Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2019 -10- 0 i
Nr T2\ / 2074 / .0..4..68..) MR

W. Neudorf GmbH KG
An der Miihle 3

31860 Emmerthal
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 31 ust. 2 w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167 227.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm.) oraz art. 1
ust. 3 lit. a) i art. S ust. 2 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 492/2014 z dnia
7 marca 2014 r. uzupetniajgcego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w odniesieniu do zasad odnawiania pozwolen na produkty
biobdjcze w procedurze wzajemnego uznawania (Dz. U. UE L 139 z 14.05.2014 r., str. 1)
oraz art. 8 wustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobéjczych
(Dz. U. 22018 r., poz. 2231)

1) odnawia si¢ na rzecz:

W. Neudorf GmbH KG, An der Miihle 3, 31860 Emmerthal, Niemcy

- pozwolenie nr PL/2014/0168/MR z dnia 10.09.2014 r. na udost¢pnianie na rynku
i stosowanie produktu biobéjczego LOXIRAN Pulapka na mréwki

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowiaca zalgcznik do niniejszej decyzji
2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych 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.

1. Nazwa produktu biobéjczego:

LOXIRAN Putapka na mréwki

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

W. Neudorf GmbH KG, An der Miihle 3, 31860 Emmerthal, Niemcy
3. Nazwa i adres wytwércy produktu biobéjczego:

W. Neudorf GmbH KG, An der Miihle 3, 31860 Emmerthal, Niemcy
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajjca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:
mieszanina 50-95 % spinozynu A i 5-50 % spinozynu D Dow AgroSciences, CPC2
Spinozyn A Capital Park, Fulbourn,

(2R,3aS,5aR,5bS,98,138,14R,16a8, 1 6bR)-2-[(6-deoksy- (CB21 S5SXE Cambridge,
2.3 ,4-tri-O-metylo-a-L-mannopiranozylo)oksy] -13-
[[(2R,5S ,6R)-5-(dimetylamino)tetrahydr0-6-metylo-2H-
piran0-2-ylo]oksy]-9-ety10-2,3 ,3a,5a,5b,6,9,10,11,12,
13,14,16a,16b-tetradekahydro-14-metylo-1H-as-
indaceno[3,2-d]oksacyklododecyno-7,15-dion

Nr CAS: 131929-60-7

Spinozyn D

(2S,3aR,5a8S,5bS,98,138,14R,16a8, 1 6bS)-2-[(6-deoksy-
2.3 ,4-tri-O-metylo-a-L-mannopiranozylo)oksy]-13-
[[(2R,5 S,6R)-5-(dimetylamino)tetrahydro-6-metylo-2H-
pirano-2-yloJoksy] -9-etylo-2,3,3a,52,5b,6,9,10,11,12,
13,14,16a,1 6b-tetradekahydro-4,14-dimetylo-1H-as-
indaceno[3,2-d]oksacyklododecyno-7,15-dion

Nr CAS: 131929-63-0

(Spinosad)

WE: 434-300-1, CAS: 168316-95-8

zaw. [0,015 g/100 g]

Zjednoczone Krélestwo

5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowiaca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0168/MR na udostgpnianie
na rynku i stosowanie produktu biobojczego LOXIRAN Putapka na mrowki.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14.11.2023 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096, ze zm.), poniewaz uwzgl¢dnia
ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze
zm., dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrocenia 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 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. z 2018 1., poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu
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Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dnj od dnia doreczenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Whpis
od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 wzw. z art. 244 § 1p.p.s.a. strona
moze ztozy¢ wniosek do Wojewédzkiego Sadu Administracyjnego o Przyznanie prawa
pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy

i Leczniczych.
4lktotv Biobojczych

Zataczniki:
1. Charakterystyka produktu biobéjczego

Otrzymuja:
1. Strona
2.aa
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-1 1-00, fax + 48 22-492-11-09

NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobéjczego

Nazwa produktu: Raid Putapka na mrowki

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

Numer pozwolenia: PL/2014/0167/MR
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1. Informacje administracyjne
1.1. Nazwa handlowa produktu biobodjczego:
Raid Putapka na mrowki

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | W. Neudorf GmbH KG
Adres | An der Miihle 3, 31860 Emmerthal, Niemcy J

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

| Numer pozwolenia PL/2014/0167/MR
Data wydania pozwolenia 2014-09-10
Data odnowienia pozwolenia 2019 -0- 01
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2023-11-14

1.4. Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta W. Neudorf GmbH KG
Adres producenta An der Miihle 3, 31860 Emmerthal, Niemcy
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres ﬁ?erif:; Mihle 3, 31860 Emmerthal,

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna Spinosad

Nazwa producenta Dow AgroSciences

CPC2 Capital Park, Fulbourn CB21 5XE
Ad d ta : . ’ ’
res procucen Cambridge, Zjednoczone Krolestwo
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Harbor Beach, 305 North Huron
Avenue, 48441 Michigan, Stany
Zjednoczone

2. Sklad i postaé uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do
wlasciwego stosowania produktu:
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Nazwa
powszechna

Spinosad

Nazwa IUPAC Funkcja

spinozynu A i 5-50 % czynna
spinozynu D

Spinozyn A
(2R,3aS,5aR,5bS,QS, 13
S,14R,16a8,1 6bR)-2-
[(6-deoksy-2,3,4-tri-O-
metylo-a-L-
mannopiranozylo)oksy]
-13-[[(2R,58,6R)-5-
(dimetylamino)tetrahydr
0-6-metylo-2H-pirano-
2-ylo]oksy]-9-etylo-
2,3,3a,5a,5b,6,9,10,1 1,1
2,13,14,16a,16b-
tetradekahydro-14-
metylo-1H-as-
indaceno[3,2-

d] oksacyklododecyno-
7,15-dion

Nr CAS: 131929-60-7

Spinozyn D
(2S,3aR,5aS,5bS,9S, 13
S,14R,16aS,16bS)-2-
[(6-deoksy-2,3,4-tri-O-
metylo-a-L-
mannopiranozylo)oksy]
-13-[[(2R,58,6R)-5-
(dimetylamino)tetrahydr
0-6-metylo-2H-pirano-
2-ylo]Joksy] -9-etylo-
2,3,3a,5a,5b,6,9,10,1 1,1
2,13,14,16a,16b-
tetradekahydro-4,14-
dimetylo-1H-as-
indaceno[3,2-

Nr CAS Nr WE

Zawartos¢é
[2/100 g]

mieszanina 50-95 ¢, Substancja 168316-95-8 | 434-300-1 0,015

d]oksacyklododecyno-
7,15-dion
Nr CAS: 131929-63-0
kwas 2-hydroksy-1,2,3- Substancja | 77-92-9 201-069-1 | 0,5
propanotrikarboksylowy niebe¢dgca
substancja
czynng
C(M)IT/MIT Masa reakcji 5-chloro- Substancja | 55965-84-9 brak 0,002
3:1 2-metylo-2H-izotiazol- niebedgca
3-onu i 2-metylo-2H- substancjg
izotiazol-3-onu 3:1 czynng

2.2 Posta¢é uzytkowa: przyneta gotowa do uzycia
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3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozeni

a i zwroty wskazujace srodki

ostroznosci:

‘T(lasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008 \
Klasyfikacja J
Kategoria zagrozenia \ Nie dotyczy J
Zwrot okreslajacy Nie dotyczy
zagrozenie

‘anakowanie

\ Piktogram GHS i hasto Nie dotyczy
ostrzegawcze
Zwrot okreslajacy \ Nie dotyczy
zagrozenie
Srodki ostroznosci \ Nie dotyczy
Uwagi EUH 208 Zawiera masg reakcji 5-chloro-2-metylo-2H-

izotiazol-3-onu i

2-metylo—2H-izotiazol-3-onu

(3:1):

Moze powodowal wystapienie reakcji alergicznej.

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie mr
oraz

na tarasach
i profesjonalnego

balkonach przez

6wek wewnatrz budynkow i na zewnatrz -
uzytkownika powszechnego

Grupa produktowa

18

|

Opis zastosowania

Brak

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Doroste osobniki mrowek:
e hurtnica zwyczajna (Lasius niger)

|
|

Obszar zastosowania

zewnatrz — na tarasach oraz balkonach.

Produkt do zwalczania mrowek wewnatrz budynkow i rj

rposéb stosowania

Stosowaé produkt W putapkach  z

przyngta — poprzez

umieszczenie putapek W poblizu gniazda mrowek lub

bezposrednio na szlakach ich wedrowek.

Jednokrotna aplikacja produktu pozwala na zniszczenie kolonii

mrowek w ciagu 3-4 tygodni.

Dawka i czgstotliwose
stosowania

Maksymalnie 2 putapki z przyneta umiescié¢ w poblizu gniazda
mréwek lub bezposrednio na szlakach ich wedrowek.
Nie uzywaé wigcej niz 2 putapki w jednym miejscu/na tarasie

lub balkonie lub wewnatrz pomieszczenia.

jesli to konieczne.

Putapki powinny by¢ wymienione na nowe po 4 tygodniach,

Kategoria uzytkownika

powszechny, profesjonalny

|

Wielko$¢ opakowan 1
materiaty opakowaniowe

wktadke nasaczong 10 ml produktu.

Pudetko (aluminium) o wymiarach 70/73/20,5 mm zawieraja,cj
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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 $rodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.3

4.1.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania (gdy

dotyczy danego zastosowania):
patrz sekcja 5.4

4.1.5 Warunki przechowywania oraz dlugo§é okresu przechowywania produktéw

5.1

biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):
patrz sekcja 5.5

S. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspélne dla wszystkich
zastosowan:

Instrukeje dotyczace stosowania:

Ostroznie przebié perforowang powierzchnie z boku putapki ostrym narzedziem
(nozyczki, srubokret, itp.) w celu utworzenia otworéw wejscia/wyjscia dla mréwek.
Umiesci¢ putapke w poblizu gniazda mréwek lub miejsc, gdzie mrowki regularnie wedrujg
— wzdluz $cian, listew przypodtogowych, w rogach, pod zlewami, wewnatrz szafek.
Umieszczaé TYLKO w miejscach niedostepnych dla dzieci i zwierzat domowych.

W celu uzyskania maksymalnej skutecznosci nalezy regularnie sprawdzaé putapki
1 wymienia¢ co miesiac, jesli to konieczne.

Nie przechowywaé razem z Zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Srodki zmniejszajace ryzyko:
Przechowywac i stosowaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Produkt stosowaé tylko na balkonach i tarasach nie narazonych na zamoczenie,
tj. chronionych przed deszczem, zalaniem i wodg pochodzgcg z czyszczenia.

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

Skutki uboczne: Produkt zawiera mieszaning izotiazolinonéw. Moze powodowa¢d
wystapienie reakcji alergiczne;.

Pierwsza pomoc:

Ogodlne zalecenia: Natychmiast zdja¢ zanieczyszczong, nasjczona odziez i usungé
w bezpieczny sposob.

W przypadku:

® Wdychania: Zapewni¢ poszkodowanemu doptyw $wiezego powietrza.
* Kontaktu ze skéra: Natychmiast zmy¢ zanieczyszczong skore duzg iloscia wody.

Strona 5 z 6 UR.DRB.RBR.4251.0038.2017.SS



e Kontaktu z oczami: Doktadnie przeptuka¢ oczy duza iloscig wody i zasiggnac
porady lekarza.

e Potknigcia: W przypadku wystgpienia objawow zasiggna¢ porady lekarza.

Wskazowki dla lekarza:

Nie ustalono zadnych objawow specyficznych dla produktu. Antidotum nie jest znane.
Nalezy zastosowa¢ leczenie objawowe.

Srodki ochrony $rodowiska:

e Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji
produktem lub opakowaniem po produkcie.
Nie nalezy usuwaé produktu w sposob niekontrolowany do srodowiska.
Rozlany preparat zebra¢ za pomocg absorbentu (np. piasku, trocin, itp.) i umiescic
w odpowiednim pojemniku na odpady w celu bezpiecznej utylizacji zgodnie
z lokalnymi przepisami.
5.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

e Opakowania po produkcie, wszelkie materiaty  zanieczyszczone produktem,
pozostatosci produktu po zastosowaniu zamknigte w oznakowanym pojemniku oraz
pulapki z przyngta usuwaé w sposob bezpieczny zgodnie z lokalnymi przepisami. Nie
mieszaé ze strumieniem odpadow komunalnych.

e Tylko opréznione opakowania po produkcie mozna usuwac jako odpady state.

5.5 Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktéw
biob6jczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym
opakowaniu, w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla
dzieci oraz zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania. Nie przechowywa¢ razem
z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugo$é okresu przechowywania: do 3 lat (od daty produkcji) w temperaturze
pokojowej.
6. Inne informacje:

e Techniczna zawarto$¢ substancji czynnej na 100 g produktu Wynosi:
spinosad (0,0166 g).

P
PREZES
Urzad Rejestact Prduitew Laczidrzedy Rejestracy Prod f:ow Leczniczyeh,

anh Preditacu, 5 MYEORGW Medycz viumw Biobojczych
181C, 02 2 Warszawa / |
N: 012248 €7/ e Qessak
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