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Allegati: 1 decreto + 2 documenti ZAPI S.p.A.

via Terza Strada 12
35026 Conselve (PD)

OGGETTO: Prodotto biocida: SUPER GEL FORMICHE e al. ;
Trasmissione decreto di autorizzazione.

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione n. IT12021100166 JAUT del prodotto biocida
indicato in oggetto.

Si richiama I’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 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.

IL DIRE
dott.

Referente tecnico: Fabio Caporale

email: f.caporale@sanita.it

Referente amministrativo: Emanuete Marco Mongiovi
06.5994 2606 — em.mongiovi@sanita.it



DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
154.d.2/1735
1T/2021/00 66 /AUT

IL DIRETTORE GENERALE

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 dei biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;

VISTO, in particolare, Iart. 5 del regolamento (UE) n. 414/2013, che definisce la procedura di autorizzazione di
uno stesso biocida, conformemente alle disposizioni del regolamento (UE) n. 528/2012;

VISTA [’istanza NA-BBS BC-NM068047-25 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 25.06.2021;

VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento [T-0024198-0000, ed essendosi verificate le
condizioni per ’autorizzazione del prodotto copia ai sensi del regolamento (UE) n.414/2013;

VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente e accertata la conformita di detta documentazione
alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di biocidi;

RITENUTO di dover garantire un periodo di smaltimento scorte per eventuali confezioni del prodotto attualmente
commercializzato come presidio medico chirurgico;

DECRETA
L.’autorizzazione del prodotio biocida:

DENOMINAZIONE SUPER GEL FORMICHE e al.
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ZAPI SPA
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL | via Terza Strada 12
MERCATO 35026 Conselve (PD)

Italia o
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2021/00 [o© /AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 9 marzo 2025

A far data dalla notifica del presente decreto, la societda ZAPI SPA ¢& tenuta a produrre e commercializzare il
prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — sommario - delle
caratteristiche del prodotto) e nell’allegato 2 (ulteriori condizioni dell’autorizzazione).

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

II presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via amministrativa alla
ditta interessata e Ialtro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li

17 SET, 20,




Allegato 2

Ulteriori condizioni dell’autorizzazione

ETICHETTATURA

e L’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto delle
disposizioni di cui all’articolo 69 de! Regolamento (UE) n.528/2012 riportando le informazioni di cui al
sommario delle caratteristiche del prodotio riportato in Allegato 1.

s Tutte le etichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito dal presente
decreto, con la seguente dicitura: ‘

“PRODOTTO BIOCIDA (PT 18}
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. 1 T/2021/00.F¥;.6.6. SAUT”

¢ Per ogni categoria di utilizzatore autorizzata (Professionisti/Professionisti formati/Utilizzatori non
professionisti) deve essere predisposta una etichetta distinta.

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

o 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.

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

N.B.
E’ consentita I'immissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta siano
redatte in lingua italiana.
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercate D inazione )
ltalia SUPER GEL FORMICHE
Itatia GEL FORMICHE PLUS

Italia M GEL

Italia ANT GEL PLUS

Italia SUPER ANT GEL

1.2. Titolare dell’autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio delf‘autorizzazions
Non definito '

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definitc
Nome € indirizzo del titalare Nome Non definite
dell'autorizzazione indirizzo MNon deflnilo

1.3. Fabbricantefi dei pradotto

Nome de| groduttors ZAPIS.p A .
Indirizzo del fabbricante ) Via Terza Strada 12 35026 Conselve {PD}  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi Officina di produzione & confezionamento. Via Terza Strada 12 35026  Conselve (PD)  Halia

Officina per sole operazion! di confezionamanto: IS0 S.r). Via Palazzo, 46 24061  Albano S. Alessandro (BG)  Italia
Officina per sala operazion: di confezionamenta: Walest SAS Via Vereto 7/B 36027  Rosa {Vl) ltalia

1.4, Fabbricantefi delii principic/i attivofi
numerc BAS: 37

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

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

Ubicazione det siti produttivi - Shaanx; Hengtian Chemical Co., Lid., Plant address: Dali Cere Zone, Wsi nan National Agricultural Scrence and Technology Park, Sharx
province, - - Cina

2, Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numerc BAS Numero CE Numero CAS Nomea cemune Normenclatura [DPAC Funzione Contenuto (%)
37 428-040-8 138261-41-3 Imidacloprid (2E)-1-[(6-chloropyridin-2-yl) methyi]-N-nitroimidazelidin-2-imine Principic attive 0.0204

2.2. Tipo di forrnulazionel

RB - Esca (pronta per |'uso)

3. Indicazioni di pericoio e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Tossice per gli organismi acquatici con effetti di lunga
durata.
Consighi di prudenza A Mon disperdere

nell'ambients.
Raccogliere il materiale
fuoriuscito.
Smaltire 1| predotto in conformita alla regofamentazione
focale.
Smaltire il recipients in confornuita alla regofamentazione
focale.
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4, Usofi autorizzatoli

4.1. Uso # 1 - Applicazione esca in gel - Ambienti interni ed esterni

Tipofi di prodetto Tipo di prodotto 18 -
insetlicidi, acaricidi e prodotii destinati al controllo degli altri
artropedi

Descrizione esatta dell'uso -
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione In ambienta

chiuse, Allaperio

In ambienti
interni: in crepe e fessure, lungo i muri. in ambienti esterni: in crepe e
fessura, nei dintorni d'edifici o al'entrata di

formicai.
Categariale di utilizzatori Utilizzatore professionale addestrato, Utilizzatore professionate, Utilizzatore nan
professionale
Organismi bersaglic Nome seientifico Nome camune  Fase di sviluppo
Lasius niger Formica Tutti gli stadi di
nera sviluppo
Linepithema humile Formica Tutti gli stadi di
argenlina sviluppe
Monomeorium pharaonis  Formica Tutti gli stadi di
faracne sviluppe
Metedi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizions
Applicare
il prodotto in gocee, su supedici orizzantali nen
assorbenti, lungo i passagg frequentati dalle formiche o nelle crepe e
fessure o allentrata di formicai.
Tasso: 2 gocee da
0,05 g (5 mm di diametre)
Diluizione: 0%
Tempistica:
Dosaggio:
2 gocee da 0,05 g (5 mm di diametro) egni metro lineare o per ogri entrata di
formicaio

Verificare regolarmente il consume del prodotio & sostituirlo
quande & esaurite,

Il prodotto rimane efficace fino a 3 mesi dalla
sua applicazione Ripetere I'applicazione ogni 3 mesi ¢ prima se I'esca &
alterata o consumata completamente.

Velocita d'azione: 2 settimane .
dallapplicazicne. '

Dimensioni e materlate Per uso
dell'imballaggio professionale:

Sirnga in HDPE da 5 g a 25 g {conincremento di 1

g
Siringa in polipropitena da 5 g a 25 g {con incremento di 1

23
Siringa in LOPE da 20 g a 50 g (con incremento di 1

9
Cartuccia in polipropilene da 25 g a 50 g (con incremento di 1 g)

Le summenzionate confezionl possono essere imballate
in.

Asluccio {in cartane o piastica o una combinazione di cartone e

plastica) contensnte da 1 a 24 pz {con incremento di 1 pz)

Blister {in

carlone o plastica o una combinazione di carlons e plastica) contenente da1a
24 pz (con incremento di 1 pz)

Cartene (in cartone) contenente da 1a 24

pz (con incremente di 1 pz)

Busta {in plastica o alluminio) contenenta

da 1 to 24 pz (con incremento di 1 p2)

Per use
non-prefessionale:

* Sirnga n HDPE da 5 g a 25 g {con
incremento di 1.g}

+ Siringa in polipropilene da 5 ¢ a 25 g (con ,
incremente di 1 g}

» Siringain LOPE da20ga25g (con
incremento di 1 g)
+ Cartuccia in polipropilens da 25 q

Le summenzionale confezioni possono essere imballate
in:

Astuccia (in carlone e plastica ¢ una combinazione di cartene e

plastica) contenente da 1 & 8 pz (con incremento di 1 pz)

Blister {in

cartons a plaslica o una combinazione di cartone e plastica) contenente da1a6
pz {con incremente di 1 pz)

Cartone {in cartione) contenenlada 1 a6 pz

{cen incremento di 1 pz)

Busta (in plaslica o alluminio) contenente da 1

a 6 pz [con incramenta di 1

pz)

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

+ Non
applicare il prodotto su superfici assorbenti,
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Non esporre I'esca alla

luce del sole o al calere (ad esempio un radiatore).

Applicare al

massimo 30 gocce da 0,05 g per formicaio (paria 1,5gdi
prodetio)

Efficace fino a 3 mesi dallapplicazione, Ripetere

I'applicaziens cgni 3 mesi 0 prima se l'esca & alterata o consumata
completamente.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso
- Per
uso in ambient: estemi, applicare il prodetto sole in crepe e fessure o
direttamenta ner fermicai. Proteggere dalle api e dalla intemperie coprendolo,

ad esempio, con un vase di fiori o una tegola (assicurandesi che le formiche
poSsanG avers accesso allesca).

4.1.3. Dove specifico per 'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergens

4.1.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto ¢ del relativo imballaggio

4.1.5. Dove specifico per I'uso; le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

4.2. Uso # 2 - Applicazione esca in contenitore pronto uso - Ambienti interni ed esterni

Tipo/i di prodotto Tipo di prodotto 16 -
Insetticidi, acaricidi e prodofti destinati al controllo degli altri
artropodi

Descrizione esatta delfi'uso -
autorizzato (se pertinenta)

Campo di applicazione In ambiente
. chiusa, Allaperte
In ambienti
intemni. In ambienti esterni: nei dintomi d'edifici, nei pressi di
formicai.
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore professionale addesirato, Utilizzatore professionale, Ulilizzalore non
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppa
Lasius niger Formica Tutti gli stadi di

nera sviluppo
Metodi di applicazione

Metodo In scatele per esche

Descrizione
in

contengtore per esca prento alluso.

Applicare il contenitore per esca su

superfici orizzontali, secondo le dosi qui sotto indicate, dove si

nota la presenza di formiche, ad esempio, lunge 1 passagq frequentati dalle
formiche ¢ in prossimita delle entrate di formicai.

Tasso: 1 contenitore esca ogni 15-20 m2 o 1 contenitore
asca per ogni entrata di formicaic

Dituizione: 0%

Tempistica:

Dosaggio: 1 contenitora asca ogni 15-20
mZ o 1 contenitare esca per ogni entrata di formicaio,

Apphicara il

contenitore per esca dove si nola la presenza di formche,

Se

necessario, sostituire il contenitore esca dopo 2 mesi dalla sua
ativazione.

Efficace fino a 3 mesi dal'attivaziona.

Velocitd d'azicne: 2 settimane
dallapplicazione.

Dimensioni ¢ materiale Peruse
dell'imballaggio profassicnale;

+ Contenitore esca in polistireneda 29,3 g, 4

g

+ Conienitore esca in polipropilene contenenta 1 capsuladad g
(PET/PE+CRT/ALU/PE)

+ Contenitore esca in polistirene contenente 1
capsula da 4 g (PET/PE+CRT/ALU/PE)

| summenzionati

centanitori esca (che passono anche essere singolammente contezionati in una
busta d'aliurvinio o di piastica) possono essere imballati

in:

Astuccio (in cartone o plastica o una combinazione di cartone e

plastica} contenente da 1 a 24 pz {con incremento di 1 p2)

Elister (in

cartane o plastica o una combinazione di cartone e plastica) contenenta da 1 a
24 pz (cenincremento di 1 pz)

Cartone (In carlone) contenenta da 1.a 24

pz (con incremento di 1 pz)

Busta {in plastica o alluminio) contenente

da 1.a 24 pz {con incremento di 4 pz)

Per uso
non-professionale’
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+ Contenitore esca in polistirene da 2

g 3g. 40
= Contenitore esca in polipropilene conlenante 1

capsuta da 4 g (PET/PE+CRTIALU/PE) '
= Centenitore esca in polisiirena

cantenente 1 capsula da 4 g (PET/PE+CRT/ALL/PE])

I

summenzionati contenitori esca (che possone anche essere singolarmente
confezionati in una buata d'alluminic o di plastica) pessono essere imballati
in:

Astuccio {in cartone o plastica o una combinazione di cartone ¢
plastica} contenente da 1 & 6 pz (con incremento di 1
pz)

Blister {in cartone o plastica o una combinazione di

cartone e plastica) contenente da 1 a & pz {con incremento i 1
pz)

Cartana {in cartone) contenente da 1 a6 pz (con incremento di 1
pz)

Busta (in plastica o alluminio} contenente da 1 a B pz (con
incremento di 1

pz}

4.2.1. istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Se
necessario, sostituire il contenitore per esca dopo 3 mesi dalla sua
attivazione.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

4,23, Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorse e le misure di emergenz

4.2.4, Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggic

4.2.%, Dove specifico per I'uso, be condizioni di stoccaggio & la durata di conversazione del prodotto in nomali condizioni di stoccaggio.

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Primna deil'uso leggere sempre :
l'etichetta o il foglic illustrativo e seguire tutte (& struzion
fornite

Evitare {'uso continuato del prodetto.

Prima

del trattamento, rfimuevare tutte e fonti naturali di cibo per formiche
{rfiuti, avanz: di cibo, etc.) dal"area infestata al fine d'incoraggiare
{ingestione del'esca.

Frequenza di verifica dall'esca: una volta alla

setimana.

Alla fine del trattamento, imuovere 'esca non consumaia
o il contenitore per esca per il successive smaltimento.

Infarmare

il titolare dellautorizzazione qualora il trattamento non risullasse
efficace.

Per solo uso non-professionale’ se linfestazione persiste,
rivalgers) ad un professionista.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

+ Pericoiose per le

api.

Applicare il prodotto in sicurezza in luoghi non accessibili a

bambini, animali domestici & animali non bersaglic.

Non applicare

direttamente su o vicine ad alimenti, mangimi o bevande, oppure su superfici 0
utensili che possono entrare in contatto diretto con aliment, mangimi, bevanda
e animali.

§.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di err

In
caso di esposizione:

- Cutanea: lavare la pelle contarninata con
sapone ed acqua. Se i sintomi persistono, contattare un centro
aniiveleni.

Qculare: lavare immediatamente gfi ccchi con

abbondante acqua sollevando cceasionalmentsa le palpsbre superior ed
inferiori.Verificare I'eventuale presenza di lent a contatto e dimuoverle, se
cit & fattibile senza difficolia. Centinuare a sciacquare con acqua liepida per
almeno 10 minuti, Cansultare un medico in caso dirritazicne o problemi alla
vista.

Orale: lavare la bocca con acqua. Contattare un
centro antiveleni.

Tenere a disposizicne il contenitore o
l'etichetta.
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5.4, Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio

+ Non

sversare il prodotta inutilizzato nel temenc, nei corsi d'acqua, nei tubi
(lavandini, servizi igierici, elc.) né negli scarichi.
+ Smaltire il

prodatte non utilizzate, la sua confezione ¢ ogni alfro rifiute in conformita
cen le nermative focati.

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

= Conservare in un luogo fresce e
ben ventilato al dparo da fonti di calore.

+ Conservare fuori dalla
portata dei bambini.

+ Protepggere dalta
luce.

» Proteggere dal gels.

» Validita- 2
anni,

6. Altre informazioni

n
prodoito contiene un agente amaricante.
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