Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2018 -12- 15

Ne %\94.\.4.0.4.8., oY, S.h.\ﬁ'.\?x

LODI S.A.S.

Parc d'Activités des Quatre Routes
35390 Grand Fougeray

Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku art. 32 ust. 2 i art. 33 oraz art. 23 ust. 1 i ust. 6
rozporzgdzenia 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
227.06.2012 r., str.l, z pézn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 122 ze zm.)

wydaje si¢ na rzecz:
LODI S.A.S., Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand Fougeray, Francja

- pozwolenie nr PL/2018/0354/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobojczego ADDICT GEL karaczanow

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca zalgcznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

ADDICT GEL karaczan6w

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

LODI S.A.S., Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390 Grand Fougeray, Francja
3. Nazwa i adres wytwércy produktu biobdjczego:

LKC UK Ltd. (na rzecz: Mitsui Chemicals Agro, Inc.), Nihonbashi Dia Building, 1-19-1,
Nihonbashi, Chuo-ku, 103-0027 Tokyo, Japonia

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytwércy:

Substancja czynna: Wytworca:
(RS)-1-metylo-2-nitro-3-(tetrahydro-3-furylo e LKC UK Ltd. (na rzecz: Mitsui
metylo-) guanidyna (dinotefuran) Chemicals Agro, Inc.), Nihonbashi
Dia Building, 1-19-1, Nihonbashi
WE: brak d h, CAS: 165252-70-0 . ’ .
- [5 g,lggygc] ’ Chuo-ku, 103-0027 Tokyo, Japonia
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S. Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowiaca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0354/MR na udostgpnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego ADDICT GEL karaczandw.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 01.03.2021 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096), poniewaz uwzglednia
ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

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

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami  administracyjnymi
(Dz. U. z2018r. poz. 1302, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych. Wpis
od skargi wynosi 200 ztotych.

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 kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej

oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zataczniki:

1. Charakterystyka produktu biobéjczego
Otrzymuja:

1. Strona

2.aa
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Zalgcznik m/, do pozwolenia nr ...

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 Biobojczego

Nazwa produktu: ADDICT GEL karaczanow

Grupa produktowa: 18 - Insektycydy akarycydy i produkty stosowane
do zwalczania innych stawonogow

Numer pozwolenia: PL/2018/0354/MR
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

ADDICT GEL karaczanow

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | LODI S.A.S.

Adres

Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390, Grand Fougeray, Francja

1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasniecia:

Numer pozwolenia PL/2018/0354/MR
Data wydania pozwolenia 2018 -12- 15
Pozwolenie zachowuje wazno$é do dnia | 2021-03-01

1.4. Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta

LKC UK Ltd. (na rzecz: Mitsui Chemicals Agro,
Inc.)

Adres producenta

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

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1 Adres | Kukbo Science Co., Ltd., 49, Sandan-
ro, Heungdeok-gu, Cheongju-si, 0
Chungcheongbuk-do, Republika Korei

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 | Adres | Utsunomiya Chemical Industry Co.,

Ltd. Utsunomiya Factory, 1215 Iwazo-
machi, Utsunomiya-shi Tochigi 321-
0973, Japonia

LS. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Dinotefuran

Nazwa producenta

LKC UK Ltd. (na rzecz: Mitsui Chemicals Agro,
Inc.)

Adres producenta

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

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Omuta Works, 30 Asamuta-Machi,
Ohumuta Shi, Fukuoka, 836-8610,
Japonia
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2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

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

Nazwa ; Zawartos¢
powszechna Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE (/100 g]
dinotefuran (RS)-1-metylo-2-nitro- | Substancja | 165252-70-0 | Brak 2,00

3-(tetrahydro-3- czynna danych

furylometylo-)

guanidyna

2.2 Postaé uzytkowa:
e przyne¢ta gotowa do uzycia: zel

3. Zwroty wskazujace 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, powodujgc
zagrozenie dhugotrwate skutki.
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto N\
ostrzegawcze | f"%\
Zwrot okreslajacy H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac
zagrozenie dhugotrwate skutki.
Srodki ostroznosci P273 Unika¢ uwolnienia do $srodowiska.
P391 Zebra¢ wyciek.
P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwa¢ do uprawnionych firm
utylizacji odpadow.
Uwagi Nie dotyczy
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4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1:

Zwalczanie karaczanéw wewngtrz budynkow przez

uzytkownika profesjonalnego

Grupa produktowa 18

Opis zastosowania Brak

Zwalczane organizmy Doroste qsobnlkl oraz larwy
karaczanow:

szkodliwe

e karaczan prusak (Blatella germanica)
e karaczan wschodni (Blatta orientalis)

Obszar zastosowania

Wewnatrz budynkow

Sposéb stosowania

Stosowa¢ produkt w postaci zelu poprzez aplikacje za pomocg
aplikatora na krawedzie, szczeliny i pekniecia.

Jednokrotna aplikacja produktu na szpary i szczeliny pozwala
na zniszczenie calej populacji.

W razie koniecznosci zabieg mozna powtorzy¢ po 7 dniach.

Dawka i czestotliwosé
stosowania

W przypadku zwalczania karaczana prusaka:
e 2-4 krople Zelu rozmieszczona na powierzchni 1 m?
(0,2 - 0,4 g/m?).
Przy wigkszej inwazji owadow, bardzo brudnych warunkach
lub dominacji karaczana wschodniego zaleca si¢ wigkszg liczbe
kropli zelu/m?:
W przypadku zwalczania karaczana wschodniego:

e 4-8 kropli zelu rozmieszczone na powierzchni 1 m?
(0,4 - 0,8 g/m?).

Stosowa¢ maksymalnie (jednorazowo) 0,8 g/m? w przypadku
wysokiej infestacji:
* do 16 kropli podczas stosowania w domu mieszkalnym;

e do 72 kropli podczas stosowania w budynku uzytecznosci
publiczne;.

Kategoria uzytkownika

profesjonalny

Wielko$¢ opakowan i
materiaty opakowaniowe

Aplikator w formie strzykawki (PE lub PP), zawierajacy 30 g

zelu. Aplikatory pakowane zbiorczo po 4 w pudetku (karton)
o masie 120 g.

4.1.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.1

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

4.1.3 Szczegély dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3
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4.1.4

4.1.5

5.1

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dlugo$é¢ okresu przechowywania produktéw
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):
patrz sekcja 5.5

S. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspélne dla wszystkich
zastosowan:

Instrukcje dotyczgce stosowania:
Do stosowania wylacznie przez uzytkownika profesjonalnego.

® Produkt stosowa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat nie bedacych

przedmiotem zwalczania (zwlaszcza pséw, kotow, §win, drobiu, dzikiego ptactwa)
Produkt stosowa¢ wewnatrz budynkéw w miejscach  typu:  budynki
przemystowe/handlowe, gospodarstwa domowe/prywatne, publiczne (np. szpitale,
domy opieki).

* Produkt stosowac tak, aby nie znalazt si¢ poza szczeling lub peknigciem.
* Produkt mozna ponownie zastosowa¢ gdy przyneta zostanie catkowicie zjedzona,

5.2

5.3

po uprzedniej ocenie poziomu infestacji.

Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mieé kontakt z zywnoscig,
woda przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami maj gcymi kontakt z zywnoscig.
Produkt w koficowym etapie zwalczania karaczanéw, mozna stosowa¢ zamiennie
z produktami, ktérych skiad jest oparty na substancjach czynnych z innej grupy
chemicznej. Ponadto nie nalezy zmniejszaé zalecanej dawki.

Srodki zmniejszajgce ryzyko:
Nosi¢ srodki ochrony osobistej: okulary ochronne, rekawice odporne na chemikalia,
odziez ochronng, obuwie, kask, maske z pochtaniaczem chemicznym.
Nie stosowa¢ produktu w miejscach narazonych na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych i innych zrodet ciepta (np. grzejnikéw, kaloryferow).
Rozmieszczaé produkt w miejscach suchych, zabezpieczonych przed wilgocia,
zalaniem, zmywaniem i dzialaniem warunkéw atmosferycznych.
Stosowa¢ wylacznie jako metode punktows.
Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umy¢ rece
1 skére narazong na bezposredni z nim kontakt.
Nie stosowa¢ wewnatrz lub w okolicy studzienek kanalizacyjnych.

Szczeglly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz s$rodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:
W przypadku:

* kontaktu ze skorg: natychmiast zdja¢ zanieczyszczong odziez i obuwie. Sphukaé
skore duzg iloscig wody. Zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza w przypadku rozwiniecia
si¢ objawow.
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e kontaktu z oczami: przeptuka¢ oczy duzg iloscia wody a nastepnie przytrzymac
powieki i dalej ptukaé. Wyja¢ soczewki kontaktowej jesli s3 i mozna je tatwo
usunaé. Zglosié si¢ pod opieke lekarza jesli podraznienie nadal si¢ utrzymuje.

e kontaktu z jamg ustng: przeptuka¢ usta wodg. Natychmiast zgtosi¢ si¢ pod opieke
lekarza. Nigdy nie podawaé niczego do ust osobie nieprzytomnej lub osobie, ktora
dostata drgawek.

e inhalacji: w przypadku zlego samopoczucia, natychmiast wyprowadzi¢
poszkodowanego na $wieze powietrze. W przypadku wystgpienia kaszlu lub
rozwinigcia sie innych objawow, zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza. W przypadku
trudnosci z oddychaniem, poda¢ tlen. W przypadku braku oddechu
u poszkodowanego, zastosowa¢ sztuczne oddychanie.

Skutki uboczne:
Nie sg znane.
Srodki ochrony srodowiska:

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji
produktem lub opakowaniem po produkcie.

Rozlany preparat zebra¢ uzywajac chtonnego materiatu np. papierowych recznikow,
ktére nastepnie umiescié w odpowiednim pojemniku. W przypadku wigkszego
rozlania preparatu, usung¢ za pomoca absorbentu (np. piasku, trocin, itp.), zamies¢ lub
odkurzy¢ materiat i umiesci¢ w odpowiednim pojemniku na odpady. Odpady i zuzyte
opakowania traktowa¢ jako odpady niebezpieczne.

5.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem oraz
pozostatosci produktu po zastosowaniu zamknigte w oznakowanym pojemniku,
pulapki z przyngtg oraz martwe owady usuwaé w sposob bezpieczny i przekaza¢
firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku 1 unieszkodliwiania odpadow
niebezpiecznych (np. w spalarni). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw
komunalnych.

5.5 Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow

biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym
opakowaniu, w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla
dzieci oraz zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania. Przechowywaé¢ z dala
od $wiatta. Chroni¢ przed zamarzaniem. Nie przechowywaé razem z zywnoscia,
napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze
pokojowej.

6. Inne informacje:

Produkt zawiera czynnik zniechgcajgcy do przypadkowego spozycia.
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