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OGGETTO: Prodotto biocida BIOPREN Zanzare pronto uso per il controllo larvicida delle
zanzare - PROTECT Pulei pronto uso per il controllo larvicida delle pulci -
Biopren flea and mosquito larvicide pump spray - PROTECT Zanzare pronto uso
per il controllo larvicida delle zanzare - BIOPREN Pulci pronto uso per il controllo
larvicida delle pulei.
Trasmissione decreto di modifica tecnica minore e amministrativa.

Si trasmette, in allegato, il decreto di modifica tecnica minore e amministrativa del biocida

indicato in oggetto n. IT/2020/00638/AUT del 305 Fr
= [N {L‘?
Si richiama I’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento

europeo ¢ del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.

IL DIRETTORE GENERALE

Dott. i CI/aZ
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Referente tecnico: Raffaella Perrone 06.5994 2520
email: r.perrone@sanita. it
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
L5.i.d.2/637
IT/2020/00638/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO [’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per 1’adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 2013™;
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato ¢ all’uso del biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTO, in particolare, gli articoli 33 e 34 del suddetto Regelamento riguardanti il riconoscimento
reciproco delle autorizzazioni e delle registrazioni di prodotti biocidi in sequenza e in parallielo;
VISTA P’istanza NA-MIC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-BE061406-58;
VISTA l’istanza NA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-LY059195-01;
VISTA la documentazione presentata dalla societ richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

DECRETA:
I.a modifica tecnica minore e amministrativa del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE BIOPREN Zanzare pronte uso per il controllo

larvicida delle zanzare - PROTECT Pulci pronto
uso per il controllo larvicida delle pulci - Biopren
flea and mosquito larvicide pump spray -
PROTECT Zanzare pronto uso per il controllo
larvicida delle zanzare - BIOPREN Pulci pronto uso
per il controllo larvicida delle pulci

PRINCIPIO ATTIVO: S-Methoprene

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Babolna Bioenvironmental Centre Ltd.
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE Szatlas u.6.

SUL MERCATO H-1107 Budapest (HU)
NUMEROQO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2020/00638/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 28 aprile 2030 \

A far data dalla notifica del presente decreto, la societd Babolna Bioenvironmental Centre Litd. ¢ tenuta a
produrre e commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC
_ Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’aliegato 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.

1l 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, i

3n SET, 2020 IL DI
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Areadimercato  Denominazione commerciale

Italia Biopren flea and mosquito larvicide pump spray

Itatia BIQPREN Zanzare pronto uso per il controlle larvicida delle zanzare
ltalia PRGOTECT Pulci pronte uso per il sontrollo larvicida delle puici

Italia PROTECT Zanzare pronto uso per il controllo larvicida delle zanzare
Italia BIOPREN Pulei pronte uso per il controllo larvicida delle pulci

1.2. Titolare dell’autorizzazione

Numero di awtorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autarizzazione
Non definiio

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito
Nome @ indirizzo del titolare Mome Non definilo
defrautorizzazione indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore Baboina Bioenvironmental Centre Lid
indirizzo del fabbricante Szallasulca® 1107 Budapest  Unghena
Ubicazione dei siti produttivi Dr. Kéves Janos il 1-3 2943 Sabolna  Ungheria

1.4. Fabbricante/i del/i principiofi attivoi
numero BAS: 1186

tome el produttore Babolna Bicervironmental Centre Lid
Indirizzo del fabbricante Szallasutca 6 1107 Budapest  Ungheria
Ubicazione dei siti produttivi Szallasutca 6 1107 Budspest  Ungheria

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

numerd BAS Numero CE Numere CAS Nome comune Nomenclatura {UPAC Funzione GContenuto (%)
1386 65733-16-6 S-metoprene Isuprapyl-(ZE.éE‘TS)—l1-melhoxy-3,7.11—1rirnethyl-2‘4-dodecadienoate Principio attive 0.032
- 67-63-0 Iscprapanc! Fropan-2-o Sclvente 497

2.2. Tipo di formulazione

ME - Micre-emulsione

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericole
Non definito

Consigli al prudenza Tenere fuofi
dalla portata dei bambini.

Non mangiare, né bera, né fumare durante
l'uso.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Non-professional

Tipofi di prodaotte Tipe di predotio 18 - Insetlicidi, acancidi & prodotti destinati at
controllc degli altd artropodi

Descrizione esatta dell'use Per controllare |e larve delle

autorizzato (se pertinente} puldi allinteme

Campo di applicazione In

ambiente chiuso

Area da trattare’ Cucce per
cani e gatti, & altre aree infestate nella

casa
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore ron
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Pulicidae: Cat Larve
flea
Pulicidae: Dog Larve
flea
Metodi di applicaziene
Meatodo A spruzzo
Descrizione
Impostare
lugeilo nebulizzatere del flacone 0 posizicne ON e spruzzare uniformements
sulle superfici da trattare da ca. 1 m didistanza. Le cuccs e i posii dove cani
e gatti iposano, devono essers trattall in mode pit approfondito, poichd quesie
aree sono maggiormente infestate,
Tasso: 1 litro &
sufficiente per trattare una superficie di
120m2
Diluizione: 0%
Tempistica:
Lattivitd
resitua dura fino a B seftimane. Poiché non & pessibile escludere una rara
camparsa di puci dopo ¢ pnmo trattamento, pud essers necessario un
trattamento supplementare in 8-14 giom.
Dimensioni & materiale Flacone in HDPE da 0.2, 9.25, 1
dell'imballaggio litro (testa di spruzzo)

Flaconain PP da 02,
0.25, 1 litro (testa di spruzzo)

4.1.1. Istruzionl d'uso specifiche per I'uso

Garantire
una ventilazione adeguata durante {'applicazione.

Non
applicare direttaments sugli animali domestici!

Durante il
trattamento tenere lontano gli animali domestici,

Evitare il
conlatto prolungato degii animah domestici, in particolare dei gatli, con le
superfici trattate.

Suggerimento per

lrapplicazione: Per conirollare le pulci che vivone sugli animali, si raccomanda
il traltamento contemporaneao di cani e gatli con un prodetio

veterinario.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso

NA

4.1.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, direttl o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
NA,

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

NA

4.1.5. Dove specifico per l'uso, le condizion di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normall condizloni di stoccaggio.

NA

4.2. Non-professional

Tipofi di prodotto Tipo di prodotie 18 - Insetticidi, acaricidi e prodotti destinali al
. controllo degli akn artropodi
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Descrizione esatta dell'uso Per confrollare le larve di zanzare
autorizzate (se pertinente) all'aperio
Campa di applicazione Allaperio

il prodotto pud

aessere ulilizzato per il ratlamento di piceoli contenitori &’acqua in

prossimita alle ebitazioni (come fusti di contenimento di acqua piovana,

contenitori di acqua piovana, scttovasi per fior, pezzanghere) e piccole

depressioni naturall o anificiali non collagale al'acqua di superficie, che

possono servire, temporaneamente ¢ in modo permanente, come sili di riproduzione
per larve di zanzara.

Categoriale di utilizzatori Utilzzatore
ncn
professionale
Organismi bersaglio Nome scientiico  Nome comung  Fase di sviluppo
Culicidae: Aedes Larvae
mosquitoes (L3-L4}
Culicidae: Culex Larvae
mesgquitoes (L3-L4)

Metodi di applicazione

Metodo A spruzzo

Descrizione
Impostare
I'ugello nebulizzatore del flacone in posizione ON e applicare il desaggio
adatto direttamente nell'acqua da una distanza ravvicinata, una volta alla
settimana,

Tasso: Contenitore di acqua piovana: 2-4
spruzzi / 100-209 litri di acqua. Qualsiasi altra piccola supericie di
riproduzione adatta a catturare e tratienere l'acqua piovana’ 1 spruzzo/ 10

litri di acqua
Diluizione: 0%
Tempistica:
Frequenza
consigliata: una volta alla
settimana
Dimensioni e materiale Flacone in HDPE da 0.2,9.25, 1
dell'imballaggio litre (testa di spruzzo}

Flacone in PP da 0.2, .25, 1 litro
{lesta di spruzzo}

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso
1

prodotto deve essera utilizzato solo in acque dove sono presenti larve di
zanzara, preferibilmente sin dallinizio della stagione delle zanzare.

Efficacia residua: Il prodetto rimane efficace per almeno
gettimana.

Nen applicare il prodotto su corpi idrci
collegati a fonti di acqua naturale / dolee.

Non utilizzare
I'acqua frattata con il pradatto per lirigazione direita delle piante.

Non svuotare 1l predatte negli scarichi.

4.2.2. Misure di mitigazione dei rischio specifiche per 'uso

NA

4.2.3. Dove specifico per P'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indirettie le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:
NA

4.2.4. Dove spetcifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

NA

4.2.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccagglo.

NA
5. Indicazioni generali per 'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Applicazione: per il

controlle interne defle puks e per 'applicaziene all'esterno in piccali siti
adatii a catturare e trattenere I'acqua piovana per {inibizione dello sviluppe
di larve di zanzara. |l prodotto colpisce le larve di varie specie dr zanzare
(Aades & Culex), manon ha alcun effeito sulte zanzare adulta.

11 10%, it 35% ¢ il 50% della popolazicne delie pulci che vive nel
nosiro ambiente sono presenti rispettivamente nella fase pupale, larvale ¢ uovo,
menire gli individui completamenti sviluppat ¢he succhiano il sangue
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rappresentano sole il 5%. Le uova e le larve possone essera represse usando un
regolatore deliz crescita per insetti, come I'S-methoprene, che blocca la
metamorfosi dagli individui in via di sviluppe e bloces 1a ¢rescila della
popolazione.

Contra le zanzarg, guando applicato sullacqua,

Il prodotto rilascia immediatamente la sostanza atliva S-methoprene, che
impedisce la metamorfosi delle larve di zanzara in insetli mordaci completameante
sviluppati.

Istruzioni per l'uso.

Contro le Jlarve di pulci: Al fine di imuovera la maggior parte delle
pupe e larve, & ottanare un gontrollo pid efficiente, si consiglia oi pulire a
vuolo la stanza da trattare prima di uliizzare il prodotto.

Impostare I'ugello nebulizzatore del facone in posizions ON e
spruzzare uniformemente sulte superfici

da trattare da ca. 1

m di distanza. Le cucce e i posi dove cani e gatti riposano, devono essere
trattati in modo pid approfondito poiché queste arae sono maggicrmenta
infestate.

E possibile accedere e riutilizzare le aree
trattate sclo quando o spray si & asciugato. i rivestimenio umide formatosi
durante la nebulizzazione scompare dope 'asciugatura.

Poiche
non & possibile escludere una rara comparsa di pupe di pulci dope il primo
trattamento, pud assere necessario un trattamento supplementare in 8-14 giomi.

In caso di materiali allamente sensibili {quali tappeti,
arazzi o simil, & consigliato di effettuare un'applicazione di prova su
un'area poco visibile.

1 litro di BIOPREN® SPRAY LARVICIDA
PER PULCI E ZANZARE & sufficiente per trattare una superficie di 120
m2.

Non applicare su travertino o altre superfici realizzate
con materiali sensibili alle spray.

Garanlire una
ventilazione adeguata durante I'applicazicne.

Non applicare
direttamente sugh animali domestici!

Durante il trattamento
tenere lontane gli animali domestici,

Evitare il contatto
protungato degli animali domestidi, in parlicolare dei gatti, con le superfici
trattate.

Suggerimento per |'applicazione: Per controliare le
pulci che viveno sugli animali, si raccomanda il trattamenta contemporaneo di
cani a gatti con un prodotio veterinano.

Contre

le larve di zanzare: Il prodotto pud essere utilizzato per | trattamento d

picceli contenitori d'acqua in prossimita alle abitazioni (come fusti di
contenimento di acqua piovana, contenitor di acqua piovana, sottovasi per vasi
di fiori, pezzanghera) e piccole depressioni naturali o artificiali non

collegate al'acqua di superficie, che possono servire, lemporaneamente o in
mode permanente, come siti di riproduzione per larve di zanzara.

Impostare I'ugello nebulizzatore cel flacone in posizione ON &
applicare il dosaggio indicato nella tabella sopra direttamente nell'acgua da
una distanza ravvicinata, una valta alla settimana.

uno
spruzzo nebulizza ca. 1ml di BIOPREN® SPRAY LARVICIDA PER PULCIE
ZANZARE.

Attenzione! Grazie alla modalitd d'azione, 1l

pradotto non uccide le larve; 'a merte della maggior parte degli individui
avviene durante la fase pupale. Oi censeguenza, nell'acqua trattala ci possono
essere larve vive e in mavimenta.
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Da utilizzare scic peril
contralle delle larve di zanzara e sole in conformita alle istruzioni per f'usa.

Il prodotio deve essere utilizzate solo in acque dove sono
presenti farve di zanzara, preferibiimente sin dallinizio della stagione delle
zanzare.

Efficacia residua: Il prodotto rimane efficace per
almeno 1 settimana.

Non applicars il prodotto su eorpt idrici
coliegati a fonti di acqua naturale / dolce.

Non utilizzare
t'acqua trattala con il prodetto per lirrigazione diretta delle piante.

Non svuotara il prodotto pegli scanchi.

5.2, Misure di mitigazione de! rischio

Da

utilizzare sola per il controlle di pulci e larve d zanzara, e riguresamente in
conformita alle istruzioni per ['uso Mon utilizzare in acque comunicantt con
acque superficiali. Evitare 1| contattc con corpi idrici naturalk.

2

vietalo mangiare ¢ fumare durante il lavoro. Evitare il contatic con la pelle
gli occhi

Dopo l'applicazione lavarsi accuratamente |e mani con acgua

calda e sapone.

Per evitare qualsiasi rischio per 'uomo e I'ambients,

csservara le istruzioni per 'uso e le nofme di sicurezza / salute sul

lavoro.

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

S0CCOrso

Inalazione: Garantire aria
fresca.

Pells: Non sonc necessarie
misure speciali

Occhi: In case di
contalic con gli occhi, lavadi con abbendante acqua per almeno 15 minuti, poi

rivolgersi dal medice.

Evitare
il contatto dei prodotie con corpi idrici naturali.

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

Ji prodotie scaduto, le imanenze
& l'imballagg:o devone essere smaltiti in conformita alla legislazione locale

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

| dat) disponibili
confermano una durata di 2 anni

Conservare il prodotta

lontano da cibi, bevande e alimenti, in un fuogo fresco & asciutto, lontana

dalla luce del sale. |l prodottc non deve essere conservato a temperature
maggion ai 50°C Proteggerio dal gelo: il prodotic non deve essere conservato a
1emperature inferori ai 5°C.

Tenere lontano dalla partata di
bambiri e animali domestici.

6. Altre informazioni

Nene
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Allegato 1 SPC

Allegato IT - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

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

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT18)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2020/00638/AUT”

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

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

e Nell’ctichetta 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 [’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischion, «non tossico», «innoOcuo»,
«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 prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il
prodotto comporta per l'uomo o l'ambiente.

E' consentita l'immissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta siano redatte in
lingua italiana.



