
 

Σελίδα 1 \\dpfp-srv-1\BIOCIDES\ΕΓΚΡΙΣΕΙΣ\ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ\ΕΓΚΡΙΣΕΙΣ\MRP\COMPANIES\MERCK-PETSIAVAS\APAISYL IR3535\VARIATIONS\DECEMBER 2020\APAISYL 

ΑΝΤΙΚΟΥΝΟΥΠΙΚΗ ΛΟΣΙΟΝ_VAR DECEMBER 2020.docx3  

 
ΕΛΛΗΝΙΚΗ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑ                                                     Αθήνα, 10-12-2020 
ΥΠΟΥΡΓΕΙΟ ΑΓΡΟΤΙΚΗΣ ΑΝΑΠΤΥΞΗΣ                                Αριθ. πρωτ.: 11448/304204 
ΚΑΙ ΤΡΟΦΙΜΩΝ 
ΓΕΝΙΚΗ Δ/ΝΣΗ ΓΕΩΡΓΙΑΣ               
Δ/ΝΣΗ ΠΡΟΣΤΑΣΙΑΣ ΦΥΤ. ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ 
ΤΜΗΜΑ ΒΙΟΚΤΟΝΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 
 
Ταχ. Δ/νση:       Λ. Συγγρού 150 
Ταχ. Κώδικας:  176 71 – ΑΘΗΝΑ 
TELEFAX:           210 92 12 090 
Τηλέφωνο:       210 928 72 41-9287166 
Email:                biocides@minagric.gr  

 ΘΕΜΑ :« Τροποποίηση άδειας διάθεσης 
στην αγορά του βιοκτόνου (ΤΠ19, 
απωθητικό) σκευάσματος APAISYL 
ΕΝΤΟΜΟΑΠΩΘΗΤΙΚΗ 
ΑΝΤΙΚΟΥΝΟΥΠΙΚΗ ΛΟΣΙΟΝ ως προς 
το χρόνο ζωής του σκευάσματος». 

         ΠΡΟΣ:  P&G Health France SAS 
18 C, boulevard Winston Churchill 
21000 Dijon 
Γαλλία 
 

   (Δια της: Ν. ΠΕΤΣΙΑΒΑΣ Α.Ε  
                   Αγ. Αναργύρων 21 
                   145 64 Κάτω Κηφισιά)              

 
 

 
     
 

 
ΑΠΟΦΑΣΗ 

Ο ΠΡΟΪΣΤΑΜΕΝΟΣ ΤΗΣ ΓΕΝΙΚΗΣ ΔΙΕΥΘΥΝΣΗΣ ΓΕΩΡΓΙΑΣ 
 
 Έχοντας υπόψη: 
1. Τoν Κανονισμό (ΕΕ) αριθ. 528/2012 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου της 

22ας Μαΐου 2012 σχετικά με τη διάθεση στην αγορά και τη χρήση βιοκτόνων και 
συγκεκριμένα τα άρθρα 50 και 52. 

2. To άρθ. 2 του ν. 721/1977 (Α' 298) «Περί εγκρίσεως κυκλοφορίας και ελέγχου των 
γεωργικών φαρμάκων, ως και ρυθμίσεως συναφών θεμάτων». 

3. Τoν Εκτελεστικό Κανονισμό (ΕΕ) αριθ. 354/2013 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου της 18ης Απριλίου 2013 σχετικά με αλλαγές βιοκτόνων για τα οποία έχει 
χορηγηθεί άδεια σύμφωνα με τον κανονισμό (ΕΕ) αριθ. 528/2012 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου και συγκεκριμένα το άρθρο 7. 

4. Τις διατάξεις της ΚΥΑ 4616/52519 (Β’ 1367/16-5-2016) «Καθορισμός συμπληρωματικών 
μέτρων για την εφαρμογή του Κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 22ας Μαΐου 2012, σχετικά με τη διάθεση στην 
αγορά και τη χρήση βιοκτόνων».  

5. Τη με αριθ. πρωτ. 7704/185922/23-12-2019 απόφασή μας με την οποία χορηγήθηκε άδεια 
διάθεσης στην αγορά για το βιοκτόνο (απωθητικό) APAISYL ΕΝΤΟΜΟΑΠΩΘΗΤΙΚΗ 
ΑΝΤΙΚΟΥΝΟΥΠΙΚΗ ΛΟΣΙΟΝ, όπως ισχύει.  

6. Την αξιολόγηση της ελάσσονος αλλαγής με R4BP3 Case Number BC-XN054054-24, του 
προϊόντος APAISYL REPULSIF MOUSTIQUES LOTION (R4BP3 ΑSSET Νο FR-0013142-0000) 
που έλαβε χώρα στη Γαλλία. 

ΑΝΑΡΤΗΤΕΑ ΣΤΟ ΔΙΑΔΙΚΤΥΟ 

mailto:biocides@minagric.gr
ΑΔΑ: Ψ8ΩΩ4653ΠΓ-81Κ
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7. Τις διατάξεις του ν. 4622/Α’133/2019 με θέμα «Επιτελικό Κράτος: οργάνωση, λειτουργία 
και διαφάνεια της Κυβέρνησης, των κυβερνητικών οργάνων και της κεντρικής δημόσιας 
διοίκησης» και ειδικότερα το άρθρο 109 παρ. 1. 

8. Το άρθ. 87 του ν. 3528/Α΄26/2007 με θέμα «Κύρωση του Κώδικα Κατάστασης Δημοσίων 
Πολιτικών Διοικητικών Υπαλλήλων και Υπαλλήλων Ν.Π.Δ.Δ», όπως ισχύει. 

9. Τη με αριθ. 1881/286212 (Β’ 4612/19-10-2020) Y.A. μεταβίβασης της εξουσίας υπογραφής 
«με εντολή Προϊσταμένου/-ης Γενικής Διεύθυνσης» του Υπουργείου Αγροτικής Ανάπτυξης 
και Τροφίμων, σε Προϊσταμένους ιεραρχικώς κατώτερων οργανικών μονάδων που 
υπάγονται στην οικεία Γενική Διεύθυνση.  

10.Την αριθ. BC-JJ056550-42 αίτηση στο μητρώο βιοκτόνων (R4BP3) της ενδιαφερόμενης 
εταιρείας, καθώς και τη με αριθ. πρωτ. 11448/304204/30-10-2020 αίτηση 
συμπληρωματικών στοιχείων.  

 
Α π ο φ α σ ί ζ ο υ μ ε                                 

 
I. Τροποποιούμε την άδεια διάθεσης στην αγορά με αριθμό ΤΠ19-0330 (R4BP3 Asset No: GR-

0022048-0000) που χορηγήθηκε με τη με αριθ. πρωτ. 7704/185922/23-12-2019 απόφασή μας, 
όπως τροποποιήθηκε και ισχύει, για το βιοκτόνο (απωθητικό) APAISYL ΕΝΤΟΜΟΑΠΩΘΗΤΙΚΗ 
ΑΝΤΙΚΟΥΝΟΥΠΙΚΗ ΛΟΣΙΟΝ, ως προς το χρόνο ζωής του σκευάσματος και ειδικότερα το 
σημείο 5.5 Περίληψης Χαρακτηριστικών του Προϊόντος ως παρακάτω: 

 
Σημεία της Περίληψης Χαρακτηριστικών Προϊόντος που τροποποιούνται: 
 
5. Οδηγίες για τη χρήση 
 
5.5 Συνθήκες αποθήκευσης και χρόνος ζωής του προϊόντος υπό κανονικές  συνθήκες 

αποθήκευσης 
 

Συνθήκες αποθήκευσης:  
Διατηρείτε τον περιέκτη καλά κλεισμένο σε ξηρό και καλά αεριζόμενο μέρος. 
Αποθηκεύστε μακριά από θερμότητα και πηγές ανάφλεξης. 
Το προϊόν δεν θα πρέπει να αποθηκεύεται για παρατεταμένο χρονικό διάστημα σε 
θερμοκρασίες >40°C. 
 
Διάρκεια ζωής: 24 μήνες. 
 
Συμβουλή περί ασφαλούς χειρισμού: Τηρείτε τις προφυλάξεις της ετικέτας. 
Αποθηκεύστε μακριά από γυμνές φλόγες, καυτές επιφάνειες και πηγές ανάφλεξης. 
Λαμβάνετε προληπτικά μέτρα έναντι ηλεκτροστατικών εκκενώσεων. 
Μέτρα ελέγχου έκθεσης του περιβάλλοντος: Μην αφήνετε το προϊόν να εισχωρήσει 
σε αποχετεύσεις. 
 

 

ΙΙ. Το κείμενο της ετικέτας να είναι σύμφωνο με το άρθρο 69 του Κανονισμού (ΕΕ) αριθ. 528/2012 
και με την παρούσα απόφαση. 
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ΙΙΙ. Ως προς τα λοιπά στοιχεία ισχύει η με αριθ. πρωτ. 7704/185922/23-12-2019 απόφασή μας 
 όπως τροποποιήθηκε και ισχύει. 

 
 

 «Με εντολή Προϊσταμένου Γενικής Δ/νσης Γεωργίας»               
  

Η ΠΡΟΪΣΤΑΜΕΝΗ ΤΗΣ Δ/ΝΣΗΣ 
 

                   
 

Δρ Α. ΜΑΥΡΙΔΟΥ 
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