PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2017 -10- 1 8

Nr D2/ QL 3047/O 273 /1R
QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea 51
48100 Munguia
Hiszpania
DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku art. 32 ust. 2, art. 33 oraz art. 23 ust. 1 i ust. 6
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobojczych (Dz. U. UE L 167
z27.06.2012 r., str.1, z pézn. zm.) i art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926, z p6zn. zm.)

wydaje si¢ na rzecz:
QUIMICA DE MUNGUIA S.A., Derio Bidea 51, 48100 Munguia, Hiszpania

- pozwolenie nr PL/2017/0279/MR na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego o nastgpujgcych nazwach:

nazwa 1: DIPTRON COCKROACH GEL

nazwa 2: IKEBANA COCKROACH GEL

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca zalgcznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

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

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

QUIMICA DE MUNGUIA S.A., Derio Bidea 51, 48100 Munguia, Hiszpania
3. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobéjczego:

Mitsui Chemicals Agro, Inc., Nihonbashi Dia Building, 1-19-1, Nihonbashi, Chuo-ku,
Tokio 103-0027, Japonia

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:
Substancja czynna: Wytworca:
[RS]-1-metylo-2-nitro-3-[tetra-hydro-3- Mitsui Chemicals Agro, Inc., Nihonbashi Dia
furylometylo-] guanidyna (dinotefuran) Building, 1-19-1, Nihonbashi, Chuo-ku,
WE: 605-399-0, CAS: 165252-70-0 Tokyo 103-0027, Japonia
zaw. [2,0 g/100 g]
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5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowiaca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0279/MR na udostgpnianie
narynku i stosowanie produktu biobojczego o nastgpujacych nazwach: DIPTRON
COCKROACH GEL, IKEBANA COCKROACH GEL

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 01.03.2021 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23 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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéow Medycznych 1 Produktow Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

ska-tuczak

Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:

1. Strona

2. aa
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Zatacznik ar... do pozwolenia nr ...

PL/20/%

/6Bl (MR

Urzad Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow 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 Biobojczego

Nazwa handlowa produktu biobdjczego:

nazwa 1: DIPTRON COCKROACH GEL

nazwa 2: IKEBANA COCKROACH GEL

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:
Nazwa | QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Adres Derio Bidea 51, 48100 Munguia, Hiszpania

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:
Numer pozwolenia PL/2017/0279/MR

Data wydania pozwolenia 2017 -10- 1 8
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2021-03-01

Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta

Mitsui Chemicals Agro, Inc. (reprezentowana
przez: LKC UK Ltd, Carric House, Lyppiatt
Road, Cheltenham, GL50 2QL Wielka Brytania)

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, Chungcheongbuk-do,
Korea Potudniowa

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

Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna Dinotefuran

Nazwa producenta

Urzad DM_FMUHA.H ! i
Hhbet—r ooy et

Mitsui Chemicals Agro, Inc. (reprezentowana

przez: LKC UK Ltd, Carric House, Lyppiatt Road,

Cheltenham, GL50 2QL Wielka Brytania)
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6)

7)

8)

Adres producenta

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

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych Adres | Mitsui Chemicals Inc./Omuta Works, 30

Asamuta-Machi, Ohmuta Shi, Fukuoka
836-8610, Japonia

Sklad jako§ciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebgdgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbgdna do wlasciwego

stosowania produktu:

Nazwa . Zawartosé
powzeckia Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE (/100 g]
Dinotefuran | [RS]-1-metylo-2- substancja | 165252-70-0 | 605-399-0 2,00

guanidyna

nitro-3-[tetra-hydro- | czynna
3-furylometylo-|

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

Posta¢ uzytkowa: zel, przyngta gotowa do uzycia.

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace $rodki ostroznoSci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Aquatic Chronic 2

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS 1 haslo
ostrzegawcze

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P273 Unika¢ uwalniania do $rodowiska.

P391 Zebra¢ wyciek.

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwa¢ do autoryzowanego
zakladu utylizacji odpadoéw niebezpiecznych.

Uwagi

Nie dotyczy.
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9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 18

Opis zastosowania Produkt do zwalczania karaczanéw wewngtrz pomieszczen.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Larwy oraz doroste osobniki:
e karaczan prusak (Blatella germanica)
e karaczan wschodni (Blatta orientalis)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

2-4 krople zelu w przypadku przewagi karaczandw prusakow (Blatella germanica)
lub 4-8 krople zelu w przypadku przewagi karaczanow wschodnich (Blatta orientalis),
rozmieszczone na powierzchni 1 m?, gdzie 1 kropla ma mas¢ 0,1 g (w tym 0,002 g
dinotefuranu). Przy wigkszej inwazji owadow, bardzo brudnych warunkach lub
dominacji karaczana wschodniego zaleca si¢ stosowa¢ maksymalnie 8 kropli zelu na 1 m’
(0,8 g/m?). Stosowaé maksymalnie do 16 kropli zelu w gospodarstwach domowych
i do 72 kropli w budynkach uzyteczno$ci publicznej.

Sposob stosowania:
Stosowac produkt w postaci zelu poprzez aplikacjg za pomoca aplikatora na szpary, szczeliny
lub punktowo na powierzchni.

Jednokrotna aplikacja produktu pozwala na zniszczenie populacji karaczanow. W razie
koniecznos$ci zabieg mozna powtorzy¢ po 7 dniach.

Produkt wykazuje skutecznos$¢ do 2 miesiecy od zastosowania.

12) Kategorie uzytkownikoéw: profesjonalny

13) Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

W przypadku potkniecia: Wyplukaé usta woda. Niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza.
Wywola¢ wymioty zgodnie z zaleceniami personelu medycznego. Nie nalezy nic podawac
doustnie osobie nieprzytomnej lub w konwulsjach.

Narazenie inhalacyine: Nalezy niezwlocznie zapewni¢ dostgp do swiezego powietrza.
W przypadku wystapienia kaszlu lub innych objawéw zasiggna¢ pomocy lekarza.
W przypadku zaprzestania oddychania wykona¢ sztuczne oddychanie. W przypadku trudnosci
z oddychaniem podac tlen.

Kontakt ze skora: Niezwlocznie zdja¢ zanieczyszczone ubranie i obuwie. Przepluka¢ skorg
i zmy¢ duza iloscig wody. Zasiggna¢ porady lekarza w przypadku wystapienia objawow.
Kontakt z oczami: Niezwlocznie przeptukaé duzg iloscig wody. Powieki przytrzymac palcami
w celu doktadnego przemycia. Sprawdzi¢, czy osoba nosi soczewki i usuna¢ je, jesli sa tatwo
dostgpne. Zasiggnac¢ porady lekarza w przypadku wystapienia objawow.
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Skutki vboczne:

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

Srodki ochrony §rodowiska:

Nie dopuscié do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowe;j i kanalizacji produktem lub
opakowaniem po produkcie.
W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do S$rodowiska, nalezy go zebraé
(mechanicznie) i umiesci¢ w odpowiednim pojemniku na odpady przeznaczonym
do usunigcia przez spalanie.

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

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

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

Produkt przechowywaé¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chlodnym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat
nieb¢dacych przedmiotem zwalczania. Przechowywaé z dala od $wiatla. Chroni¢ przed
zamarzaniem. Nie przechowywa¢ razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.
Przechowywac¢ w bezpiecznym migjscu.

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

Whnioskodawca jest zobowiazany do przedtozenia w terminie do 31 grudnia 2017 roku badan
udowadniajacych walidacje metody analitycznej HPLC-MS/MS do monitorowania st¢zenia
substancji czynnej w wodzie.

Wazne Srodki ostroznosci:

¢ Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete oraz postepowaé zgodnie
z instrukgja,

¢ Chroni¢ przed dzie¢mi i zwierzetami nie bedacymi przedmiotem zwalczania.

® Produkt stosowa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci i zwierzat nie bedacych
przedmiotem zwalczania (zwlaszcza psow, kotow, swin, drobiu, dzikiego ptactwa).

¢ Rozmieszcza¢ produkt w miejscach suchych, zabezpieczonych przed wilgocia, zalaniem i
zmywaniem, gdyz spowoduje to usuniecie zelowej przynety.

¢ Przyngtg nalezy umieszczaé w poblizu miejsc gromadzenia si¢ owaddw, takich jak szpary
i szczeliny.

* Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktdérych moze on mieé¢ kontakt z Zzywnoscis,
woda przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z zywnoscig.

e Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem 1 paleniem tytoniu umy¢ rece i
skore narazona na bezposredni kontakt z preparatem.
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Produkt nie jest przeznaczony do wspdlnego uzycia/ mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobojczymi.

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

Zabieg dezynsekcji powtarzac nie cze¢sciej niz co 7 dni.

Nie stosowa¢ produktu w miejscach narazonych na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych i innych Zrédet ciepta (np. grzejnikow, kaloryferéw).

Nosi¢ odpowiednia odziez ochronna, odpowiednie rgkawice 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 nast¢pujacym opakowaniu:

e pudelko (karton) zawierajace 4 aplikatory oraz 4 koncowki w przezroczystej foliowej
torbie (PE).

Z upowaznighia Prezesa

Urzad Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkt¢w Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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