PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, 2012 _‘m_ 3 [}

]

Du Pont de Nemours (Deutschland) GmbH
Hugenottenallee 173-175

63263 Neu-Isenburg

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 50 ust. 1 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r.
o produktach biobojczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252 ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr PL/2012/0051/A/MR na wprowadzenie do obrotu produktu
biobdjczego DuPont ADVION zel na karaczany

1. Nazwa produktu biobdjczego:
DuPont ADVION zel na karaczany

2. Rodzaj produktu (grupa produktowa):

kat. III, gr. 18 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie
kategorii i grup produktéw biobdjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

3. Postaé uzytkowa produktu biobéjczego:

Zel, przyneta gotowa do uzycia

4. Przeznaczenie produktu biobdjczego:

Zwalczanie karaczanow (Periplaneta americana, Blatella germanica, Blatta orientalis)

5. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

DuPont de Nemours (Deutschland) GmbH, Hugenottenallee 173-175, 63263 Neu-Isenburg,
Niemcy
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6. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajjaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawartoS¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres wytworcey:

Substancje czynne: Wytworca:

Mieszanina estrow metylowych (S)- i (R)- e E.I. DuPont de Nemours and Company,
7-chloro-2,3.,4a,5-tetrahydro-2-[meto- DuPont Crop Protection Products,
ksykarbonylo-(4-trifluorome-toksyfenylo) Chestnut Run Plaza-Bldg 705,
karbamoilo]indeno[1,2¢e][1,3,4]oksadiazyno- 4417 Lancaster Pike, Wilmington,
4a-karbonylowych, (mieszanina enancjomerdw Delaware 19805, USA

S:R w stosunku 75:25),

(Indoksakarb),

CAS: enancjomer S: 173584-44-6
CAS: enancjomer R: 185608-75-7
[zaw. 0,6 g/100 g]
7. Nazwa i adres wytwdércy produktu biobdjczego:
E.I. DuPont de Nemours and Company, 2509 Rocky Ford Road, Valdosta, Georgia 31601, USA
8. Rodzaj opakowania:
Tekturowy karton zawierajacy: 5 plastikowych pudelek zamykanych przez zacisk.
W kazdym pudelku znajdujq si¢ 4 jednorazowe, polipropylenowe aplikatory (tuby), zawierajace
30 g zelu, z koncéwkami o $rednicy 5 mm lub 10 mm.
9. Okres waznoS$ci produktu biobéjczego:
2 lata od daty produkc;ji.

10. Zakres i warunki obrotu i stosowania produktu biobéjczego:

Produkt jest przeznaczony dla uzytkownikow profesjonalnych do stosowania wewnatrz i wokot
budynkdw.

11. Inne postanowienia decyzji:

Tresc¢ etykiety i ulotki informacyjnej stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

Dodatkowe wymagania:

Do stosowania wylacznie przez uzytkownikéw profesjonalnych jako $rodek owadobdjczy.

W przypadku aplikacji produktu wokét budynkéw nie naklada¢ w miejscach, gdzie moze dojsé
do wymywania przez deszcz.

Unika¢ zanieczyszczenia skory, oczu i odziezy. Skore narazona na kontakt z produktem lub po
aplikacji produktu nalezy umy¢ dokiadnie woda z mydiem.

Stosowa¢ produkt w miejscach niedostgpnych dla dzieci, zwierzat domowych i innych
organizmdw niebedacych przedmiotem zwalczania.

Nie stosowa¢ wewnatrz lub w okolicy studzienek kanalizacyjnych.

Nie stosowa¢ w miejscach poddawanych czgstemu czyszczeniu, gdyz spowoduje to usuniecie
zelowej przynety.

Nie stosowa¢ do powierzchni, gdzie temperatura moze przekracza¢ 50°C (tj.: piece, grille,
okapy, sauny, lampy grzewcze, frytkownice, zmywarki, rury z ciepla woda) , gdyz mogloby to
spowodowac¢ uplynnienie Zelu i utrate jego wlasciwosci.

Nie stosowa¢ 1 nie przechowywa¢ w miejscach, gdzie istnieje prawdopodobienstwo
kontaktu/zanieczyszczenia $rodka z zywnoscia/paszami, przyborami uzywanymi do
przygotowywania zywnosci/paszy, powierzchniami stuzacymi do ich przetwarzania.
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Chroni¢ przed dzieémi

Nie jes¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

Miejsca wylozenia przynety nalezy regularnie sprawdzaé¢ pod katem pobierania i wabienia.
Preparat uzupetnia¢ zgodnie z potrzeba.

Nie dopusci¢ do przedostania si¢ produktu do gleby, wod powierzchniowych i gruntowych.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 31 grudnia 2019 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 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 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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Zalgcznik:
1. Tres$¢ oznakowania opakowania - etykieta
2. Treé¢ oznakowania opakowania - ulotka informacyjna

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika - pan Rodney Bell, adres do korespondencji:
Chemin du Pavillon 2, 1218 Le Grand Saconnex, Genewa, Szwajcaria

2.a/a
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Zstacanik nr ... do pozwolenia nr ...

1 DL (102005 AL

DuPont™ Advion® Zel na karaczany

Zawarto$¢ netto: _

Przyn¢ta DuPont™ Advion® Zel na karaczany
jest $rodkiem owadobéjczym do zwalczania
karaczanéw, przeznaczonym do stosowania
wewngtrz budynkow (obiekty przemyslowe,
kuchnie komercyjne, obiekty komercyjno-
handlowe, budynki mieszkalne, obiekty biurowe,
magazyny, szpitale, szkoly, domy opieki, hotele,
autobusy, pociggi, samoloty) oraz o
ograniczonym zastosowaniu na zewngtrz - wokol
budynkow.

Substancja czynna: 6 g/kg indoksakarb.
Preparat jest gotowa do uzycia Zzelowg przynet
do zwalczania karaczanow.

Preparat nalezy stosowaé zgodnie z informacjami
podanymi na etykiecie i w ulotce informacyjnej..

SRODEK OWADOBOJCZY
PREPARAT PRZENACZONY DO
PROFESJONALNEGO STOSOWANIA
PRZEZ PRACOWNIKOW FIRM DDD

Nr pozwolenia:
Nr serii:
Data waznosci:

Urzad Rejert:~~ Mrony!+?

- =czniczych
Nyrobow Medcyrzny-h
i Produktow Biobgjczych
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa
Regon’ 015249601

W naglych przypadkach nalezy skontaktowac sig z
najblizszym Osrodkiem Toksykologicznym

Gdansk- /058/ 31-65-16 Rzeszéw- /0-17/345-17

Krakow- /0-12/ 11-99-99 Sosnowiec/0-32/ 66-11-45

Lublin- /0-81/ 77-54-75  Warszawa- /0-22/ 619-08-97

L.odz- /10-42/ 57-99-00 Wroclaw- /0-71/ 44-45-81
Poznan- /0-61/ 47-69-46,155

PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC
ZALACZONA ULOTKE INFORMACYJNA

Podmiot odpowiedzialny:

Du Pont de Nemours (Deutschland GmbH)
Hugenottenallee 173-175

D-63263 Neu-lsenburg

Niemcy
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Zalagznik e .o pozwolenla nr... || /“'vt A ,/\,L\/r i MK

Ulotka informacyjna:

DuPont™ Advion® Zel na karaczany

Zawartosc netto:

Przyneta DuPont™ Advion® Zel na karaczany jest srodkiem owadobodjczym, zawierajagcym
6 g/kg indoksakarbu. Preparat jest gotowg do uzycia przyneta do zwalczania karaczanow.

DuPont™ Advion® Zel na karaczany zwalcza nastepujace doroste postaci karaczanéw:

karaczan wschodni (Blatta orientalis)
karaczan prusak (Blatella germanica)
przybyszka amerykanska (Periplaneta americana)

Preparat nalezy stosowac zgodnie z informacjami zawartymi na etykiecie i w ulotce informacyjnej.

SRODEK OWADOBOICZY
PREPARAT WYtACZNIE DO UZYTKU PROFESIONALNEGO

w nagtych przypadkach nalezy skontaktowaé sie z najblizszym Os$rodkiem Toksykologicznym

Gdansk- /058/ 31-65-16 Rzeszow- /0-17/ 345-17

Krakéw- /0-12/ 11-99-99 Sosnowiec/0-32/ 66-11-45

Lublin- /0-81/ 77-54-75 Warszawa- /0-22/ 619-08-97

todzi- f0-42/ 57-99-00 Wroctaw- /0-71/ 43-45-81
Poznani- /0-61/ 47-69-46,155

PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ZALACZONA ULOTKE INFORMACYINA

Podmiot odpowiedzialny:

Du Pont de Nemours (Deutschland GmbH)
Hugenottenallee 173-175

D-63263 Neu-Isenburg

Niemcy



ZAKRES STOSOWANIA:
- Preparat przeznaczony do profesjonalnego stosowania przez pracownikéw firm.
- Preparat przeznaczony do stosowania wewnatrz budynkdw (obiekty przemysiowe, kuchnie komercyjne, obiekty komercyjno-
handlowe, budynki mieszkalne, obiekty biurowe, magazyny, szpitale, szkoty, domy opieki, hotele, autobusy, pociagi, samoloty)
oraz z ograniczonym zastosowaniem na zewnatrz (wokét budynkéw).

OGOLNE INFORMACIE

Preparat DuPont™ Advion® Zel na karaczany w formie przynety jest przeznaczony do zwalczania karaczanéw i dziata na osobniki doroste (karaczan
amerykariski, karaczan prusak, karaczan wschodni). Po zjedzeniu przynety smier¢ owaddw nastgpuje po pewnym czasie, w efekcie opéinionego
dziatania indoksakarbu. Karaczany po spoiyciu Zelu powracaja do swoich kryjéwek, gdzie przenoszg preparat na inne osobniki, wyrainie
zmniejszajac stopien infestacji.

1. Stosowanie wewnatrz obiektow
- DuPont™ Advion® Zel na karaczany w formie przynety naleiy stosowaé w miejscach niedostepnych dla dzieci, zwierzat

domowych i innych organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania.

- nalezy dokiadnie obejrze¢ miejsca wystepowania karaczandw w celu ustalenia ogélnego poziomu inwazji, lokalizacji ich
kryjowek i najdogodniejszych miejsc natozenia $rodka

- DuPont™ Advion® Zel na karaczany w formie przynety moina stosowaé w pomieszczeniach, gdzie skladowana jest
Zywnos¢/pasza jak réwniez w miejscach niemajacych stycznodci z zywnoscia/pasza. Preparat nalezy nakladaé na szczeliny i
pgknigcia wewnatrz, jak i wokét budynkow mieszkalnych, obiektéw przemystowych i biurowych, magazynéw, kuchni
komercyjnych, szpitali, szkét, doméw opieki, hoteli, komplekséw komercyjno-handlowych, oraz w autobusach, pociagach i
samolotach, lub w innych miejscach petnigcych role kryjowek karaczandw.

- Advion Zel na karaczany w formie przynety moina réwniez stosowaé w klatkach na przynete, aby zapewni¢, ze $rodek jest
niedostepny dla dzieci i zwierzat domowych. Pojemniki tego typu nalezy umiescié¢ w miejscach aktywnosci karaczanow.

2. Stosowanie wokot obiektow

DuPont™ Advion® Zel na karaczany w formie przynety nalezy stosowat w miejscach niedostepnych dla dzieci, zwierzat
domowych i innych organizmdéw niebedacych celem zwalczania

. doktadna inspekcja obiektéw z zewnatrz pozwoli wykryé miejsca dostepu karaczanow; nalezy podjac kroki w celu zablokowania
drog dostepu.

- DuPont™ Advion® Zel na karaczany w formie przynety nalezy nakiadaé w miejscach przedostawania sie szkodnikéw do wnetrz,
czyli wokot okien i drzwi, pomiedzy elementami konstrukcyjnymi lub w odpowiednich miejscach bedacych siedliskami
szkodnikdw.

- DuPont™ Advion® Zel na karaczany w formie przynety mozna réwniez stosowaé w stacjach dezynsekcyjnych w miejscach bez
kontaktu z zywnoscig i pasza, w celu ograniczenia dostepnosci dzieci i zwierzat domowych. Pojemniki tego typu nalezy umiescié¢
w miejscach aktywnosci karaczandw.

3. DuPont™ Advion® Zel na karaczany w formie przynety nalezy nakiada¢ w postaci matych kropel lub cienkich paskéw zelu.

- W przypadku aplikacji produktu wokdt budynkdw, nie naktadaé w miejscach, gdzie moze dojéé do wymywania przez deszcz.

Wigkszq skutecznos¢ uzyskuje sie rozmieszczajac kilka mniejszych kropel punktowo niz naktadajac 1 lub 2 krople wiekszej objetosci.

5. DuPont™ Advion® Zel na karaczany w formie przynety nalezy stosowa¢ w miejscach wystepowania karaczandw, np. pomiedzy
elementami konstrukcyjnymi, pomiedzy urzadzeniami i stropami, w otworach prowadzacych do pustych przestrzeni w stropach i
$cianach, migdzy nogami i podstawami urzadzen, wokot rur, drzwi i okien, oraz za i pod szafkami, zlewozmywakami, szafami, oraz w
innych miejscach gdzie karaczany znajdujg kryjowki.

6. Nalezy unika¢ stosowania preparatu DuPont™ Advion® Zel na karaczany w formie przynety tam gdzie ostatnio stosowane byly érodki
insektobojcze i odstraszajace w formie opryskdw.
7. Nie nalezy wykonywac opryskéw srodkami insektobdjczymi i odstraszajgcymi w miejscach zastosowania preparatu DuPont™ Advion® Zel

na karaczany w formie przynety
8. Woykiadany zel nalezy regularnie sprawdza¢ i w razie koniecznosci uzupetniaé.



USTAWOWE WARUNKI DOTYCZACE STOSOWANIA

- PREPARAT PRZEZNACZONY WYLACZNIE DO ZWALCZANIA OWADOW

- PREPARAT PRZEZNACZONY DO PROFESIONALNEGO STOSOWANIA PRZEZ PRACOWNIKOW FIRM DDD

- NOSIC ODPOWIEDNIA ODZIEZ OCHRONNA

- NIE JESC | NIE PIC ORAZ NIE PALIC TYTONIU PODCZAS STOSOWANIA PRODUKTU.

- PREPARAT PRZEZNACZONY DO STOSOWANIA W MIEJSCACH NIEDOSTEPNYCH dla dzieci, zwierzat domowych i innych organizmow
niebedacych celem zwalczania

- NIE STOSOWAC WEWNATRZ LUB W OKOLICY STUDZIENEK KANALIZACYJNYCH

- NIE STOSOWAC w miejscach, gdzie istnieje prawdopodobieristwo kontaktu $rodka z przyborami uzywanymi do przygotowywania
zywnosci/paszy lub z powierzchniami stuzgcymi do przetwarzania zywnosci

- Nie dopusci¢ do przedostania sie produktu do gleby, wod powierzchniowych i gruntowych.

- NIE STOSOWAC w miejscach poddawanych czestemu czyszczeniu, gdyz spowoduje to usuniecie zelowej przynety

- Wielkosé dawki: od 0,2 g/m”do 0,5 g/m’

Dawkowanie:

- natozy¢ minimum 2 krople zelu na metr kwadratowy

- zastosowanie wiekszej liczby kropli zelu (do 5 kropli/ m2) moze by¢ konieczne w przypadku znacznej inwazji karaczandw, bardzo brudnych
warunkow lub w przypadku dominujgcej liczebnosci karaczanéw wschodnich lub amerykanskich.

Uwaga:

e kropla srednicy 5mm wazy okoto 0,1g

 kropla $rednicy 10mm wazy okoto 0,5 g

= cienki pasek dlugosci 5 cm i szerokosci 0,3 mm wazy okoto 0,35 g

W celu natoienia Zelu, nalezy zdjqé kapturek z dyszy, przytoiy¢ koricowke dyszy do powierzchni, powoli nacisnac tlok i wycisnac potrzebng ilos¢
zelu. Po zakoniczeniu pracy, nalezy ponownie natozy¢ kapturek na aplikator.

SRODKI OSTROZNOSCI

- w przypadku stosowania na zewnatrz, nalezy sie upewnic, Ze preparat jest naktadany w miejscach, gdzie nie grozi mu wymywanie przez
deszcz

- nie naktadaé na powierzchnie, gdzie temperatura moze przekroczy¢ 50°C, gdyz mogtoby to spowodowa¢ uplynnienie zelu i utrate jego
wiasciwosci (dotyczy to, miedzy innymi, kuchenek, piecykow, grilléw, okapdw, saun, lamp grzewczych, zmywarek i rur cieptej wody)

- unika¢ kontaktu ze skorg, oczami i odzieig

- po zakonczeniu pracy umyc sie doktadnie wodg z mydiem

- pod koniec zabiegu, nalezy zebra¢ rozlany preparat lub nadmiar preparatu uzywajgc papierowych recznikéw, ktdre nastepnie umiesci¢ w
odpowiednim pojemniku. W przypadku wiekszego rozlania preparatu, usunac za pomoca absorbentu (np. piasku, trocin, itp.), zamies¢ lub
odkurzy¢ material i umiesci¢ w odpowiednim pojemniku na odpady. Odpady i zuzyte opakowania traktowac jako odpady niebezpieczne.

- nie nalezy ponownie napetnia¢, ani uzywac aplikatoréw zelu; puste pojemniki nalezy usuna¢ w bezpieczny sposéb

- przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w zamknietym i suchym miejscu niedostepnym dla dzieci i osob nieuprawnionych, unikajac
ekstremalnych temperatur.

Opornosc szkodnikow

- w celu ograniczenia ryzyka rozwiniecia sie opornosci owadow (fizjologicznej lub behawioralnej) nie zaleca sie stosowania preparatu DuPont™
Advion® Zel na karaczany w formie przynety w programie zwalczania wylacznie karaczanéw

- $rodek nalezy stosowac w potaczeniu z innymi preparatami zawierajacymi substancje czynne, ktérych dziatanie réini sie od dziatania indoksakarbu,
tj, substancji czynnej zawartej w $rodku DuPont™ Advion® Zel na karaczany w formie przynety

Preparat zawiera indoksakarb. Moze powodowac reakcje alergiczne

R52/53 - Dziata szkodliwie na organizmy wodne; moze powodowa¢ diugo utrzymujace sie niekorzystne zmiany w $rodowisku wodnym.
535 - Usuwac produkt i jego opakowanie w sposdb bezpieczny.
561 - Unikac zrzutéw do Srodowiska. Postepowac zgodnie z instrukcjg lub kartg charakterystyki.



Metody unieszkodliwiania odpaddw
Wyréb: Nie zanieczyszczad stawéw, drog wodnych lub kanatéw produktem ani zuzytymi opakowaniami. Odpady powstate w

wyniku stosowania tego produktu gromadzic selektywnie i przekaza¢ podmiotowi uprawnionemu do utylizacji i
unieszkodliwiania odpadéw. Usuwa¢ zgodnie z przepisami lokalnymi i krajowymi.

Zanieczyszczone opakowanie:
Usunac zgodnie z przepisami lokalnymi. Opakowania catkowicie opréznione nalezy oddac do recyklingu lub przekazaé
podmiotowi uprawnionemu do utylizacji i unieszkodliwiania odpadéw.

Opis srodkdw pierwszej pomocy

Porady ogdlne: Nieprzytomnej osobie nigdy nie podawac nic doustnie.

Wdychanie: Brak zagrozen wymagajacych specjalistycznej pierwszej pomocy. Nie stanowi potencjalnej drogi narazenia. Jesli
zajdzie potrzeba zasiegnij porady lekarza.

Kontakt przez skore: Brak zagrozen wymagajacych specjalistycznej pierwszej pomocy. Zapobiegawczo umy¢ wodg z mydtem. W przypadku
podraznienia skdry lub reakgji alergicznych udac sie do lekarza.

Kontakt z oczami: Brak zagrozen wymagajacych specjalistycznej pierwszej pomocy. Trzymac oczy otwarte i przemywac wolno i
delikatnie wodg przez 15 - 20 minut. Jesli podraznienie oczu utrzymuje sie, skonsultowac sie ze specjalista.

Potkniecie: Brak zagrozen wymagajacych specjalistycznej pierwszej pomocy. Nie wywolywaé wymiotow bez konsultacji z

lekarzem. Wypluka¢ usta wodg. Jesli zajdzie potrzeba zasiegnij porady lekarza.

Najwazniejsze ostre i opéZnione objawy oraz skutki narazenia
Objawy: Kontakt ze skérg moze wywolac nastepujace objawy: Reakcje alergiczne

W razie potkniecia niezwltocznie zasiegnac porady lekarza — pokaz opakowanie lub etykiete.

Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z

poszkodowanym
Kuracja: Leczenie objawowe.
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