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OGGETTQ: Prodotto biocida FORMINIX GEL.
Trasmissione decreto di modifica amministrativa.

Si trasmette, in allegato, il D.D. di modifica amministrativa del 25F £B, 201 relativo al
prodotto biocida indicato in oggetto n. IT/2020/00688/AUT.

Si richiama 1’attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 1272/2008 del Parlamento
europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1.5.1.d.2/1101
IT/2020/00688/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO lart. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli
obblighi dertvanti dall’appartenenza dell’Ttalia all’Unione europea — Legge europea 2013™;
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato e all’uso del biocidi, in particolare ghi artt.19 e ss.;
VISTA I’istanza NA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-DR064061-39;
VISTA la documentazione presentata dalia societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

DECRETA:
La modifica amministrativa del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE FORMINIX GEL
PRINCIPIO ATTIVO: Imidacloprid

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE SBM DEVELOPPEMENT
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE 60 chemin des Mouilles
SUL MERCATO 69130 — Ecully (FR)

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2020/00688/AUT

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 02 ottobre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa SBM DEVELOPPEMENT ¢ tenuta a produrre e
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato [ (SPC -
Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato II (Ulteriori Condizioni dell” Autorizzazione).

Avverso il presente atto ¢ ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale
competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il
termine di centoventi giorni.

Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare € notificato in via
amministrativa alla ditta interessata e 1’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li
25 £E8. 2021 IL Diﬁéﬁfﬁy‘ NERALE
( t. Aghiille Iaemno*

*Firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del D. Lgs. 39/1993
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Atea di mercato  Denominazione commerciale
' Itafia FORMINIX GEL

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Nan definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definile

Data di scadanza
dell'autorizzazione

Non definile
Nome e indirlzzo del titolare Nome Nen dsfinito
dell'autoritrazione Indirizzo Non definita

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome del produttors Bayer $.A.S! Environmental Science

Indirizza del fabbricante 16 rue Jean-Maris Leclair — CS 90106, 69286  Lyon Cedex 09 Francia

Ubicazione def siti produttivi ZINord 02250 Marlasur8eme  Francia .
ENTARGO SA — ARCOMANIS CHEMICAL ENTERPRISES - 151k Km. Nzfonal Road Athens-Lamia 14554 Wilissin  Grecia

Nome def produttare SBM Formulation

indirizzo del fabbricante £5621 - 21, Avenue Jean Foucault 34535  Beziers  Franca

Ubicazione dei siti produttivi CS621 - Zi, Avenue Jean Foucsult 34535  Beziers  Francia

Nome del produttors IRIS

Indirizzo de! fabbricants 1126 A, Avenue du Moutings, roule de 51 Privas 30340  Safindres  Francia

Ubicazione dei siti produttivi 1126 A, Avenue du Moubnas, route de St. Privas 30340 Salindres Francia

Nome def produttore Zapi S.p.A.

Indirizzo del fabbricante Via Terza Strada 12 35026  Conselve (PD)  lalia

Ubicazione dei siti produttivi Via Terza Strade 12 35026  Censelve (PD)  Italia

Naome del produttore KWIZDA

Indirizzo del fabbricante Z A, Bourgneuf Route de Dourdain 35450  Valdize  Francia

Ubicazione dei siti produttivi ZA. Bourgneu! Route de Dourdain 35450 Valdlze  Francia

4.4. Fabbricante/i del/i principio/i attivo/i
numero BAS: 37

Nome del produtiore Bayer AG

indirizze del fabbricants Industiial Operaticrs, Alired Mobel-Sirasse  D-40783  Monheim am Rhein  Germania

Ubicazione dei siti produttivi Chempark D-41538 Domagen  Germania

numaro BAS: 37

Nome del produttore Ningbo Generic Chemical Ca., Lid. {Art. 95 List - ZAPI S p.A.)

Indirizzo del fabbricante Room 10-G, Shidal Square 8 315010  Zheflang  Cina

Ubicazione dej siti produttivi Shaanxi Henglian Chemical Co., Lid., Plani address: Dali Core Zone, Wei nan National Agricultural Science and Technotogy Park - Shanxi

province  Cina

2. Composizione e formulazione
2.1, Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numaro BAS Numero CE Numero CAS Nome comune Nomeanclatura IUPAC Funzione Contenute (%}
ar 42B-040-8 138261-41-3 Imidaclaprid (2E)-1-[(8-chlorapyridin-3-yl) mathyf-N-nitraimidazalidin-2-imine Principio attiva Q.03

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca {pronta per lusa)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericols Malto tossico per gli erganismi acqualici con effetti di lunga
durata.

Congigli di prudenza In casa di consultazione di un medico, tenere a disposizione il
contenitore o l'etichetta de!

prodolito.

Tenere

fueri dalla portata daj bambini,

Nen disperdere

nel'ambierrte,

Raccogliere it materiale

fuoriuscito,

Smaftire it reciph it ife alla regol:

nazionale.

Smaftire il prodoffo in conformitd alla regolamentazione

nazionale.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Non professionale

Tipoli di prodotio Tipo di prodoito 18 - .
Insetticidi, acaricidi e prodotti destinali al controllo degli altri
artropodi
Descrizione esatta dell'uso VL2
autorizzato (se pertingnts) Iinseticida
Gampa di applicazions In ambiente
chiuso, Allaparta
V.1, Ambienti

intami 1V.1.3.2 Aree domesliche/private. Cucine, soggiomi e cantine V.2
Ambienti esterni: Terrazze, pavimentazioni, patit, ingressi di capannupi e
garage IV 2.4 Arse circostanti agli edifici, NON usare su terrano, prati o

aiucle
Categoriafe di utilizzatori Uiilizzatore non
profassionale
Organismi bersagliv Nome scientifica  Nome ¢arnune Fase_di sviluppa
Formicinae: Garden Adulti
ant !
Formicinae: Tapinoma melanocaphalum Adult
(formica fantasma) {scle per use intemo)
Fermicinae, monomorium pharaonic Adult
(formica faracne) (solo per usa interna)
Farmicinae: Linepitheman humile (forméca Adutti
argentina)
Metodi di applicazione
Metode In scatole per esche
Descrizione
V.1. Ambienti interni
IV.1.3.2 Aree
domastiche/privala, Cucine, soggiomi & caniine
V.2 Ambienti
esterni: Terrazze, pavimentaziani, patii, ingressi di capannaoni e
garage
iV.2.4 Aree circostanti agli
edifici
NON usare su terrene, prali ¢
aludle
Per Yusg in ambienti interni, collocare il prodatic
in pasizione arizzonlale dovs si nota la presenza di farmiche alla ricerca di
cibo, generalmente, solo la porte e le finestre o in crepe & fessure.
Per Vuso in ambierti estemni, collecare il prodoite dove sinota
altivita di formiche, ovvero in prossimita o su rofle di transile defie
formiche.
Taszo: 1 trappola per formicaio da
efiminare
Diluizione: %
Tempistica:
Ogni trappola
cantiene 2,0 g di esca (0.6 mg di imidacloprid). Usare 1 trappela per ogni
formicaio da efiminare ovvero 2,0 g di esca per formicaio.
Se linfestazions & severa, &
necessano usare due per Irappole per formicaio.
Massimo 2
trappole per pasiziona o rotta di transito delle formiche. Sostituire le
trappole agni 12 settimane,
Dimensioni e materiale Trappata in plastica (corpo
delfimballaggio in PE/PET con superficie di contatto in PE), 2 g.
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4.1.4. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Uso intemo- Perforare (a peliicola di alluminio e collocare it o
prodotio in posizione otizzontale nall'area dove si nota I passaggio di
formiche. Usare una irappola. Sele farmiche sono presenti in numerd elevata,
usare una seconda trappoia.

Leggere sempre t'gtichetta o te _ ) .
informazioni sut prodotto prima delluso e seguire tuite le istruziom

fomite.

Se il trattamenlo & inefficace, infarmare il
titolare delia registrazione.

Applicare il prodotto ai ripara
dalia lucs sofare o da fonti di catore diretle {ad es. non cailgcare sotto un

termosifone).

Cantroltare | punti esea una volia alla
settimana.

Se llinfesiazions persiste malgrado sianc state segui‘te_ .
le istruzioni riportate in etichetta, contatiare un professionisia deila
disinfestazione.

Evitare I'uso continue dei
pradotii.

Praleggers daka pioggia

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per luso

Lavarsi le mani e !
Ja cute espesta prima dei past e dopo Tuse

Posizionare le
asche in luoghi inaccessibili ai bambini & agl
animali,

Conservare in luogo sicura.

Non
usare in zonwe in cui polrebbere cantaminarsi cibo, mangim o
acqua.

Questo materiale e il suc contenitore devono essere
smaltili in sicurazza.

Non usarée su terreno, prali o
aivole

Per Fuso esterno applicare | bigcida solo in crepe e
rfassure o direttamente nei formicai.

Proteggere dalle api e dalle

condizioni metea con una coperiura, ad es. un vasa di fieri o una piastrella,
assicurandosi che le formiche possano comunque avera accessa al'esca. Non
applicare su supesfici dure o su suclo nudo usati dalle formiche come vie di
passaggio.

Se linfestazione non viene conlrollata, pud
eSSErE necessaria una nuova applicazione.

Se usate in aree

circostanti agli edifics, non applicare in prossimita di scarichi. Se la zena

Irattata & coliegata a sislemi di raccalta delle acque piovane a di scarico,

usare solc in aree non scggetie a assere semmerse o a bagnarsi, ovvers protetie
dalla picggia, da inendazioni @ acqua usata per is pulizie

4.1.3. Duve specifico per l'uso,

dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per intarventi ronto ri
i i ili T . .
I nterventi di p: soccorso ¢ le misure df emergenz
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Allontamarsi dafla zena di pericole. Adagiare e trasportam
Finfortunato in pasiziore stablle (dIsteso su un fianco).

Toglinre

immedialamente g'i indumenti conlaminati & smalini in skurezza.

Ingestiona:

Sciacquare la boees con acqua. Rivolgersi aun

cantre antiveleni. In ¢aso di compersa di sintoml e/o Ingestione di grandi
quaniitd, nchisdere assistenza

medica. Sa Finforiunato non &

completamente cosclente, adagiario in posizione di sicurezze & richisdere
assisienza medica immediatamente. Non somministrare liquidi né indurra 11
vomfto.

Teners a portata di manc 1 confenitore o
Vetichatia_

Conlatto con la
pelle:

Togtare | calzaiure & gli indumenti conlaminati. Lavare la

cute contaminata con fcqua & sapone. Se palono del sintomi, rivoigersi a un
cenira antiveleni. In casc di imitazions, o se FiTitazione

persisie, richiedere assistenza medica.

Caontatto con gli ecchi:

Ri immad:; rte gli acchi con
abbonsamu mequs, anche sofio Je palpabre, per afmeno 15 minuti,

Note per | medico;
Trattare sinfomaticaments.

Monltorare
le funzioni respiraioria  candiaca. '

Censiderare una favenda gastrica in

caso di ingestions di vna quantita significativa entro ks prime dus ora,
Tuttavia & sempre abile I'vso di carb attivo e solfato di
sodio.

Non esiste un antidoto spacifica

4.1.4. Dove speclfico per I'uso, le istruzion| per lo smaltimento in sicurezza del prodotto = del relativo imbailaggio
Non contaménare Mecqua con il prodotio ¢ il suo contenitore,

[}
matesiale e il suo contenitors devone assere smaliii in
surezza

Smaltire | prodotti eccadenti 8 non ricikdabili tramite azienda
auterizzata ale smatimenta dai rifasti.

Lo smalimento di quesio
prodaotio, defle soluzioni e di qualslam sottoprodoitodeve sempra
Ha y .

essere conforme at ishtl in mataria di pr
ambieniale

© smaitimentc dei rifiti @ di qualsiasi autorita lccale
regionale,

Evitare ta dispersione ed il defiusso del materiate versate &
Nl contatio con il terreno, corsi d'acqua, scafichi & fogne.

Non
rulikizzare  contenhore.

4.1.5. Dove specifico per Fuso, ie condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizionl di stoccaggio.

Conservare nal contenitore
ariginale

Conservars in uogo asciutio, freaco s ben
ventitato

Pmteggere dal gelo

104/2021
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Conservare al rparo dalla
ince.

Pericdo di validita massime di 24 mesi

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Vedere4.1.1 0421

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Vedere4 120422

5.3, Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso € le misure di err

Vedere 4.1.304.2.3

5.4, Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio

Vedere
4140424

5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccaggio

Vedere 4 1.504.2.5

6. Altre informazioni

Nen definito
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Allegato 11 - Ulteriori Condizioni dell’ Autor
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e . . ol
informazioni di cui al sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato

. » - - . . - - dal
Tutte le etichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito

presente decreto, con la seguente dicitura:

«pRODOTTO BIOCIDA (PTI8) ’
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELILA SALUTE n. [ 7/2020/00688/AUT’

, e e
E' consentita 'immissione sul mercato dej biocidi
redatte in lingua italiana.

Per ogni categoria di utilizzatore autorizzata (Professionisti/ Professionisti formati/ Utilizzator1

non professionisti) deve essere predisposta una etichetta distinta.

I’etichetta dovra contenerc I’indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del
formulato autorizzato.

Nell’etichetta 1’esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile attraverso
una colorazione e un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati
nel testo degli stampati autorizzati.

L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossicon,
«innocuo», «naturale», «rispettoso -dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni
analoghe comportanti una sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte
dell'utilizzatore ¢ non devono riportare dizioni riferite al prodotio che possano generare
confusione per quanto concerne i rischi che il prodotto comporta per I'uomo o l'ambiente.

a condizione che le indicazioni dell'etichetta siano




