PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

2019 ~fi-
Jean]omas | ma Warszawa

ZAPI S.p.A.

Via Terza Strada 12
35026 Conselve, Padova
Wilochy

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z 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 biobdjczych (Dz. U. UE L 167
z 27.06.2012 r., str. 1 ze zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)

wydaje si¢ na rzecz:

ZAPI S.p.A., Via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Padova, Wlochy

- pozwolenie nr PL/2019/0429/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego KAPTER FLUOGEL

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowiacg zalacznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

KAPTER FLUOGEL

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

ZAPI S.p.A., Via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Padova, Wiochy
3. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobéjczego:

ZAPI S.p.A., Via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Padova, Wiochy

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca 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:
(E)-1-(6-chloro-3-pirydynylometylo)- Ningbo Generic Chemical Co., Ltd./dostawca:
N-nitroimidazolidyn-2-ilidynoamina ZAPI S.p.A., Room 10-6, Shidal Square 8,
(Imidachlopryd) 315010 Zhejiang, Chiny/ Via Terza Strada 12,
WE: 428-040-8, CAS: 138261-41-3 35026 Conselve, Padova, Wtochy

zaw. [2,15 g/100 g]
5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2019/0429/MR na udostgpnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego KAPTER FLUOGEL.

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 31.10.2023 r.
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UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.), poniewaz uwzglednia
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 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 Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia sie 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 sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego 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 Urzegdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych. 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 sagdowych 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 rozpatrzenie sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

W Lecznlpzych,
dukipw Biobojezych

Zalgczniki:

1. Charakterystyka produktu biobéjczego
Otrzymuja:

1. Strona

2.aa
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Zachznknr.ﬂdopozwolenianr... Pé ('204.5/ O"\ 1‘5 'MQ

Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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 Biobdjczego

Nazwa produktu:

KAPTER FLUOGEL

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

Numer pozwolenia: PL/2019/0429/MR
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobdjczego:

KAPTER FLUOGEL

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | ZAPIS.p.A.

Adres Via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Padova, Wiochy

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

Numer pozwolenia PL/2019/0429/MR
Data wydania pozwolenia 0y - T7
Pozwolenie zachowuje waznos$é do dnia | 2023-10-31

1.4. Producent produktu biobéjczego:
Nazwa producenta ZAPI S.p.A.

Adres producenta

Via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Padova,
Wiochy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Via Terza Strada 12, 35026 Conselve,
Padova, Wiochy

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Imidachlopryd

Nazwa producenta

Ningbo Generic Chemical Co., Ltd./dostawca:
ZAPIS.p.A.

Adres producenta

Room 10-6, Shidal Square 8, 315010 Zhejiang,
Chiny/Via Terza Strada 12, 35026 Conselve,
Padova, Wlochy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Shaanxi Hengtian Chemical Co., Ltd.,
Dali Core Zone, Wei nan National
Agricultural Science and Technology
Park, Shanxi province, Chiny

2. Skiad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakos$ciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
nieb¢dacych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest niezbedna do

wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa ; Zawartos¢
aWizeohin Nazwa IUPAC Funkcja | Nr CAS Nr WE [£/100 g]
Imidachlopryd (E)-1-(6-chloro-3- Substancja | 138261-41-3 | 428-040-8 | 2,15

pirydynylometylo)-N-
nitroimidazolidyn-2-
ilidynoamina

czynna
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2.2 Postaé uzytkowa: Zel, przyn¢ta gotowa do uzycia

3. Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace Srodki

ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1

Zwrot okreslajacy H400 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne.
zagrozenie H410 Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujgc dtugotrwate skutki.
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze
Uwaga
Zwrot okreslajacy H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne,
zagrozenie

powodujgc dtugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103 Uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje 1 zastosowac
si¢ do nich.

P270 Nie jesé, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P391 Zebra¢ wyciek.

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé¢ do uprawnionych firm
utylizacji odpadow.

Uwagi

EUH 208 Zawiera 1,2-benzizotiazol-3(2H)-on. Moze
powodowaé wystapienie reakcji alergicznej.
Zwroty P102 i P103 stosuje si¢ w przypadku produktu

przeznaczonego dla uzytkownika powszechnego.

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie karaczanéw poprzez aplikacj¢ zelu wewnatrz
budynkéw przez uzytkownika powszechnego:

Grupa produktowa

18

Opis zastosowania

Brak

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Doroste osobniki oraz nimfy karaczanow:
e karaczan prusak (Blattella germanica)
e karaczan wschodni (Blatta orientalis)
e karaczan brazowo-paskowany (Supella longipalpa)

Obszar zastosowania

Produkt do zwalczania karaczan6w wewnatrz budynkow.

Sposdb stosowania

Stosowaé produkt w postaci zelu poprzez aplikacj¢ za pomoca
kartusza lub strzykawki w szparach i szczelinach.

Strona3z7
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Dawka i czestotliwosé
stosowania

3 krople zelu rozmieszczone na powierzchni 1 m?, gdzie 1 kropla
posiada $rednicg 6-7 mm (masa 0,08 g).

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktéw aplikacji zelu.
W razie koniecznosci nalezy uzupeliaé przynete, ale nie
czgsciej niz 1 raz w tygodniu.

Kategoria uzytkownika

powszechny

Wielko$¢ opakowan
1 materialy opakowaniowe

Produkt w postaci zelu pakowany w:

 kartusz (PP/LDPE), o masie 30 g, 31 g,32 g,33 g, 34 g
lub35 g,

* strzykawkg (LDPE/HDPE), o masie 5 g,6¢,7g,8g,9 g,
10g,11g,12¢,13¢,14¢,15¢,16g,17g,18g,19 g,
20g,21g,22g,23g,24¢,25¢g,26 g,27¢g,28¢g,29¢g,
30g,31g,32g,33g,34¢g lub35g.

Kartusze i strzykawki pakowane w opakowanie zbiorcze:

* pudelko (karton, plastik lub karton/plastik) zawierajgce
od 1 do 6 sztuk,

o blister (karton, plastik lub karton/plastik) zawierajacy
od 1 do 6 sztuk,

* pudetko (karton), zawierajacy od 1 do 6 sztuk,

e worek (plastik, aluminium) zawierajacy od 1 do 6 sztuk.

4.1.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.1

4.1.2 Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

4.1.3 Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozgdanych, 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 dlugos¢ okresu przechowywania produktéw
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego

zastosowania):

patrz sekcja 5.5

4.2 Zastosowanie 2: Zwalczanie karaczanow poprzez aplikacj¢ zelu wewnatrz

budynkéw przez

uzytkownika profesjonalnego oraz uzytkownika

profesjonalnego przeszkolonego w tym zakresie:

Grupa produktowa

18

Opis zastosowania

Brak

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Doroste osobniki oraz nimfy karaczanow:
* karaczan prusak (Blattella germanica)
* karaczan wschodni (Blatta orientalis)
e karaczan brgzowo-paskowany (Supella longipalpa)
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Obszar zastosowania Produkt do zwalczania karaczanéw wewnatrz budynkow.

Sposoéb stosowania Stosowa¢ produkt w postaci zelu poprzez aplikacje za pomoca
kartusza lub strzykawki w szparach i szczelinach.

Dawka i czestotliwosé 3 krople zelu rozmieszczone na powierzchni 1 m?, gdzie 1 kropla

stosowania posiada $rednic¢ 6-7 mm (masa 0,08 g).

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktéw aplikacji zelu.
W razie koniecznosci nalezy uzupeliaé przynete, ale nie
czesciej niz 1 raz w tygodniu.

Kategoria uzytkownika Profesjonalny oraz Profesjonalny przeszkolony w ww. zakresie
zastosowania
Wielko$¢ opakowan Produkt w postaci zelu pakowany w:
i materialy opakowaniowe e kartusz (PP/LDPE), o masie 30 g, 31 g,32 g,33 g, 34 g
lub 35 g,

e strzykawke¢ (LDPE/HDPE),omasie5g,6g,7¢g,8¢,9 g,
10g,11g,12g,13g,14¢,15g,16g,17g,18¢g,19 g,
20g,21g,22g,23g,248,25g,26g,27¢g,28¢g,29 g,
30g,31g,32g,33g,34g lub35g.

Kartusze i strzykawki pakowane w:

e pudetko (karton, plastik lub karton/plastik) zawierajace
od 1 do 24 sztuk,

e blister (karton, plastik lub karton/plastik) zawierajacy
od 1 do 24 sztuk,

e karton, zawierajgcy od 1 do 24 sztuk,
worek (plastik, aluminium) zawierajacy od 1 do 24 sztuk.

4.2.1

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e W celu zapobiegania zjawisku opornosci, produkt nalezy stosowaé¢ zamiennie

4.2.2

4.2.3

4.2.4

4.2.5

z preparatami owadobdjczymi o réznym mechanizmie dziatania oraz réznych
substancjach czynnych.

Produkt nalezy stosowaé zgodnie z zasadami opisanymi w wytycznych dotyczacych
zintegrowanych metod ochrony przed szkodnikami (IPM), uwzgledniajace chemiczne
1 niechemiczne metody kontroli szkodnikéw, specyfike lokalnego klimatu, organizméw
zwalczanych, itp.

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
Nosi¢ rekawice jednorazowe podczas stosowania produktu.

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posSrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4

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

patrz sekcja 5.5
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5. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspoélne dla wszystkich
zastosowan:

5.1 Instrukcje dotyczace stosowania:

5.2

3.3

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiete oraz postgpowaé zgodnie
z instrukcja.

Stosowa¢ produkt wylgcznie w szparach i szczelinach.

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktow aplikacji zelu. W razie koniecznosci
nalezy uzupelnia¢ przynete, ale nie czesciej niz raz w tygodniu.

Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umy¢ rece
i skore narazong na bezposredni z nim kontakt.

Po zakonczeniu zabiegu dezynsekcji usungé pozostalosci produktu w sposob
bezpieczny zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Nie stosowa¢ produktu w miejscach mocno zabrudzonych lub poddawanych czgstemu
czyszczeniu oraz na ktoérych stosowano w ostatnim czasie srodki owadobdjcze.
Produkt nie jest przeznaczony do wspolnego uzycia/ mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobdjczymi.

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

W celu uzyskania optymalnej skuteczno$ci zabiegu nalezy postepowac zgodnie z dobrg
praktyka higieniczng: przed rozpoczgciem zabiegu nalezy usung¢ potencjalne zrodia
pokarmu dla organizméw bedacych przedmiotem zwalczania.

W przypadku braku skutecznos$ci zabiegu zwalczania owaddw, nalezy o tym fakcie
powiadomi¢ posiadacza pozwolenia.

Srodki zmniejszajace ryzyko:

Produkt stosowa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci i zwierzat nie bedacych
przedmiotem zwalczania.

Produkt stosowa¢ w miejscach trudno dostgpnych (np. szpary i szczeliny) oraz z dala
od wody.

Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia,
wodg przeznaczona do spozycia, pasza, przyborami lub powierzchniami majgcymi
kontakt z zywnoscia.

Produkt nalezy aplikowa¢ w sposéb ograniczajacy ryzyko konsumpcji przez dzieci
i zwierzeta domowe.

Unika¢ kontaktu z powierzchniami, na ktére wytozono produkt.

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

Pierwsza pomoc:

W przypadku kontaktu ze skérg: natychmiast zmy¢ skor¢ wodg z mydlem, nie pocierad.
W przypadku kontaktu z oczami: usung¢ soczewki kontaktowe jesli sg, przemy¢ oczy
przez 15 minut duzg iloscig biezacej wody, utrzymujgc otwarte powieki.

W_przypadku potknigcia: przemy¢ usta wodg, nie wywolywaé wymiotéw ani nie
podawac¢ niczego do ust osobie nieprzytomnej. Natychmiast zasiegng¢ porady lekarza.
Nigdy nie pozostawia¢ osoby nieprzytomnej bez opieki.
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5.4

3.5

W razie koniecznosci zasiegnaé porady lekarza. W celu uzyskania pierwszej pomocy
nalezy pokaza¢ opakowanie lub ulotke produktu. Skontaktowa¢ si¢ z osrodkiem kontroli
zatru¢ (nalezy podaé numery telefonéw do osrodkéw  toksykologicznych
odpowiedzialnych za kontrole zatrué produktami biobojczymi).

Wskazéwki dla lekarza: Stosowac leczenie objawowe i wspomagajgce.
Skutki uboczne:

Produkt zawiera 1,2-benzizotiazol-3(2H)-on. Moze powodowaé wystapienie reakcji
alergicznej.

Srodki ochrony §rodowiska:
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. Nie uzywa¢ ponownie pustego pojemnika. Produkt
i jego opakowanie nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie oraz pozostatosci produktu po zastosowaniu zamknigte
w oznakowanym pojemniku, putapki z przyn¢tg usuwaé w sposob bezpieczny zgodnie
z lokalnymi przepisami. Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.
Opakowan po produkcie nie nalezy uzywacé do innych celow.

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow
biob6jczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢é w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym
opakowaniu, w chlodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla
dzieci oraz zwierzat niebedgcych przedmiotem zwalczania. Przechowywac z dala od zrodet
ciepta i $wiatta. Chroni¢ przed zamarzaniem. Nie przechowywaé razem z zywnoscig,
napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugosé okresu przechowywania: do 36 miesigcy (od daty produkcji).

6. Inne informacje:

Techniczna zawarto$¢ substancji czynnej na 100 g produktu wynosi: imidachlopryd (2,19 g).
Produkt zawiera czynnik zniechecajgcy ludzi i zwierzgta domowe do przypadkowego
spozycia.

N

fiuktow Leczniczych,
{Produktow Biobojezych
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