Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych

arszawa 2021 -01- 27
Nr I\0L. oy 53\_“0\ Warszawa,

...................

ZAPI S.p.A.

Via Terza Strada 12
35026 Conselve
Wiochy

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 32 ust. 2 i art. 33 oraz art. 23 ust. 1 1 ust. 6,
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167
2 27.06.2012 r., str.1, z p6zn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobodjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)

wydaje si¢ na rzecz:
ZAPI S.p.A., Via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Wiochy

- pozwolenie nr PL/2021/0458/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego DX3 ZEL
zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigcg zalacznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:
DX3 ZEL

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:
ZAPI S.p.A., Via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Wiochy

3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:
ZAPI S.p.A., Via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Wlochy

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

Substancja czynna: Wytworca:
(E)-]-(6-chlor0..3-pirydynylometylo)-N- L] Nlngbo Generic Chemical Co., Ltd.
nitroimidazolidyn-2-ilidynoamina (Wykaz Art. 95: ZAPI S.p.A.), Room
(imidachlopryd) 10-6, Shidal Square 8,, 315010
WE: 428-040-8, CAS: 138261-41-3 Zhejiang Chiny

zaw. [0,02 g/100 g]

5. Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowiaca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objgtych pozwoleniem nr PL/2021/0458/MR na udostgpnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego DX3 ZEL

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 08.03.2025 r.

UR.DRB.RBE.4231.0057.2018.AL
DRB-RBE.4231.100.2019.AL
Stronal z2



UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w calosci zagdanie 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 2020 r. poz. 256
ze zm., dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urz¢gdu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych
1 Produktow Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrdcenia 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 2019 r., poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarg¢ na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis
od skargi wynosi 200 zlotych.

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 kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1 1 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 dorg¢czenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Zatacznik nr /| do pozwolenia nr ... ‘bl NS ‘l UM D¢ I/VHQ

Urzad Rejestracji
Produktéw 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 Biobojczego

Nazwa produktu: DX3 ZEL

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

Numer pozwolenia: PL/2021/0458/MR

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Strona 1z 9 NIP: 521-32-14-182, REGON:015249601 UR.DRB.RBE.4231.0057.2018.AL
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobdjczego:

DX3 ZEL

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | ZAPISpA.

Adres Via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Wiochy

1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnig¢cia:

Numer pozwolenia PL/2021/0458/MR
Data wydania pozwolenia -0 27
Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 2025-03-08

1.4. Producent produktu biobdjczego:
Nazwa producenta ZAPISp.A.

Adres producenta

Via Terza Strada 12, 35026 Conselve (PD),
Wiochy

Lokalizacja zak}tadu produkcyjnego

Adres | Via Terza Strada 12, 35026 Conselve
(PD), Wiochy

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Imidachlopryd

Nazwa producenta

Ningbo Generic Chemical Co., Ltd. (Wykaz
Art. 95: ZAPIS.p.A))

Adres producenta

Room 10-6, Shidal Square 8,, 315010 Zhejiang
Chiny

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

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

Nazwa . Zawartos¢
powszechna Nazwa IUPAC Funkcja | Nr CAS Nr WE [2/100 g]
Imidachlopryd | (E)-1-(6-chloro-3- Substancja | 138261-41-3 | 428-040-8 | 0,02

pirydynylometylo)-N- | czynna
nitroimidazolidyn-2-
ilidynoamina

2.2 Postaé uzytkowa:
e przyneta 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, powodujac
zagrozenie dhugotrwate skutki.
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze %
Zwrot okreslajacy H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac
zagrozenie dlugotrwale skutki.
. . g P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
Srodki ost
rocil ostroznosel P391 Zebraé wyciek.
P501 Zawartos$¢/pojemnik usuwaé do uprawnionych firm
utylizacji odpadow.
Uwagi Nie dotyczy

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,
Al Jerozoiimskie 181C, 02.222 Warszawa U R-DRB.RBE.4231.0057.2018.AL

Mir 521-32-14-182, REGON:015249601 DRB-RBE.4231.100.2019.AL
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4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Zwalczanie mréwek wewnatrz i na zewngtrz budynkéw przy

uzyciu dozownika

Grupa produktowa

18

Opis zastosowania

Brak

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Doroste osobniki oraz larwy mrowek:
e hurtnica zwyczajna (Lasius niger)
e mrowka argentynska (Linepithema humile)
o mrowka faraona (Monomorium pharaonis)

Obszar zastosowania

Produkt do zwalczania mrowek wewnatrz i na zewnatrz
budynkdéw.

Sposéb stosowania

Stosowa¢ produkt w postaci zelu poprzez aplikacj¢ r¢czng przy
uzyciu odpowiedniego dozownika. Zel aplikowaé wzdhuz
szlakow wedrowek owadow, w peknigciach i szczelinach lub
w wejsciach do gniazd, na powierzchniach poziomych bez
wlasciwosci chionnych.

Nalezy regularnie sprawdza¢ miejsce zastosowania i uzupelniaé
przynete w przypadku zuzycia.

Produkt wykazuje skuteczno$é do 3 miesiecy od zastosowania.
Nalezy uzupelnia¢ produkt co 3 miesigce lub wczesniej, jezeli
przyngta zmienita posta¢ albo zostala zuzyta. Okres karencji
wynosi 2 tygodnie od zastosowania.

Dawka i czestotliwos¢
stosowania

2 krople zelu, gdzie 1 kropla posiada $rednice 5 mm (masa
0,05 g) rozmieszczone w odleglosci co 1 m lub w wejsciach do
gniazd.

Kategoria uzytkownika

uzytkownik powszechny,

uzytkownik profesjonalny,

uzytkownik profesjonalny przeszkolony w ww.
zastosowania

zakresie

Wielkos¢ opakowan i
materialy opakowaniowe

W przypadku uzytkownika powszechnego:

1. Jednorazowe aplikatory (HDPE, PP) o masie od 5gdo 25 g
(z przyrostem co 1 g).

2. Jednorazowe aplikatory (LDPE) o masie od 20 g do 25 g
(z przyrostem co 1 g).

3. Jednorazowe wkiady/kartusze (PP) o masie 25 g.

Aplikatory i wklady/kartusze pakowane w nastgpujace
opakowania zbiorcze:

1. Pudlo lub blister (karton, plastik, karton/plastik) zawierajace
od 1 do 6 sztuk (z przyrostem co 1 sztuke).
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2. Pudlo (karton) zawierajace od 1 do 6 sztuk (z przyrostem co
1 sztuke).

3. Worek (plastik, aluminium) zawierajacy od 1 do 6 sztuk
(z przyrostem co 1 sztuke).

W przypadku uzytkownika profesjonalnego
i profesjonalnego przeszkolonego w ww. zakresie
zastosowania:

1. Jednorazowe aplikatory (HDPE, PP) o masie od S5 gdo 25 g
(z przyrostem co 1 g).

2. Jednorazowe aplikatory (LDPE) o masie od 20 g do 50 g
(z przyrostem co 1 g).

3. Jednorazowe wkiady/kartusze (PP) o masie od 25 g do 50 g
(z przyrostem co 1 g).

Aplikatory i wklady/kartusze pakowane w opakowania zbiorcze:

1. Pudlo lub blister (karton, plastik, karton/plastik) zawierajace
od 1 do 24 sztuk (z przyrostem co 1 sztuke).

2. Pudlo (karton) zawierajace od 1 do 24 sztuk (z przyrostem co
1 sztuke).

3. Worek (plastik, aluminium) zawierajacy od 1 do 24 sztuk
(z przyrostem co 1 sztuke).

4.1.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Nie stosowaé produktu na powierzchniach chtonnych.

e Nie naraza¢ kropli zelu na dzialanie promieni stonecznych ani ciepta (np. przy
grzejniku).

e Stosowa¢ maksymalnie 30 kropli zelu o masie 0,05 g na gniazdo (maksymalnie 1,5 g
produktu).

e Produkt wykazuje skuteczno$¢ do 3 miesigcy od zastosowania. Nalezy uzupelniaé
produkt co 3 miesiagce lub wczesnie;j, jezeli przyneta zmienita postaé albo zostata zuzyta.

4.1.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

e Na zewnatrz produkt nalezy stosowa¢ tylko w peknieciach i szczelinach lub
bezposrednio na gniazda mrowek.

e Nalezy zabezpieczy¢ produkt przed pszczotami i warunkami atmosferycznymi,
np. przykrywajac doniczka lub plytka, ale w taki sposdb, aby mréwki mialy dostep do
przynety.

4.1.3 Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i po$redmich 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 dlugos¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Strona5z9 Wyrobéw Medycznych | Produktow Biobojczych, UR.DRB.RBE.4231.0057.2018.AL
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patrz sekcja 5.5

4.2 Zastosowanie 2: Zwalczanie mrowek wewnatrz i na zewngtrz budynkéw przy
uzyciu pojemnika z przyneta

Grupa produktowa

18

Opis zastosowania

Brak

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Doroste osobniki oraz larwy mréwek:
e hurtnica zwyczajna (Lasius niger)

Obszar zastosowania

Produkt do zwalczania mrowek wewnatrz i na zewnatrz
budynkow.

Sposob stosowania

Stosowaé produkt w postaci pojemnikdéw z przyneta gotowa do
uzycia. Pojemniki umieszcza¢ wzdluz szlakéw wedrowek
owadow oraz przy kazdym wejéciu do gniazda i na
powierzchniach poziomych zgodnie z instrukcja.

Produkt wykazuje skutecznosé¢ do 3 miesigcy od otwarcia
pojemnika. Okres karencji wynosi 2 tygodnie od zastosowania.

Dawka i czgstotliwosé
stosowania

1 pojemnik z przyneta rozmieszczony co 15-20 m? lub
1 pojemnik z przyneta przy kazdym wejsciu do gniazda mrowek.
Pojemnik z przyneta nalezy umie$ci¢ w miejscu, w ktdrym
widywane sg mrowki.

W razie potrzeby nalezy wymieni¢ pojemnik z przyneta
maksymalnie po 3 miesigcach od otwarcia.

Kategoria uzytkownika

uzytkownik powszechny,

uzytkownik profesjonalny,

uzytkownik profesjonalny przeszkolony w ww.
zastosowania

zakresie

Wielko$¢ opakowan i
materiaty opakowaniowe

W przypadku uzytkownika powszechnego:

1. Pojemnik (PS) z przynetg o masie 2 g,3 g, 4 g.

2. Pojemnik (PP, PS) zawierajacy kapsutke (PET/PE,
CRT/ALU/PE) z przyn¢ta o masie 4 g .

Pojemniki z przyn¢ta pakowane pojedynczo w worki (plastik,
aluminium) lub bez workéw w opakowania zbiorcze:

1. Pudlo lub blister (karton, plastik, karton/plastik) zawierajace
od 1 do 6 sztuk (z przyrostem co 1 sztuke).

2. Pudlo (karton) zawierajace od 1 do 6 sztuk (z przyrostem co
1 sztuke).

3. Worek (plastik, aluminium) zawierajacy od 1 do 6 sztuk
(z przyrostem co 1 sztuke).
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W przypadku uzytkownika profesjonalnego
i profesjonalnego przeszkolonego w ww. zakresie
zastosowania:

1. Pojemnik (PS) z przyneta o masie 2 g, 3 g, 4 g.
2. Pojemnik (PP, PS) zawierajacy kapsutke (PET/PE,
CRT/ALU/PE) z przyn¢tg o masie 4 g .

Pojemniki z przyneta pakowane pojedynczo w worki (plastik,
aluminium) lub bez workéw w opakowania zbiorcze:

1. Pudlo lub blister (karton, plastik, karton/plastik) zawierajgce
od 1 do 24 sztuk (z przyrostem co 1 sztuke).

2. Pudlo (karton) zawierajace od 1 do 24 sztuk (z przyrostem co
1 sztuke).

3. Worek (plastik, aluminium) zawierajacy od 1 do 24 sztuk
(z przyrostem co 1 sztuke).

4.2.1

4.2.2

4.2.3

424

4.2.5

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:
W razie potrzeby nalezy wymieni¢ putapke z przyngta maksymalnie po 3 miesigcach
od otwarcia.

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.2

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

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

S. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspélne dla wszystkich
zastosowan:

5.1 Instrukcje dotyczace stosowania:

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete lub ulotke oraz postgpowaéd
zgodnie z instrukcja.

Nalezy unikaé stosowania produktu w sposob ciagty.

Przed rozpoczgciem zabiegu nalezy usunaé wszystkie naturalne zrodla pokarmu
mrowek (odpadki, resztki jedzenia itp.) z obszaru infestacji, aby zacheci¢ owady do
spozywania przynety.

Nalezy prowadzi¢ regularne inspekcje punktow (raz w tygodniu), w ktérych wylozona

jest przyneta.
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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5.2

5.3

5.4

3.5

Nalezy usungé pozostatg przynete lub pojemniki z przyneta po zakonczeniu zabiegu
w celu pdzniejszej utylizacji.
Nalezy poinformowaé posiadacza pozwolenia, jesli zabieg jest nieskuteczny.
Dotyczy wylgcznie uzytkownikéw powszechnych: Jezeli problem z mréwkami
utrzymuje si¢, nalezy skontaktowacé si¢ z profesjonalista.
Srodki zmniejszajace ryzyko:
Produkt niebezpieczny dla pszczét.
Produkt stosowaé w miejscu niedostepnym dla dzieci, zwierzat domowych
i organizméw nie bedacych przedmiotem zwalczania.
Nie stosowaé produktu bezposrednio na zywnos¢, pasz¢ lub napoje ani w ich poblizu.
Nie stosowaé produktu na powierzchniach ani przyborach, ktére moga mie¢ kontakt
Z zywnoscig, pasza, napojami i zwierz¢tami.
Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:
W przypadku:

e Kontaktu ze skorg: Zanieczyszczong skore umyé woda z mydiem. W przypadku
wystgpienia objawow nalezy skonsultowaé si¢ ze specjalista z osrodka zatru¢.

e Kontaktu z oczami: Natychmiast przeptuka¢ oczy duza iloscia wody, od czasu do
czasu podnoszgc gorng i dolng powieke. Usunaé soczewki kontaktowe, jesli sg i
mozna je latwo usungé. Kontynuowaé ptukanie oczu letnia woda przez co najmniej
10 minut. Zasiegna¢ porady lekarza, jesli wystgpi podraznienie lub pogorszenie
widzenia.

e Kontaktu z jamg ustng lub potknigcia: Wypluka¢ usta duza iloscia wody.
Skonsultowac si¢ ze specjalistg z osrodka zatrug.

Zachowac¢ pojemnik lub etykiete.

Skutki uboczne:

Brak innych niz wynikajace z klasyfikacji.
Srodki ochrony srodowiska:

Nie dopuscié do zanieczyszczenia gleby, ciekéw wodnych, odptywéw (zlew, toaleta)
ani kanalizacji produktem lub opakowaniem po produkcie.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem oraz
pozostatosci produktu po zastosowaniu nalezy usuwaé w sposéb bezpieczny zgodnie
z lokalnymi przepisami. Nie mieszaé¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Nie usuwaé pozostalosci produktu do gleby, ciekdw wodnych, odplywow (zlewu,
toalety) ani kanalizacji.

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

Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamkni¢tym
opakowaniu, w chlodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla
dzieci oraz zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania. Przechowywa¢ z dala od
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Swiatla i Zrédet ciepta. Chroni¢ przed zamarzaniem. Nie przechowywaé razem
Z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugosé okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkc;ji).

6. Inne informacje:

o Techniczna zawarto$¢ substancji czynnej na 100 g produktu wynosi: imidachlopryd
(0,0204 g).
o Produkt zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia.

Urzedu Rejestragli
Urzad Rejestradji Produktow Lecznicéy(iﬂ,%uw Medyggn

Wyrobow Medycznych | Produktow Blobojczych,
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszaw1a
NIP: 521-32-14-182, REGON:01524960
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