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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -08- 2 8
Nr L0 / .-?-.9.‘!'5/ Ok }5).%} 21 } 58 )lm 4

LKC Chem-Regs Ltd.
Marine House
Clanwilliam Place
Dublin 2

Irlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
UE nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostepniania narynku i stosowania
produktow biobojczych (Dz.Urz. UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1, zpdézn. zm.)
oraz wzwigzku z art. 6 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013
z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobéjczych, na ktére udzielono
pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz. Urz. UE L 109 z19.04.2013 r., str. 4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobéjczych (Dz. U z 2018 r., poz. 2231)

1) dokonuje si¢:

zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0279/MR z dnia 18.10.2017 r.

na udost¢pnianie na rynku i stosownie produktu biobdjczego o nastepujacych
nazwach:

nazwa 1: DIPTRON COCKROACH GEL
nazwa 2: IKEBANA COCKROACH GEL

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigcg zalacznik do niniejszej
decyzji

w zakresie:

- nazwy i adresu posiadacza pozwolenia:

z: | QUIMICA DE MUNGUIA S.A., Derio Bidea 51, 48100 Munguia, Hiszpania
na: | LKC Chem-Regs Ltd., Marine House, Clanwilliam Place, Dublin 2, Irlandia

- charakterystyki produktu biobéjczego stanowigcej zalgcznik do decyzji

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejgcych zapaséw produktu biobéjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania
na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobéjczego.
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Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objgtych pozwoleniem nr PL/2017/0279/MR z dnia 18.10.2017 r.
na udostgpnianie na rynku i stosownie produktu biobdjczego o nastepujgcych nazwach:
DIPTRON COCKROACH GEL, IKEBANA COCKROACH GEL.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0279/MR w zakresie aktualizacji
zapisow dotyczacych: nazwy i adresu posiadacza pozwolenia, nazwy wytwoércy produktu
biobdjczego i substancji czynnej oraz pierwszej pomocy uwzglednia w catosci zgdanie
strony. W zwigzku z tym od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie
art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.).

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r,
poz. 2096 ze zm., dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi
(Dz. U. z 2018 r., poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia doreczenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 §1
w zw. z art. 244 §1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow
sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-11-00, fax + 48 22-492-11-09

NIP 521-32-14-182

REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biob6jczego

1) Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

nazwa 1: DIPTRON COCKROACH GEL
nazwa 2: IKEBANA COCKROACH GEL

2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | LKC Chem-Regs Ltd.

Adres Marine House, Clanwilliam Place, Dublin 2, Irlandia

3) Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygas$niecia:

Numer pozwolenia PL/2017/0279/MR
Data wydania pozwolenia 2017-10-18

Data wydania zmiany pozwolenia 2019 -08- 2 8
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2021-03-01

4) Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta Mitsui Chemicals Agro, Inc. (reprezentowana
przez: LKC Chem-Regs Ltd., Marine House,
Clanwilliam Place, Dublin 2, Irlandia)

Adres producenta Nihonbashi Dia Building, 1-19-1, Nihonbashi,

Chuo-ku, Tokio, 103-0027, Japonia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1 Adres | Kukbo Science Co., Ltd., 49, Sandan-ro,
Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheo-
ngbuk-do, Korea Potudniowa

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres | Utsunomiya Chemical Industry Co., Ltd.
Utsunomiya Factory, 1215 Iwazo-machi,
Utsunomiya-shi, Tochigi, 321-0973
Japonia

Urzad Rejestracii Produktdw Leczniczych,
C hi Prodiktdw Bio
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S) Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Dinotefuran

Nazwa producenta

Mitsui Chemicals Agro, Inc. (reprezentowana
przez:. LKC Chem-Regs Ltd., Marine House,
Clanwilliam Place, Dublin 2, Irlandia)

Adres producenta

Nihonbashi Dia Building, 1-19-1, Nihonbashi,
Chuo-ku, Tokyo, 103-0027, Japonia

Lokalizacja zakladow produkcyjnych

Adres | Mitsui Chemicals Inc./Omuta Works,
30 Asamuta-Machi, Ohmuta Shi,
Fukuoka, 836-8610, Japonia

6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
nieb¢dacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego
stosowania produktu:

nitro-3-(tetrahydro-

3-furylometylo-)
guanidyna

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja | Nr CAS Nr WE Zawartos¢
powszechna [g/100 g]
Dinotefuran | (RS)-1-metylo-2- | substancja | 165252-70-0 | 605-399-0 | 2,00

czynna

*zawiera czynnik zniechecajgcy do przypadkowego spozycia (0,01 g/100 g)

7) Postaé uzytkowa: zel, przyneta gotowa do uzycia.

8) Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki ostroznosci:

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Aquatic Chronic 2

Zwrot okreslajacy H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac
zagrozenie dlugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto

ostrzegawcze
Zwrot okreslajacy H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac
zagrozenie dhugotrwale skutki.

Srodki ostroznosci

P273 Unika¢ uwalniania do $rodowiska.
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P391 Zebraé¢ wyciek.
P501 Zawarto$é/pojemnik usuwaé do autoryzowanego zakltadu
utylizacji odpadéw niebezpiecznych.

Uwagi Nie dotyczy

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 18

Opis zastosowania Produkt do zwalczania karaczanéw wewnatrz pomieszczen.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Larwy oraz doroste osobniki:

* karaczan prusak (Blatella germanica),
e karaczan wschodni (Blatta orientalis).

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

2-4 krople zelu w przypadku przewagi karaczanow prusakéw (Blatella germanica)
lub 4-8 krople zelu w przypadku przewagi karaczanéw wschodnich (Blatta orientalis),
rozmieszczone na powierzchni 1 m?, gdzie 1 kropla ma mase 0,1 g (w tym 0,002 g
dinotefuranu). Przy wiekszej inwazji owadéw, bardzo brudnych warunkach lub
dominacji karaczana wschodniego zaleca si¢ stosowa¢ maksymalnie 8 kropli Zzelu na 1 m?
(0,8 g/m?). Stosowaé maksymalnie do 16 kropli zelu w gospodarstwach domowych
1do 72 kropli w budynkach uzytecznosci publiczne;.

Sposéb stosowania:

Stosowa¢ produkt w postaci zelu poprzez aplikacj¢ za pomocg aplikatora na szpary, szczeliny
lub punktowo na powierzchni.

Jednokrotna aplikacja produktu pozwala na zniszczenie populacji karaczanéw. W razie
koniecznosci zabieg mozna powtérzy¢ po 7 dniach.

Produkt wykazuje skuteczno$¢ do 2 miesigcy od zastosowania.
12) Kategorie uzytkownikéw: profesjonalny

13) Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posSrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

W _przypadku potknigcia: Wyptukaé usta woda. Niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza.
Nie wywotywaé wymiotéw. Nie nalezy nic podawaé doustnie osobie nieprzytomnej lub
w konwulsjach.

Narazenie inhalacyjne: Nalezy niezwlocznie zapewnié dostep do $wiezego powietrza.
W przypadku wystgpienia kaszlu lub innych objawéw zasiggnag¢ pomocy lekarza.
W przypadku zaprzestania oddychania wykona¢ sztuczne oddychanie. W przypadku trudnosci

z oddychaniem podac tlen. Urzad Reje
W
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Kontakt ze skéra: Niezwlocznie zdja¢ zanieczyszczone ubranie i obuwie. Przeptuka¢ skorg
izmyé duza iloscig wody. Zasiggna¢ porady lekarza w przypadku wystgpienia objawow.
Kontakt z oczami: Niezwlocznie przeptukaé duzg iloscia wody. Powieki przytrzyma¢ palcami
w celu dokladnego przemycia. Sprawdzi¢, czy osoba nosi soczewki i usuna¢ je, jesli sg fatwo
dostepne. Zasiggna¢ porady lekarza w przypadku wystgpienia objawow.

Skutki uboczne:

W kontakcie ze skéra i oczami mogg wystapi¢ podraznienia.
Wplywa na uklad nerwowy.
W wyniku aspiracji do ptuc moze wywota¢ chemiczne zapalenie ptuc.

Srodki ochrony $rodowiska:

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji produktem lub
opakowaniem po produkcie.
W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do $rodowiska, nalezy go zebra¢
(mechanicznie) i umiescié w odpowiednim pojemniku na odpady przeznaczonym
do usunigcia przez spalanie.

14) Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, pozostatosci produktu po zastosowaniu zamknigte
w oznakowanym pojemniku, usuwaé¢ w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej
uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie).
Nie mieszaé ze strumieniem odpadéw komunalnych.

15)Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chlodnym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania. Przechowywa¢ z dala od $wiatta. Chroni¢ przed
zamarzaniem. Nie przechowywaé razem z Zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.
Przechowywaé w bezpiecznym miejscu.

Dlugosé okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;j.
16) Inne informacje na temat produktu biobdjczego:

Wazne srodki ostroznosci:

e Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete oraz postgpowac zgodnie
z instrukcja.

e Chronié przed dzie¢mi i zwierzetami niebgdacymi przedmiotem zwalczania.

e Produkt stosowaé w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat niebedgcych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, $win, drobiu, dzikiego ptactwa).

e Rozmieszczaé produkt w miejscach suchych, zabezpieczonych przed wilgocia,
zalaniem i zmywaniem, gdyz spowoduje to usunigcie zelowej przynety.

e Przynete nalezy umieszczaé w poblizu miejsc gromadzenia si¢ owadow, takich jak
szpary i szczeliny.

e Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktorych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia,
wodg przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z zywnoscia.
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Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umy¢ rece
1 skore narazong na bezposredni kontakt z preparatem.

Produkt nie jest przeznaczony do wspolnego uzycia/ mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobdjczymi.

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktow, w ktérych wylozona jest przyneta.
Po zakonczeniu zabiegu dezynsekcji usung¢ produkt z przyneta.

Zabieg dezynsekcji powtarza¢ nie czgsciej niz co 7 dni.

Nie stosowa¢ produktu w miejscach narazonych na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych i innych zrédet ciepta (np. grzejnikéw, kaloryferow).

Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng, odpowiednie rg¢kawice ochronne odporne na
substancje chemiczne i okulary oraz do ochrony drég oddechowych stosowaé
respirator z filtrem chemicznym.

Nie stosowa¢ wewnatrz lub w okolicy studzienek kanalizacyjnych.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Aplikator w formie strzykawki wykonany z odpornego na rozpuszczanie plastiku (PE, PP),
0 pojemnosci 30 g umieszczony w nastgpujgcym opakowaniu:

pudeltko (karton) zawierajgce 4 aplikatory oraz 4 koncowki w przezroczystej foliowej
torbie (PE).
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