Biocidinio produkto gamintojas (-ai)

Gamintojo pavadinimas Valent BioSciences Corporation
Gamintojo adresas 870 Technology Way 600048 Libertyville Jungtinés Amerikos Valstijos
Gamybos vieta Ato Z Drying. Inc. 215 State Street 50641 Osage, lowa Jungtinés Amerikos Valstijos

1.4. Veikliosios (-iyjy) medzZiagos (-y) gamintojas (-ai)
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Veiklioji medziaga

5 - Bacillus thuringiensis israelensis porasis, serologinis tipas H14, mikrobiné padermé
AM65-52

Gamintojo pavadinimas Valent BioSciences Corporation

Gamintojo adresas

Gamybos vieta

870 Technology Way 600482 Libertyville Jungtinés Amerikos Valstijos

Abbvie Inc. 1401 Sheridan Road 60064 North Chicago, lllinois Jungtinés Amerikos
Valstijos

2142 350th Street, Osage 50461 lowa Jungtinés Amerikos Valstijos

2. Produkto sudétis ir formuliacijos tipas

2.1. Kokybiné ir kiekybiné informacija apie biocidinio produkto sudétj

Bendr_as_ls IUPAC pavadinimas F““"F'!‘e CAS numeris EB numeris Kiekis (proc.)

pavadinimas paskirtis

Bacillus thuringiensis Bacillus thuringiensis Veiklioii

israelensis porasis, subsp. israelensis eixtioll 11,61
medZiaga

serologinis tipas H14,
mikrobiné paderme
AM65-52

Serotype H14, Strain
AM65-52

2.2. Formuliacijos tipas

SC - Suspenduoti koncentratai (= takus koncentratas)

3. Pavojingumo ir atsargumo frazés

Pavojingumo kategorijos

Pavojingumo frazés

4. Autorizuotas (-i) naudojimas (-ai)
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4.1 Naudokite apraSyma

Naudojimas 1 - Paskleidimas ant Zemés

Produkto tipas

Jeigu taikytina, tikslus
autorizuoto naudojimo
aprasas

Kontroliuojamas (-i)
organizmas (-ai) (jskaitant
vystymosi stadijos)

Naudojimo sritis

Naudojimo metodas (-ai)

Naudojimo norma (-0s) ir
daznis

PT 18 - Insekticidai, akaricidai ir kity nariuotakojy kontrolés produktai

VECTOBAC 12 AS naudojamas uody ir musiy lervy kontrolei vandenyje, kur vyksta uody
ir musiy peréjimas.

Mokslinis pavadinimas: Culicidae:
Bendrinis pavadinimas: Aedes mosquitoes
Vystymo stadija: lervalvabzdziai

Mokslinis pavadinimas: Culicidae: )
Bendrinis pavadinimas: Anopheles mosquitoes
Vystymo stadija: lerva|vabzdziai

Mokslinis pavadinimas: Culicidae:
Bendrinis pavadinimas: Culex
Vystymo stadija: lervalvabzdziai

Mokslinis pavadinimas: Culicidae:
Bendrinis pavadinimas: Ochlerotatus spp.
Vystymo stadija: lerva|vabzdziai

Mokslinis pavadinimas: Simuliidae:
Bendrinis pavadinimas: Blackflies
Vystymo stadija: lervalvabzdziai

lauko

Naudojimui lauke
PavirSinis vanduo, septikai, gaudytuvai ir kanalizacija

purskimas -

Purskimas
Pylimas laistytuvas nuo masaly

Uodai

Paskleidimas ant Zzemés (neSiojamasis sléginis purkStuvas, motorizuotas neSiojamasis
pustuvas, ant transporto priemonés montuojama motorizuota purskimo jranga) arba
laistytuvu.

Masalai
Paskleidimas ant Zzemés (neSiojamasis sléginis purkStuvas, motorizuotas neSiojamasis

pustuvas, ant transporto priemonés montuojama motorizuota purskimo jranga) arba
laistytuvais.

Uodai: 0.25 — 2.5 I/ha - Ma3alai: 0.5 — 40 ppm/min - 100 -
Uodai
0,25-2,5I/ha

Mazas uzkretimas: 0,25-1,5 I/ha

Didelis uzkrétimas: 1,5-2,5 I/ha

Produktas paskleidziamas neskiestas arba skiestas tam tikru kiekiu vandens iki 1 000 I,
atsizvelgiant j paskleidimo jrangg.

Dozés normos priklauso nuo populiacijos tankio ir vandens kokybés. Naudojant
maziausiy doziy normas uZztikrinama pakankama lervy kontrolé nuo 1 iki ankstyvosios 4
lervos stadijos. Jei

dominuoja 4 stadijos lervos, didelio tankio populiacijos, vandenyje yra daug organinés
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Vartotojy kategorija (-o0s)

Pakuociy dydziai ir pakuocdiy
medZiaga

medziagos, Saltesné temperatdra ir (arba) Zymi vandens kaita, reikia naudoti didesnes
normas siekiant uztikrinti tinkama uody kontrole.
Laikas iki poveikio (uodams): 24 val. nuo paskleidimo

MaSalai
0,540 ppm/min arba 0,05-4 ppm / 10 min

Produktas paskleidziamas neskiestas arba skiestas tam tikru kiekiu vandens nuo 0 iki 1
000 |, atsizvelgiant j paskleidimo jranga.

Paskleidimo vandenyje koncentracija priklauso nuo kiekvieno upelio ypatybiy (srovés
greicio, tékmés, drumstumo, temperataros ir t. t.).

Didesne norma reikia naudoti, kai upeje ar upelyje yra didelé koncentracija organines
medZiagos, dumblo, planktoniniy dumbliy, drusky, tankios vandens augmenijos ir (arba)
kai pageidaujama didesné apréptis siekiant didesnio efektyvumo.

Laikas iki poveikio (maSalams): 4-24 val. nuo paskleidimo

Apmokytas profesionalas

Pirminé pakuoté: 10, 50, 200 litry HDPE statinés arba 1 000 | polietileno rezervuarai
(dideliy gabarity tarpiniai konteineriai).

Antriné pakuoté: 2 po 10 litry kartono dézés

4.1.1 Specifinés naudojimo instrukcijos

4.1.2 Specifinés rizikos valdymo priemonés

Maisymo, jkrovimo ir paskleidimo ant zemes etapais muvekite apsaugines cheminems medziagoms atsparias pirstines (pirstiniy
medZiaga turi nurodyti teisiy turétojas produkto informacijoje), dévékite kombinezona, akinius ir respiratoriy (su P3 filtru).

4.1.3 Kai taikoma, informacija apie galima tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios
pagalbos instrukcijos ir skubios pagalbos priemonés skirtos apsaugoti aplinka

06/11/2020

PRODUKTO CHARAKTERISTIKY
SANTRAUKA




4.1.4 Kai taikoma, produkto saugaus Salinimo ir pakavimo instrukcijos

4.1.5 Kai taikoma, produkto saugojimo salygos ir produkto galiojimo laikas hormaliomis

laikymo salygomis

4.2 Naudokite apraSyma

Naudojimas 2 - Paskleidimas ore

Produkto tipas
Jeigu taikytina, tikslus

autorizuoto naudojimo
aprasas

Kontroliuojamas (-i)
organizmas (-ai) (jskaitant
vystymosi stadijos)

Naudojimo sritis

Naudojimo metodas (-ai)

PT 18 - Insekticidai, akaricidai ir kity nariuotakojy kontrolés produktai

VECTOBAC 12 AS naudojamas uody ir musiy lervy kontrolei vandenyje, kur vyksta uody
ir musiy peréjimas.

Mokslinis pavadinimas: Culicidae:
Bendrinis pavadinimas: Aedes mosquitoes
Vystymo stadija: lervalvabzdziai

Mokslinis pavadinimas: Culicidae: )
Bendrinis pavadinimas: Anopheles mosquitoes
Vystymo stadija: lerva|vabzdziai

Mokslinis pavadinimas: Culicidae:
Bendrinis pavadinimas: Culex
Vystymo stadija: lervalvabzdziai

Mokslinis pavadinimas: Culicidae:
Bendrinis pavadinimas: Ochlerotatus spp.
Vystymo stadija: lerva|vabzdziai

Mokslinis pavadinimas: Simuliidae:
Bendrinis pavadinimas: Blackflies
Vystymo stadija: lervalvabzdziai

lauko

Naudojimui lauke
PavirSinis vanduo, septikai, gaudytuvai ir kanalizacija

purskimas -

Purskimas

Uodai

Paskleidimo ore jranga (Iéktuvas).

Masalai
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Naudojimo norma (-os) ir
daznis

Vartotojy kategorija (-o0s)

Pakuociy dydziai ir pakuociy
medZiaga

Paskleidimo ore jranga (I€ktuvas).

Uodai: 0.25 — 2.5 I/ha - Ma3alai: 0.5 — 40 ppm/min - 100 -

Uodai
0,25-2,5 I/ha

Mazas uzkretimas: 0,25-1,5 I/ha

Didelis uzkrétimas: 1,5-2,5 I/ha

Produktas paskleidziamas neskiestas arba skiestas tam tikru kiekiu vandens iki 1 000 I,
atsizvelgiant j paskleidimo jranga.

Laikas iki poveikio (uodams): 24 val. nuo paskleidimo

Masalai
0,5-40 ppm/min arba 0,05-4 ppm / 10 min

Produktas paskleidziamas neskiestas arba skiestas tam tikru kiekiu vandens nuo 0 iki 1
000 I, atsizvelgiant j paskleidimo jranga.

Paskleidimo vandenyje koncentracija priklauso nuo kiekvieno upelio ypatybiy (sroves
greicio, tékmés, drumstumo, temperatdros ir t. t.).

Didesne norma reikia naudoti, kai upéje ar upelyje yra didelé koncentracija organines
medZiagos, dumblo, planktoniniy dumbliy, drusky, tankios vandens augmenijos ir (arba)
kai pageidaujama didesné apréptis siekiant didesnio efektyvumo.

Laikas iki poveikio (maSalams): 4-24 val. nuo paskleidimo

Apmokytas profesionalas

Pirminé pakuoté: 10, 50, 200 litry HDPE statinés arba 1 000 | polietileno rezervuarai
(dideliy gabarity tarpiniai konteineriai).

Antriné pakuoté: 2 po 10 litry kartono dézés

4.2.1 Specifinés naudojimo instrukcijos

4.2.2 Specifinés rizikos valdymo priemonés

- Apie paskleidima ore batina atitinkamai informuoti visuomene (pvz., pastatyti jspéjamuosius Zenklus aplink apdorojama teritorijg
pries, per ir po 48 val.nuo apdorojimo).

- Jei paskleidimas vyksta ore, batina laikytis 50 metry iSneSiojimo buferinés zonos tarp apdorojamy zony ir gyvenamujy viety.

- Paskleidimas ore leidZiamas tik tuo atveju, kai paskleidimas ant Zemeés yra nejmanomas.
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- Paskleidimas ore leidZiamas tik didesnése nei 0,5 ha teritorijose.

- Uz kontrole atsakingas asmuo privalo uztikrinti, kad paskleidimo jranga baty tinkama pagal lektuvo tipa, tinkamai sukalibruota ir
paskleidimo vietoje minimaliai sumaZintas véjo iSneSiojimas siekiant uztikrinti tinkama dozavima ir iSvengti poveikio dirvoZzemiui.
- Léktuve turi bati profesionaliam naudojimui skirta GPS navigacijos sistema, leidZianti tiksliai paskleisti VECTOBAC 12AS, kur
suteiktas toks leidimas.

4.2.3 Kai taikoma, informacija apie galima tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios
pagalbos instrukcijos ir skubios pagalbos priemonés skirtos apsaugoti aplinka

4.2.4 Kai taikoma, produkto saugaus Salinimo ir pakavimo instrukcijos

4.2.5 Kai taikoma, produkto saugojimo salygos ir produkto galiojimo laikas hormaliomis
laikymo salygomis

5. Bendrieji naudojimo nurodymai

5.1. Naudojimo instrukcijos

Siekiant uztikrinti pakankama efektyvumo lygj, batina laikytis toliau nurodyty rekomendacijy:
- Visada prieS naudodami perskaitykite etikete ar lankstinuka ir laikykités pateikty instrukcijy.

- Taikykite integruotus kenkejy kontrolés metodus, pvz., derinant cheminius ir fizinius kontrolés metodus ir kitas visuomenés
sveikatos priemones, atsizvelgdami j vietos specifikg (klimato sglygas, tiksline rasj, naudojimo salygas ir t. t.).

- Apdorojimui naudojama jranga turi bati tinkama, gerai priziGrima ir sukalibruota.

- Apdorokite atsizvelgdami j tiksliniy vabzdZiy gyvavimo cikla ir charakteristikas. T. y. paskleidima apdorojamose teritorijose laikg
apskaiciuokite pagal tai, kada kenkéjai yra pazeidziamiausios stadijos.

- Jei apdorojimas neefektyvus, informuokite teisiy turétoja.

5.2. Rizikos valdymo priemonés
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VECTOBAC 12 AS neturéty naudoti profesionalds darbuotojai, turintys pirminj arba antrinj imunodeficitg arba gydomi
imunosupresantais, kurie gali akivaizdZiai sumaZinti imunines sistemos atsako efektyvuma.
Apdorojimo metu ir nenudzitvus iSpurkS§tam sluoksniui, j apdorotas teritorijas jZengti negalima.

Jei reikia pakartotinai jZengti po ryZiy apdorojimo, darbuotojams rekomenduojama dévéti kombinezonus ir mavéti pirstines 24 val. po
apdorojimo.

VECTOBAC 12 AS panaudojus vandenyje, supanciame ryZiy lauka, prieS nuimant derliy batina palaukti 1 ménes;.

Uz kontrole atsakingas asmuo privalo uztikrinti, kad kontrolés procese dalyvaujantis personalas iSmano apie: 1. uody / masSaly lervy
ir suaugéliy gyvavima; 2. atitinkamos paskleidimo jrangos naudojima; 3. kaip pasiekti nustatytg doze.

NevirSyti 8 paskleidimy skaiciaus, kai tarp dviejy paskleidimy yra bent 10 dieny intervalas.

Produkto Zenklinimas turi naudotojui pateikti informacijos apie jsipareigojima laikytis visy vietiniy reikalavimy dél konsultavimosi su
atitinkamomis institucijomis prie$ pradedant VECTOBAC 12AS naudoti natdralioje vandens buveingje.

VECTOBAC 12AS naudojant ypa¢ vertingos biologinés jvairovés ekosistemose, pvz., ,Natura 2000" ar gamtos rezervate, batina
gauti specialy leidima.

Naudotojas privalo ne trumpiau nei 10 mety saugoti jraSus apie visus naudojimus, jskaitant tikslig apdorojamy teritorijy situacija,
apdorojimo datas, naudotus kiekius bei koncentracijas, ir pareikalavus pateikti Sig informacijg institucijoms ar tyréjams.

5.3. Informacija apie galima tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios pagalbos
instrukcijos ir neatidéliotinos priemonés siekiant apsaugoti aplinka

Naudodami produktg dévékite tinkamus apsauginius drabuZius.
Venkite, kad nepatekty ant odos, j akis ar kvepavimo takus.

Apdorojimo metu dévékite tinkamus apsauginius drabuZius.

Paskleidimo metu nevalgykite, negerkite ir nerdkykite ir to nedarykite nenusiplove ranky.

Patarimas gydytojui: rekomenduojamas simptominis gydymas.

5.4. Produkto ir jo pakuotés saugaus Salinimo instrukcijos

Nepanaudota produkta, jo pakuote ir visas kitas atliekas iSmeskite laikydamiesi vietos jstatymy.
Nepanaudoto produkto neiSleiskite ant Zemés, j vandens kelius, vamzdZius (kriaukle, tualeta...) ar kanalizacija.

5.5. Saugojimo salygos ir produkto galiojimo laikas hormaliomis laikymo salygomis

AuksStesnéje nei 20 °C temperataroje galima laikyti nei ilgiau nei 12 ménesiy, o auk3tesnéje 15 °C — ne ilgiau nei 18 ménesiy.
VECTOBAC 12 AS bitina laikyti tiktai sandariuose originaliuose konteineriuose.

Farmacine forma batina saugoti nuo Sviesos.

Produkto tinkamumo naudoti laikas: 18 ménesiy

6. Kita informacija

Teisiy turétojas apie visus pastebétus atsparumo atvejus turi pranesti kompetentingoms institucijoms arba paskirtiems organams,
dalyvaujantiems atsparumo valdyme.
Po registracijos per 6 ménesius batina nustatyti maksimalig produkto biopotencija.

Po registracijos per 6 ménesius pagal OECD 65 batina nustatyti salmoneliy (25 g biocidinio produkto), mieliy bei pelésiy, Escherichig
coli ir staphylococcus aureus biopotencijg penkiose ,Vectobac 12AS" farmacinés formos partijose. Sj nustatyma batina atlikti
naudojant patvirtintus metodus (bent teigiamus kontrolinius bandymus ir atkartojamuma) arba tarptautiniy standarty metodus.

Po registracijos per 6 ménesius reikia nustatyti VECTOBAC 12AS farmacinés formos klampuma ir pavirSiaus jtempima.
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Po registracijos per 6 ménesius batina atlikti dispersijos spontaniskumo testus esant 0,5 % v/v.

Jei neatlikti patvirtinty pakuoc€iy (PE) stabilumo testai (18 ménesiy esant 15 °C ir 12 ménesiy esant 20 °C temperatdrai), po
registracijos per 24 ménesius batina pateikti nauja Siy pakuociy stabilumo testa.
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