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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I - AFFARI GENERALI E PRODOTTI DI INTERESSE SANITARIO DIVERSI DAI DISPOSITIVI MEDICI

D.G.D.M.F./1.51d2/2018/914
IT/2018/00.<0 /MRS

IL DIRETTORE

VISTO Ul’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento
degli obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 2013
VISTO il Regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 12 maggio
2012 relativo alla messa a disposizione sul mercato e sull’uso dei biocidi;

VISTO, in particolare, I'articolo 33, del suddetto Regolamento riguardante il riconoscimento
reciproco delle autorizzazioni e delle registrazioni di prodotti biocidi in sequenza;

VISTA la direttiva 2011/78/UE della Commissione del 20 settembre 2011 recante modifica della
direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo ¢ del Consiglio al fine di iscrivere il Bacitlus
thuringiensis subsp. israelensis Serotype H14, ceppo AM65-52, come principio attivo nell’allegato I
della direttiva;

VISTO il D.M. 14 giugno 2012 recante ad oggetto Attuazione della direttiva 2011/78/UE della
Commissione del 20 settembre 2011 recante modifica della direttiva 98/8/CE del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio al fine di iscrivere il Bacillus thuringiensis subsp. Israelensis Serotype H14,
ceppo AM65-52 come principio attivo nell'allegato I della direttiva;

VISTA I'istanza presentata sul registro Europec R4BP3 case number: BC-XB031408-44 del 3
aprile 2017, con cui la societa CERA SAS con sede legale in 16, rue de Saint-Pétersbourg
75008 PARIGI (Francia), ha chiesto il riconoscimento reciproco dell’autorizzazione del prodotto
biocida denominato AQUABAC XT,;

VISTA la documentazione presentata dalla societa istante;

VISTO il parere dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisito con prot. n. 28051 del 18 maggio 2018;
RITENUTA la conformitd di detta documentazione alla normativa vigente in materia di
immissione sul mercato di biocidi;

DECRETA:
La Societa CERA SAS ¢ autorizzata a mettere in commercio il prodotto biocida con le seguenti
caratteristiche:

DENOMINAZIONE AQUABAC XT

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE E CERA SAS
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL | 16, rue de Saint-Pétersbourg
MERCATO 75008 PARIGI

Francia

= Sede legale

»  Direzione Commerciale
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I - AFFARI GENERALI E PRODOTTI DI INTERESSE SANITARIO DIVERSI DAI DISPOSITIVI MEDICI

D.G.D.M.F./15.1.d.2/2018/914
—AT/I20187007 /MRS
OFFICINE DI PRODUZIONE BECKER - 11146 N.W. 69" Place FL 33076
Parkland USA
SOSTANZA ATTIVA Bacillus thuringiensis subsp. israelensis
Serotype H14, ceppo AM65-52
PT 18
DESCRIZIONE PRODOTTO Larvicida biologico per zanzare
CONFEZIONI/TAGLIE Per professionisti formati : confezione da 101 a

201

CATEGORIA DI UTILIZZATORI

Professionisti Formati

STABILITA’ PRODOTTO 2dmesi A
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2018/00 0C4.. /MRS 18 s
CASE NUMBER BC-XB031408-44 201
SCADENZA AUTORIZZAZIONE 30 giugno 2026

COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO

Vedi allegato 1 {dato confidenziale)

Si allega copia delle etichette. Le modifiche a tali etichette non rientranti tra quelle indicate
nell’allegato del regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione del 18 aprile
2013, possono essere apportate dalla societd titolare autonomamente e sotto la propria

responsabilita. (allegato 2).

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.

I presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare ¢ notificato in via
amministrativa alla ditta interessata e "altro & conservato agli atti.

Roma, li

Roma,li 16 Npy, 2018

RP/DM
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciate del prodotto

Area di mercato
Frandia

Cenominaziona commarciale
AQUABAC XT

1.2, Titolare dell’autorizzazione

Numero di autorizzazione

Nen definite

Data di rilascio dell'auterizzazione

Mon definite

Data di scadenza

delfautorizzazione

Non definito

Nome e inditizzo de! titolare Nome Non definito
delfauterizzatione Indirizzs Nen definito
1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome dei produttore Backer Miciohial Products ing

Indirizze del fabbricante 14146 N'W 69TH Place  FL 33076  Paikdand  Stab Unitf
Ubicaziore dei siti produttivi 1146 NW B9TH Place  FL 32078 Parkiand  Stab Unit
1.4. Fabbricante/i delfi principio/i attivofi

numero BAS: §

Nome deal produttore Becker Microbial Produgts In¢

Indirizze del fabbricante 1146 NW 69THPlace  FL33076  Pardand  Stati Uniti
Ublcazione det siti produttivi M6 N'W 69THPlace  FL33076 Pardand  Stati Unit

2. Composizione e formulazione

2.1, Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

Numero CE Numero CAS  Noma comune

numera BAS
9 Bacillus thuringiansis subsp israslansis Serotype H14, ceppo AMES-52

2.2. Tipo di formulazione

SC - Sospensione concentrata

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza
te-372H)-one, Puo' pr

Indicaziont di pericolo Conbens 7,2 una reazione allergica

Conaigll di prudenza
Mon definite

4. Usoli autorizzatofi

4.1. TRAINED PROFESSIONALS

Tipoh di prodatta
Oescrizions esaita delluse
autorizzata (se pertinente}
AQUABAC XT is used for the conbrol of mosguito larvae in water where mesquito breeding cecurs

Campo di applicazions Alaparty
Categoriale dl wtilizzateri L pr i . L

Qrganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune Fase di sviluppo

Culicidaa Aodes mosdquitoes  Larve
Culicidaa, cchlsratatuy Larve
Culicidae culex Larve
Metodl di appdieazione
Metoda Asprezo
Descrizipne
atera

Ground apglication (manual application)

Tipo di prodotto 1@ - Inselticidl, acaricid @ prodath destinati al controllo degl altri artropod

Nomenclatura IUPAG
Bacillus thuringiensis subsp sraelensis Serotyps H14, Strain AMGE-52

ACGUABAC XT & usata per il contrelio delte lanve d zanzara in acqua dove si verifice Ja riproduzione delle zanzare.

Funziore
Pringipio athve

Conteniito (%}
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Tass:_:: 2,5 L/ hafacqua contenenti ivell moderati di sostanzs organica) || prodatto pus essere dilurte o mens in acqua prima dellapplicazione Ritarde: 24 ore dopo l'applicazione 2.5 Lfha {waters
containing moderate levels of rganic matter) The praduct can be diluted or not in water prior to apphicaton. Time dalay . 24H after application
Diluizione: 100%
Tempistica:
Dimensioni & materiale Bothglia, plastica. HOPE, 1L
del¥imballaggic Tambtwro, plastica’ HOPE, 10L

IBC {Intermediate Bulk Contamner), plastica HOPE. 1000L

Bolte, Mastic HOPE , 1L
Drum, Plastic: HDPE , 10L
|BC tintermexiate bulk container), Plastc, HDPE , 10001

4.1.14, Istruzioni d'use specifiche per Fuso

-Leggare sempre l'etichetts o il foglio illustratvo & seguire le istruzion fomite

- Adottare metod: integraki di gestions des parassili come la combinazione di metodk i controllo shimico, fisice & altre misure di sanita publica, tenando conto delle specifictd ncali (condizieni dimatiche, spedie bersaghe, condizioni d'uso, ecc }
-Laltrezzatuia ublizzata peri frattament) deve essere appropriata, adeguatamente manutenuta e calibrata.

-Frendi in considerazione | ciclo d vita & le caratteristiche degl insett bersagho par adattare | rattamenti. in parbcolara, mirgre afla fase piu probatile def paressita, i tempi delle appleazion & | area da trattare,

-Informare Il utolare dall’ izzazione se & ineffi

-Prima del trattamente, determinats con pracisions {le ares da trattase / strade da seguire)

-La spruzzatura non dave essere nall'afia in cul la temperatura ¢ nel'ana

-Per othmizzare l'efficacia del kattamento, nor applicare in caso di pogga (previsions per | prossime 24 ore) o vento ot a5 kmdh)

-l prodotto non & destinato afluse n & J i

-AQUABAC XT non deve essere utilzzato da agentf d immuncdeficienza o nel trattemento di agenti immuncscppressivi, che possono ridurre significativamente l'efficacia della ngposta del sistema immumtano
-Nessun utenta non & autorizzato nell'area trattata.

-L'etichettatura del prodotto del prodotto dell'use & AQUABAC XT in un habitat raturale di acqua,

-Quando si appiica AQUABAC XT ad ecosistemi di grande valore pet [a bindiversity, i.e Natura 2000 gold reserve, & richiesta un'autorizzazions specfica

L deve Ie regi i i tuth gir usi, le aree trattate e l& concentrazion! ublzzate, per elmenc 10 anni.

-Atways read the label or leaflet before wse and respect follow 2l the instructions provided -Adopt integrated pest management methods such 23 the combination of chemical, physical control methads and other public health measures. taking inte
account local specificlies (dimatic condibons, target species. af uge, atg) I used for must be i Poperly mai and -Take into account the Ife cycle and charactaristics of target insects to
adept Irsatments. (n paricutar, target the most susceptible stage of the past, timing of applications and areas to be trested -Inferm the authonsation holder if tha treatmant is inaflectve -Sefore treatment, determine precisely [tha areas to be
treatediroltes to be lollowed) (on a map or 2 plan) .-Spraying must not be cartied out whers there is upward air movement of whers & temperature inversion pevents the spray doud Sefing within tha treated area -To optimise the traatment sfficacy,
do not apply in casa of rein {forecasted for the next 24 hours) of wind {above 15 km/h).-The product 15 notintended 1o be usad in polluted water

-AQUABAC XT shaltd nat ba used by professional workers affected by immunodeficiancy, primary or secondary, of in treatment with fmmunosuppressive agents, which can signficantly reduce the effactiveness of the immune system respanss -
Noh users are not permitied in area being reatad

-The labaling of the product should provide information to the user about the responsibility to follow any local requirements ragarding consutiation with relevant autharity, before tha uss of AQUABAC XT in a natural water habitat -When applying
AQUABAC XT to ecosysterns of great valua for biodiversity, Le Natura 2000 or nature reserve, apadific parmission is required. -The user shall keep tecords of all uses, including treated areas and concentrations used, for at lsast 10 years and upon
raquest provide the informaton 1o authoribes or research

4.1.2. Misure di mitigazione del rischie specifiche per 'uso

-Professionist devono indossare guant protettvi resistenti ai prodotti chimici, tuta da lavoro, occhialk protetthvi & maschera respiratoria (con fillie P3}
-In caso di sientro dopo 1 tr -1 ar i i Indossare una tuta ¢a lavoro & guant,

-AQUABAC XT non deva essere applicalo nell'area circostante, tranne nell'zrea circostante in cul & richiesto.

=Non applicare nelle acque stagnenti nei campi coltivat quando sono present parti commesbkil delle piante

-Per g usi a terra, non superare una dose i 2,5 kg / ha ¢on un intervallo di almeno 5 gicim tra due applicazion

-Protessionals must wear prolectrva chemical resistant gloves {glove material ko ba specified by the autharsation holder within tha product information), working coverall, goggles and resplratory mask {with P3 fiter)-In case of re-entry after
tregiment, it is recommended to workers 1o wear a working coverall and gloves.-AQUABAC XT should not be applied in water surrounding craps, sxcept in water suriounding rice for which a pre harvest interval of 1 month is required.-Do not apply
in standing water in fields growing corps when edible parts of plants are present

-Fot ground uses, do not excesd a dose of 2.5 kg/ha with an interval of at least 5 days betwean hvo applications

4.1.3. Deve specifico per F'uso, i dertagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti € le Istruzioni per interventi di pronto soccorso & le misure di emergenza per la tutela dell'ambiente

4.1.4. Dove specifico per Fuso, te i fanl perlo e in 7z del prod e del relativo imball

-Seegl Il prodotto inutthzzaty, la sua confezione e tuth gh 2itri nfiut, in conformita con le normative locali.

-Non scaricare il prodotto invlizzato sul terreno, nelle gare d'acqua, nei tubd {lavandino. servizi igienici ...) né negli scarichi

-Qisposa of unused product, its packaging and all other waste in with local -Do net unused product on the ground, into water courses, inte pipes (sink, tallets ., ) nor down tha drains
4.1.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccagglo e la durata di conver del p In normall ¢ 1l 4i stoccaggio.

-Non conseryare per pil di Un anno a !empera‘mra superlorea 25" C
-Slore lontane dalla luce.

-Dro not store more than one year at a tamperature supetior te 25 *C

-Store awey from light.

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

5.2. Misure di mitigazione del rischio

§.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emargenza per la tutefa dell'ambiente

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

§.6. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni nommali di stoccaggio

6. Altre informazioni

-Minimo valor cerbficat def microrganismo "BMP144” in tetminl di CFU / g ¢ procotto nel bincida AQUABAC XT, e i valore massimo defla bisattivita certificato per AQUABAC XT a tefmine s& ITU / ge analisi selon sona richiesti in ot registrazione
post, entio § mesi, [fornito dal candidato, si prega di confermare con MSCA France)

Uno studio & nlevanza alta massima concentraziore duse (0% v / v} & ichiesto in postregistrazions, entro § mesi, (fornito dal candicato, sl prega di confermare con MSCA France)

AGQUABAC XT a temperatura ambiente & in confezione commercrale (PA) deve easere fornito entro 2 enni. Questo studio doviebbe includers Bapolenza e Hopotenza nel biccida {(AQUABAGC XT) ¢ la determinazione di contaminanh microbici
secondo OCSE 85 utifizzando mstod standard internazionali . (fornito dal candidato studio Mo5061 Blogenius, si prega di confermare con MSCA France, conclusione: stabile per 2 anni a tempe:atura ambiente).

-l ticlare dellavtonizzazions ha presentato gii stud sul campe o semi-campo effsttuati nel campo delle sperimentazioni cliniche. {fornito dal candidato, s| prega di confermare con MSCA Francs)

<l ttolare dell'auvterizzazione ha presentats il campo degli studi semi-campo {in corso)
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-In caso di pil of due applicazioni, g efleth delle apphcazioni a lungo termine e su larga scala det prodotto sull'ambiente Autorita compatent {CA}

-In easo d ripetute applicazion a terra con un intervalle i almeno 5 giomi ra dus applicazioni su larga scata, gli sffetu di queste oni della ione dellimpatto sullambiente doviebbe essere fomnita ogni 24 mesi

- Entro 12 mes: & necessano un cambio di composizione ¢ AQUABAC XT per sostiuire il
comferma con MSCA France).

propi con un che & registrato nel programme di revisions europeo come sostanza attiva biocida per i PTS. (fatto,

-Minimum certified values of the micro-organism "BMP 144" in term of CFLZg in the biocidal product AQUABAC XT, and the maximum certified valua of tha bicactwity for AQUABAC XT in term if ITUg and according to batchas analysis are required
in post registrabon, within & months -A study of pert foaming at the use {40 % viv} 1§ required in post registrabon, within & months -The in prograss new stability study of the bioadal product AQUABAC XT at amient
tamperature and in its commercial packaging (PA) should be providad in post registration, within 2 years. This study shouid indude before end after storage data on biopatency fwith variation lower than 10 % and with Liopotsncy higher the
minimum certified value in the bincidal preduct AQUARAC XT] and the determination of micrabial contaminants accoraing te OEGD 85 using valldated methods or international standard methods

-The authonzaticn holder has to submit field of semi-lield studias {in experimental conditions clesed to th real conditans) pardormed on Culex genus at daimed application ratas and larval stages. for ground application within 6 months -The
autharization hotdes has ko submit field or samiJield studkes (i axpenmantal conditions cosed to the real condibons) performed on Aedes genus at the minimum application rate claimed of 2.5 Liha wthin 2 years.

{n the case of more than two ground applications with an Interval of atisast 5 days between two appiications, effects ansing fiom long term and |2rge scala uses of tha product on natural bictogical diversity incluging aguatic food wabs should be
reported by the i holder ta C thes (CA} -In the cass of repeated ground apoiications with an interval of at least 5 days batween two spplications on large scale, effect of these applications on naturz! Hiological diversity
ingluding terrestrial food webs should be raporied by the authorizahon holder to Competent Authodities (CA). Data dealing with the assessment of effect on biodiversity shouid be prowided every 24 months.

-Within 12 menths a compositon change of AQUABAC XT 15 requited in order ko replace the presarvative propylparaban by o preservative which is
registered In the european review program as a PTG active blocdalsubstance.
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AQUABAC XT

LARVICIDA BIOLOGICO PER ZANZAR
Utilizzatore professionale &0
Aree di utilizzo: all'aperto, aree rurali

92
urbaneys.

negli specchi d'acqua dove si riprodudons 16773

zanzare, R

Composizione: o~
100 g di prodotto contengono:
Bacillus thuringiensis israelensis H14
Coformulantiq .b. a g 100,00
Contiene 1,2 benzisothiasole-3 (2H) —one e un
microrganismo che possono provocare una reazione
allergica.

PRODOTTO BIOCIDA (PT18)
Autorizzazione del Ministero della Sal .
CERA - 16, rue de Saint-P&lirs Qéél%%%%é
Officine di produzione
BECKER - 11146 N.W. 69TH Place FL 33076 Parkland USA

Confezione: da 10l a 201,
Validita: 2 anni dalla data di produzione

Prodotto il: vedere l'imballaggio
Lotto n. vedere limballaggio

INFORMAZION! PER IL MEDICO

Non indurre il vomito nel caso in cui caso che la persona sia
incosciente o ¢onfusa. Se necessario, spostare il pazienle
nell'aria fresca e mantenerlo caldo e fermo.

CARATTERISTICHE TECNICHE

AQUABAC XT, concentrato di sospensione acquosa (5C), &
un insetlicida BIOLOGICO, altamente selettivo, che agisce
per ingestione contro ka maggior parte delle larve zanzare.

ORGANISMO TARGET/s

Tulte le specie di zanzare (genere Culex,
Ochleratatus, ecc),

Aedes,

(R

MODALITA APPLICATIVE

S Wl prodotto pud essere usato sia tal quale, sia essere diluito
B, acqua prima dellapplicazione. Diluire 1l prodotto

=

conformememnte al del tipo di attrezzatura ufilizzata per

i‘-?pblicazione. Applicare a spruzzo; Applicazione a terra.
AL

AT Ry
e : INDICAZIQONI PER L'USO

B, a8’ dosi necessarie di AQUABAC XT devono essere
aool?/-lﬁ‘g/lﬁiscelate con volumi d'acqua sufficienti a fomire una
1 L) -

coperdura uniforme delle aree da tradare, in modo
particolare per le applicazioni con pompe e altre atirezzature
che operano da terra.

Per preparare la miscela agitare bene il contenitore prima
delluso, riempire parzialmente il serbatoio dell'erogatore
scelto per I'applicazione, aggiungere la quantita necessaria
di prodotto, mescolare e completare il rempimento del
serbatoio.

Uso

AQUABAC XT & ulilizzato per il conirollo delte tarve di
zanzara nei siti di riproduzione delle zanzare (superficie
delf'acqua),

DOSI DI APPLICAZIONE

AQUABAC® XT & utilizzate a 2,5 Llettaro, in tulta la

superficie del'acqua da traltare, dove sono state osservate
larve di zanzara.

AVVERTENZE

Leggere sempre l'etichetta prima defl'uso e seguire tutte le
istruzioni fornite,

Gli utilizzatori devono indossare guanti protettivi resistent ai
prodotti chimici (EN 374), lavorando con occhiali e
maschera respiratoria (con fillro P3).

Non deve essere utilizzalo da operatori affetti da
immunodeficienza.

Non applicare nell'acqua che circonda le collure, tranne
nelle acque circostanti il riso per il quale & richiesto un
intervallo di pre-raccolla di 1 mese.

Smaltire il prodotte hon utilizzate, I'imballaggio e tutti gli allr
rifiuti in conformita con le normalive vigenti.

Rispettare un inlervallo di almeno 5 giorni tra due
applicazioni,

| non ulenti non sono ammessi nell'arsa trattata,

Etichetta e Foglio Hlustrativo

ALTRE INFORMAZIONI

Tenere AQUABAC® XT nellimballaggio originale, lontano
dalla luce direlta, in un luogo fresco e asciutto dove la
temperatura non superi maii 25°C.

Non riutitizzare la confezione; smallire |a confezione
secondo fa normativa vigente,

In caso di inalazione spostare la persona in aria fresca o in
un luoge ben ventilato. In caso di contalto accidentale con
gli acchi o con |z pelle, sciacquare con abbondante acqua.
In caso di ingestione, chiamare un medico, fornire la scheda
di sicurezza o Petichelta,




