DocuSign Envelope ID: 1828AF51-798F-41F2-8E00-CAF3DB707C33

E N
REPUBLIQUE
FRANCAISE \ Y 4

anses

Fraternité

Décision relative a une modification administrative d’autorisation de
mise a disposition sur le marché d'un produit biocide

N° AMM : FR-2020-0014

Vu les dispositions du réglement (UE) n°528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012
concernant la mise a disposition sur le marché et l'utilisation des produits biocides, et de ses textes
d'application,

Vu le code de I'environnement et notamment le chapitre Il du titre Il du livre V des parties législative et
reglementaire,

Vu la demande de modification administrative portant sur I'ajout de cinq nouveaux noms commerciaux pour
le produit biocide DX3 GEL,
de la société ZAPI S.p.A.

enregistrée sous le numéro BC-AC088926-40

Article 1°

La modification administrative de I'autorisation de mise a disposition sur le marché du produit biocide désigné
ci-dessus est accordée en France dans les conditions précisées en annexe de la présente décision.

Article 2

La présente décision s'applique sans préjudice des dispositions générales applicables aux produits biocides,
notamment en matiére d’étiquetage.

L’échéance de validité de I'autorisation du présent produit est fixée au 08 mars 2025.

En cas de dépét d’'une demande de renouvellement conformément a larticle 31 du réglement (UE)
n°528/2012 au minimum 550 jours avant la date d’expiration de la présente autorisation et en I'absence de
décision statuant sur son renouvellement avant la date d’expiration, I'autorisation de mise a disposition sur
le marché est prolongée de plein droit pour la durée nécessaire a 'achévement de son évaluation.

A Maisons-Alfort, le 18/11/2023

DocuSigned by:

(harlotte Sradillow

AE281A955A42454...
Directrice générale déléguée
en charge du péle produits réglementés
Agence nationale de sécurité sanitaire de
l'alimentation, de I'environnement et du travail (ANSES)
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ANNEXE : Résumé des caractéristiques du produit

Les modifications apportées par la présente décision sont indiquées en italique.

v
anses

1. Informations administratives

1.1. Nom commercial du produit

Nom commercial

DX3 GEL

Autre(s) nom(s) commercial(aux)

SKULD ANT GEL
SKULD GEL BOX
KAMAZIL GEL
KAMAZIL ANT GEL
KAMAZIL GEL BOX
KAPTER ANT GEL
KAPTER ANT GEL BOX
KELT GEL

KELT ANT GEL
KELT GEL BOX
IMITEC GEL
IMITEC ANT GEL
IMITEC GEL BOX
DX3 ANT GEL

DX3 GEL BOX
FOURMI'K
IMISECT

FOURMIX
FOURMI'GEL
FOURMI'STOP

1.2. Détenteur de I'autorisation de mise sur le marché

Nom et adresse du détenteur

Nom ZAPI S.P.A.

Adresse VIA TERZA STRADA 12
35026 CONSELVE
PADOVA
ITALIE

Numéro de demande

BC-AC088926-40

Type de demande

Changement administratif d’'une autorisation national (NA-ADC)

Numeéro d’autorisation

FR-2020-0014

Date d’autorisation 09/03/2020

Date d’expiration de 'autorisation 08/03/2025

1.3. Fabricant(s) du produit biocide

Nom du fabricant ZAPI S.P.A.

Adresse du fabricant VIA TERZA STRADA 12,
35026 CONSELVE (PD)
PADOVA
ITALIE

Emplacement des sites de

VIA TERZA STRADA 12,

fabrication 35026 CONSELVE (PD)
PADOVA
ITALIE
DX3 GEL
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1.4. Fabricant(s) de la (des) substance(s) active(s)

Substance active

Imidaclopride

Nom du fabricant

NINGBO GENERIC CHEMICAL CO., LTD. (art. 95 list : ZAPI

S.P.A)

Adresse du fabricant

ROOM 10-6, SHIDAL SQUARE 8
315010, ZHEJIANG
CHINE

fabrication

Emplacement des sites de SHAANXI HENGTIAN CHEMICAL CO., LTD.,
DALI CORE ZONE, WEI NAN NATIONAL AGRICULTURAL SCIENCE AND

TECHNOLOGY PARK
SHANXI PROVINCE
CHINE

2. Composition du produit et type de formulation

2.1. Composition qualitative et quantitative du produit biocide

Contenu (%)

Nom commun Nom IUPAC Fonction | Numéro CAS | Numéro EC
Imidaclopride |(2E)-1-[(6-chloropyridin-3-yl) | Substance | ;55561 413 | 428-040-8
methyl]-N-nitroimidazolidin-2-imine active

0,0204 (%
technique)

2.2. Type de formulation

‘ Appat prét a I'emploi sous forme de gel

3. Mentions de danger et conseils de prudence

3.1. Classification et étiquetage du produit selon le réglement (CE) n°® 1272/2008

Classification

Catégories de danger

Toxicité chronique catégorie 2

Mentions de danger

H411 : Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a

long terme

Etiguetage

Mentions
d’avertissement

Mentions de danger

H411 : Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a

long terme

Conseils de prudence

P273 : Eviter le rejet dans I'environnement
P391 : Recueillir e produit répandu
P501 : Eliminer le contenu/récipient conformément & la réglementation

Note
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4. Usage(s) autorisé(s)

4.1. Description de l'usage

Tableau 1. Usage # 1 — Application sous forme de gel — Intérieur et extérieur

Type de produit

TP18

Le cas échéant, une
description précise de
I'usage autorisé

Organisme(s) cible(s) (y
compris le stade de
développement)

Fourmis des jardins (Lasius niger)
Fourmis argentine (Linepithema humile)
Fourmis pharaon (Monomorium pharaonis)

Tous les stades de développement.

Contrdle de la population (avec la mort de la reine).

Domaine(s) d’utilisation

Intérieur : fissures et crevasses, ou le long des murs ou le passage des fourmis
a été détecté.

Extérieur : fissures et crevasses, autour des batiments ou le passage des fourmis
a été détecté, ou directement sur les entrées des nids de fourmis

Méthode(s) d’application

Les gouttes de gel d'appat sont disposées sur les chemins de passage des
fourmis, dans les fissures et crevasses ou a I'entrée du nid sur des surfaces
horizontales non absorbantes

Dose(s) et fréquence(s)
d’application

2 gouttes chacune de 0,05 g (5 mm de diametre) par meétre linéaire ou par entrée
de nid.

Vérifier régulierement la consommation du produit et si nécessaire les remplacer
lorsqu’ils sont consommeés.

Efficace jusqu’a 3 mois aprés application. Renouveler I'application tous les
3 mois ou avant si 'appat est altéré ou totalement consommé
Délai d’action : deux semaines aprés l'application.

Catégorie(s) d’utilisateurs

Professionnels
Non professionnels

Taille(s) et type(s) de
conditionnement

Professionnels :

Seringues en PEHD (polyéthyléne haute densité) de 5ga 259
Seringues en polypropyléenede 5ga25g

Seringues en PEBD (polyéthyléne basse densité) de 20ga 50 g
Cartouches en polypropyléne de 25 g a 50 g

Les seringues ou les cartouches sont emballées dans les emballages suivants
pour la mise sur le marché:

- Boite (carton, ou plastique, ou une combinaison de carton et de plastique)
contenant de 1 a 24 piéces (avec incrément de 1 piece)

- Blister (carton, ou plastique, ou une combinaison de carton et de plastique)
contenant de 1 a 24 piéces (avec incrément de 1 piece)

- Carton (carton) contenant de 1 a 24 pieces (avec incrément de 1 piece)

- Sac (plastique ou aluminium) contenant de 1 a 24 pieces (avec incrément de
1 piéce)
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Non professionnels :

Seringuesen PEHD de5ga25g
Seringues en polypropylenede 5ga25g
Seringues en PEBD de 20ga25g
Cartouches en polypropyléne de 25 g

Les seringues ou les cartouches sont emballées dans les emballages suivants
pour la mise sur le marché:

- Boite (carton, ou plastique, ou une combinaison de carton et de plastique)
contenant de 1 a 6 piéces (avec incrément de 1 piéce)

- Blister (carton, ou plastique, ou une combinaison de carton et de plastique)
contenant de 1 a 6 pieces (avec incrément de 1 piece)

- Carton (carton) contenant de 1 a 6 piéces (avec incrément de 1 piece)

- Sac (plastique ou aluminium) contenant de 1 a 6 piéces (avec incrément de
1 piéce)

4.1.1. Instructions d’utilisation spécifiques a l'usage

- Ne pas appliquer le produit sur des surfaces absorbantes.

- Ne pas dépasser 30 gouttes de 0,05 g par nid (maximum 1,5 g de produit).

- Déposer le produit a I'abri du soleil ou d’'une source de chaleur (ex. ne pas le placer sous un radiateur).

- Efficace jusqu’a 3 mois aprés application. Renouveler I'application tous les 3 mois ou avant si I'appat est
altéré ou totalement consomme.

4.1.2. Mesures de gestion de risque spécifiques a I'usage

- Lors d’une utilisation a I'extérieur, protéger le produit des intempéries et limiter 'exposition des abeilles en
utilisant une boite d’appat, en le couvrant (par ex. une tuile) ou en I'appliquant dans des fissures ou
crevasses.

4.1.3. Lorsque spécifique a 'usage, détails relatifs aux effets indésirables directs ou indirects possibles,
instructions de premiers soins et mesures d’urgence a prendre pour protéger I’environnement

‘ Se référer aux conditions générales d’utilisation ‘

4.1.4. Lorsque spécifique a l'usage, instructions en vue d’une élimination sans danger du produit et de
son emballage

‘ Se référer aux conditions générales d’utilisation ‘

4.1.5. Lorsque spécifique a I'usage, conditions de stockage et durée de conservation du produit biocide
dans les conditions de stockage normales

‘ Se référer aux conditions générales d’utilisation ‘

4.2. Description de 'usage

Tableau 2. Usage # 2 — Application en boite d’appat — Intérieur et extérieur

Type de produit TP18

Le cas échéant, une -
description précise de
I'usage autorisé

Organisme(s) cible(s) (y Fourmis des jardins (Lasius niger)
compris le stade de
développement) Tous les stades de développement.

Contrdle de la population (avec la mort de la reine).
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Domaine(s) d’utilisation

A l'intérieur
A I'extérieur autour des batiments, a coté des nids de fourmis

Méthode(s) d’application

Les boites d’appats sont disposées sur les chemins de passage des fourmis ou
a I'entrée du nid sur des surfaces horizontales.

Dose(s) et fréquence(s)
d’application

Une boite d’appat tous les 15 a 20 m? sur le chemin des fourmis ou a I'entrée du
nid

Appliquer la boite a appats dans les endroits ou la présence de fourmis est
décelée.

Si nécessaire, remplacer la boite d’appats 3 mois aprés son ouverture.

Efficace jusqu’a 3 mois aprés ouverture
Délai d’action : deux semaines apres l'application

Catégorie(s) d’utilisateurs

Professionnels
Non professionnels

Taille(s) et type(s) de
conditionnement

Professionnels :

Boites d’appat en polystyréne de 2 g,3get4 g

Boites d’appat en polypropyléne contenant une capsule de 4 g en PET/PE +
CRT/ALU/PE

Boites d’appat en polystyréne contenant une capsule de 4 g en PET/PE +
CRT/ALU/PE

Les boites d'appats (emballées individuellement, ou pas, dans des sachets en
plastique ou en aluminium) sont emballées dans les emballages suivants pour
étre mises sur le marché :

- Boite (carton, ou plastique, ou une combinaison de carton et de plastique)
contenant de 1 a 24 pieces (avec incrément de 1 piece)

- Blister (carton, ou plastique, ou une combinaison de carton et de plastique)
contenant de 1 a 24 pieces (avec incrément de 1 piece)

- Carton (carton) contenant de 1 a 24 piéces (avec incrément de 1 piéce)

- Sac (plastique ou aluminium) contenant de 1 & 24 piéces (avec incrément de
1 piéce)

Non professionnels :

Boites d’appét en polystyréne de 2 g,3get4 g

Boites d’appat en polypropyléne contenant une capsule de 4 g en PET/PE +
CRT/ALU/PE

Boites d’appat en polystyréne contenant une capsule de 4 g en PET/PE +
CRT/ALU/PE

Les boites d'appats (emballées individuellement, ou pas, dans des sachets en
plastique ou en aluminium) sont emballées dans les emballages suivants pour
étre mises sur le marché:

- Boite (carton, ou plastique, ou une combinaison de carton et de plastique)
contenant de 1 a 6 pieces (avec incrément de 1 piece)

- Blister (carton, ou plastique, ou une combinaison de carton et de plastique)
contenant de 1 a 6 pieces (avec incrément de 1 piece)

- Carton (carton) contenant de 1 a 6 piéces (avec incrément de 1 piéce)

- Sac (plastique ou aluminium) contenant de 1 a 6 piéces (avec incrément de
1 piéce)

4.21. Instructions d’utilisation spécifiques a l'usage

- Sinécessaire, remplacer la boite d’appats 3 mois aprés son ouverture.
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4.2.2. Mesures de gestion de risque spécifiques a I'usage

‘ Se référer aux conditions générales d’utilisation

4.2.3. Lorsque spécifique a I'usage, détails relatifs aux effets indésirables directs ou indirects possibles,
instructions de premiers soins et mesures d’urgence a prendre pour protéger I’environnement

‘ Se référer aux conditions générales d’utilisation

4.2.4. Lorsque spécifique a l'usage, instructions en vue d’une élimination sans danger du produit et de
son emballage

‘ Se référer aux conditions générales d’utilisation

4.2.5. Lorsque spécifique a I'usage, conditions de stockage et durée de conservation du produit biocide
dans les conditions de stockage normales

‘ Se référer aux conditions générales d’utilisation

5. Conditions générales d’utilisation

5.1. Instructions d’utilisation

- Toujours lire I'étiquette ou la notice avant utilisation, et respecter toutes les instructions qui y sont indiquées.
- Ne pas utiliser le produit en continu.

- Ecarter toute source alimentaire pendant le traitement pour encourager I'ingestion du gel.

- Vérifier les appats une fois par semaine.

- Informer le détenteur de l'autorisation de mise sur le marché en cas d'inefficacité d'un traitement.

- Retirer les appats restants ou les contenants a la fin du traitement.

- Pour les non professionnels uniquement : si I'infestation persiste, contacter un professionnel.

5.2. Mesures de gestion de risque

- Dangereux pour les abeilles.

- Ne pas appliquer sur des surfaces qui pourraient étre en contact avec les animaux, les denrées ou les
boissons destinées a la consommation humaine ou a I'alimentation des animaux de rente.

- Le produit doit étre appliqué de maniére a éviter tout contact avec les enfants, les animaux de compagnie
et les animaux non-cibles.

5.3. Détails relatifs aux effets indésirables directs ou indirects possibles, instructions de premiers soins
et mesures d’urgence a prendre pour protéger I’environnement

- En cas de contact avec la peau : laver la partie contaminée avec de I'eau et du savon. En cas d’apparition
de signes d'irritation, contacter le centre antipoison.

- En cas de contact avec les yeux : rincer abondamment les yeux a I'eau tiéde en maintenant les paupiéres
écartées puis continuer le ringage sous un filet d‘eau tiede pendant 10 mn. En cas de port de lentilles : rincer
immédiatement a I'eau tiede puis enlever les lentilles s’il n’existe pas de contre-indication et continuer le
ringage sous un mince filet d‘eau tiede pendant 10 mn. En cas de persistance des signes d’irritation ou
d’apparition de troubles de la vision, consulter un médecin.

- En cas de contact avec la bouche : rincer abondamment la bouche avec de I'eau et contacter le centre
antipoison ou appeler le 15/112.

- Garder I'emballage et/ou la notice a disposition.
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5.4. Instructions en vue d’une élimination sans danger du produit et de son emballage

- Ne pas se débarrasser du produit biocide dans les canalisations (éviers, toilettes...), les caniveaux, les cours
d’eau, en plein champ ou dans tout autre environnement extérieur.

- Eliminer le produit non utilisé, son emballage et tout autre déchet (comme les fourmis mortes), dans un
circuit de collecte approprié.

5.5. Conditions de stockage et durée de conservation du produit biocide dans les conditions de stockage
normales

- Conserver dans un endroit frais et bien aéré, a I'écart de sources de chaleur.
- Tenir hors de portée des enfants.

- Protéger du gel.

- Stocker a I'abri de la lumiére.

- Durée de conservation : 2 ans.

6. Autre(s) information(s)

‘— Le produit contient un amérisant.
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