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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO W— — .
Ufficio | - Affari generali e prodotii di interesse sanitario diversi dai disposttivi medici o e -
Viale Giorgio Riborta, 5 - 00144 Roma

Spett.le

Babolna Bioenvironmental Centre Ltd.
Szallas u.6.

H-1107 Budapest (HU)

1.5.1.d.2/637

OGGETTO: Prodotto biocida Biopren flea and mosquito larvicide pump spray — Protect sprazzo
di sterminio di larva delle pulci e di zanzara - Biopren sprazzo di sterminio di larva
delle pulci e di zanzara.

Trasmissione decreto di autorizzazione.

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione all’immissione in commercio del biocida

indicato in oggetto n. 1T/2020/00 6 28 JAUT del 28 n APR-267G
L LU

Si richiama ’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 DIRETTORE GENERALE

Referente tecnico: Raffaella Perrone 06.5994 2520
email: r.perronci@sanita.it
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1

1.5.i.d,2/637
1T/2020/00@ JAUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO [’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 20137
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato e all’uso del biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTA I’istanza NA-APP presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-EX019567-09;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
VISTO il parere dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisito con prot. 0053391 del 20 settembre 2019;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

DECRETA:
L’autorizzazione del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE Biopren flea and mosquito larvicide pump spray —
Protect sprazzo di sterminio di larva delle pulci e di
zanzara - Biopren sprazzo di sterminio di larva delle
pulci e di zanzara

PRINCIPIO ATTIVO: S-Methoprene

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE | Babolna Bicenvironmental Centre Ltd.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE Szallas u.6.
SUL MERCATO H-1107 Budapest 1IU)  a g ..

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2020/00 (235 _/AUT =~ KF R2020

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE Autorizzazione valida per 10 anni dalla data del
presente decreto

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa Babolna Bioenvironmental Centre Ltd. & tenuta a
produrre e commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC
— Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato 11 (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 ¢ I’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li
2.6 (PR.2020 IL DIRETTORE GE

Dott
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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 mercato  Denominazione cemmerciale

ltalia Biopren flea and mosquito larvicide pump spray
fala Protest sprazzo di sterminio di larva delle pulci e di zanzara
lala Biopren sprazzo di sterminio di farve delle pulci & di zanzara

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di auterizzazione

Non definito

[ata di rilascio deli'autorizzazione
Non definito

Data 4i scadenza
dell'autorizzazione

Non definito
Nome e indirizzo del fitolare Nome Non definita
dell'autorizzazione Indirizzo Non cefinito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome dei produttors Babotna Bioenvironmental Cenire Ltd
Indirizzo del fabbricante Szallasutca® 1107  Budapest  Ungheria
Ubicazi dei siti p ivi Dr. K&ves Janos ut 1-3 2043  Babolna  Ungheria

1.4. Fabbricantefi delfi principiofi attivofi
numerc BAS: 1386

Nome del produttore Babolna Bicenvironmental Centre Lid
Indirizzo del fabbricante Széllasutca 1107 Budapest  Unghena
Ubicazione dei siti produttivi SzallAsutca 6 1107  Budapest  Ungheria

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

numera Numero Numero Nome Nomenclatura IUPAC Funzione Gontenuto {%}

BAS CE CAS cormune |sopropyl-(2E 4E,75)-11-methoxy-3.7.11- Principio 0.030% wiw [pure a.s ), 0.032% whw
1386 65733-16-6  S-metoprene tnmethyl-2, 4-dodecadienoale aftivo {technical materizl)

- 87-63-0 |sopropanol Propan-2-ol Solvente Concentration can be found i the

confidential annex

2.2. Tipo di formulazione .

ME - Micro-emulsione

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo
Non definito

Consigli di prudenza Tenere fuori

dalla portata dei bamiini.
Non mangiare, né bere, né fumare durante
l'uso.
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. 4. Usoli autorizzatoli

4.1. Non-professional

Tipofi di prodotto Tipo di prodotio 18 - Insetticidi, acanicigi e prodotti destinali al
controlio degli altri artropodi

Descrizione esatta dell'uso Per controllare le larve delle

autarizzato (se pertinente) pulci allintemo

Campo di applicazione In

ambente chiuso

Area da traitare: Cucce per
<ani e galli, e zlire aree infestate nalla

casa
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore non
professionale
QOrganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppe
Pulicidae: Cat Larve
fiea .
Pulicidae: Deg Larve
flea -
Metodi di applicazione
Metode A spruzzo
Descrizione
Impostare
Tugello nebulizzatore del flacene in posizione ON e spruzzare uniformemente
sulle superfici da trattare da ca. 1 m di distanza, Le cucca e | posti dove cani
@ gatti riposano, devano essere trattati in modo pii approfondite, poiché queste
aree sono maggiormente infestate.
Tasso: 1litro &
sufficiente per traitare una superficie di
120m2
Dilvizione: 0%
Tempistica:
L'attivita
residua dura fino a 8 sellimane. Poiché non € possibile esciudere una rara
comparsa di pulci dopo il pime trattamento, pud essere necessario un
traltamento supplementare in 8-14 giomi.
Dimensioni e materiale Flacone in HDPE dz 1 litro {tesla
dell'imballaggio di spruzzo)

Flacone in PP da 1 litro {testa di
Spruzzo)

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Garantire
una ventilzzicne adeguata durante I'applicazione,

Non
applicare direttamente sugli animali domesticit

Ourante |
trattamenio tenere lontano gli animali domestici.

Evitare il
conlatto prolungato degli ammali domestici, in particolare det gatti, con (e
superfici trattate.

Suggerimento per

l'applicazione: Per coniroltare le pulci che vivono sugli animali, si raccomanda
il trattamentoe contemporanec di cani & gath con un prodotto

veterinario.

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

NA

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

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

_NA

4.1.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio € la durata di conversazione del predotto in normali condiziont di stoccagglo.

NA

4.2, Non-professional

Tipeli di prodotto Tipe di predotto 18 - Insetticidi, acaricid & prodoiti destinati al
controllo degli liri artropodi
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Descrizione esatta dell'uso Per contrellare e larve di zanzare v
autorizzato (se pertinente) all'aperto ]
Campao di applicazione Allapero

Il prodotic pud

essers ulilizzato per || tratlamento <i piccoli contenitori d'acqua in

prossimita alle abitazioni (ceme fusli ci contenimento di acqua piovana,

contenitori di acqua piovana, sottovasi ger ficri, pozzanghere) e piccole

depressioni naturali o arlificiali non collegate ail'acqua di superficie, che

possona servire, termparaneamente o in mode pgrmanante, come sit1 di riproduzione
per larve di zanzara.

Categoriafe di utilizzatori Utlizzatora
non
professionale
Organismi bersagliv Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Culicidaa: Aedes Larvae
mosquitoes (L3-L 4}
Culicidae: Culex Larvae
mosquitoes (L3-L4)

Metodi di applicazione

Metodo A spruzzo

Descrizione
Impostare
l'ugello nebulizzatore del flacone in posizione ON e applicare Il dosaggio
adatto direttamente nell'acgua da una distanza ravvicinata, una volta alla
setlimana.

Tasso: Contenitore di acqua piovana® 2-4
spruzzi/ 100-200 litrl di acqua. Qualsias) altra piccola superficie di
riproduzione adattz a catiurara e trattenere I'acqua piovana® 1 spruzzo / 10

litri di acqua
Diluizione: 0%
Tempistica:
Freguenza
consigliata: una volta alla
satlimana
Dimensioni ¢ materiale Flacone in HOPE da 1 litro (testa
delltmballaggic di spruzzo)

Flacene in PP da 1 litro (testa di spruzzo)

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso
1

prodotio deve essere utilizzate solo in acque dove seno presenti larve di
zanzara, preferibilmente sin dallinizic della stagione delle zanzare,

Efficacia residua: || prodotte rimane efficace per 2imena 1
setlimana.

Nen applicare il prodotio su corpi idrici
collegati a fonti di acqua naturale f dolce.

Non utilizzare
{'acqua trattata con il prodotto per ['rrigazione diretta delle piante

Non svuotare il prodetto negli scarichi.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'use

NA

4.2.3. Dove specifico per I'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso € le misure di emergenz
NA

4.2.4, Dove specifico per I'uso, la istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

NA

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

NA

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Applicazione. per il

controlio intemo delle pulci e per 'applicazione allesterno in piceoli sit
adatti a catturare e trattenere 'acqua piovana per linibizione della sviluppo
di larve di zanzara, Il prodotto colpisce le larve di varie specie di zanzare
(Aedes e Culex), ma non ha alcun effetto sulle zanzare adulie.

11 10%, il 35% e Il 50% della popolazione delle pulci che vive nel

nostro ambienle sono presenti rispettivamente nella fase pupale, larvale e uovo,
menire gk individui complelamenti sviluppali che succhiano il sangue
rappresentano solo il 5%. Le uova e le larve possono essere répresse usando un
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regolatore della crescita per insetli, come {'S-metheprene, ¢he blacea la
metamorfosi degli individui in via di sviluppo & blocca la crescita delfa
popolazions.

Contro le zanzare, quando applicato sullacqua,

it prodotic rilascia immediatamente la sostanza atliva S-methoprene, che
impedisce la metamorfosi delle larve di zanzara in insetli mordaci completamente
sviluppati.

Istruzioni per 'use:

Contra le iarve di pulci: Al fine di imuovere la maggior parie delle
pupe & larve, & ottenere un contrello pid efficiante, s1 consiglia di pulire a
vuoto la slanza da trattare prima di utilizzare il prodatto.

Impostare l'ugello nebulizzatore del flacone in posizione ON e
spruzzare uniformemente sulle superfict

da trattare da ca. 1

m di distanza. Le cucce e 1 posti dove canl o gatti iposano, devono essere
trattati in modo piU apprefondito poiché queste aree sono maggiormente
infestate.

E possibile accedere e riutilizzare e aree
trattate solo quando Io spray si & asciugalo. |l rivestimenic umido formatosi
durante |a nebulizzazione scompare dopo Fasciugatura

Poiché
non & possibile escludere una rara comparsa di pupe di pulci dope il prime
trattamento, pud essere necessario un trattamenio supplementare in 8-14 giorni

In caso di materiali altamenie sensibili (quali tappeti,
grazzi o smill}, & consigliato di effettuara un'applicazione di prova su
un'area poco visibile.

1 fitro di BIOPREN® SPRAY LARVICIDA
PER PULC! E ZANZARE & sufficiente per trattare una superficie di 120
m2

Nen applicare su travertino o altre superfici realizzate
con materiali sensibili allo spray.

Garantre una
ventilazione adeguata durante 'applicazicne.

Non applicare
direttamente sugli animali domestici!

Duranie il trattamento
tenere lontano gli animal domestici.

Evitare il contatto
prolungalo degli animali domestici, in particolare dei gatti, con le superfici
trattate,

Suggerimento per lapplicazione’ Per controflare le
pulci che vivano sugli animali, 8t raccomanda [l trattamento contemporaneo di -
cani @ gatti con un prodotio veterinario.

Contro

le larve di zanzare: |l predotio pud essere utilizzato per il trattamento di

piceoli somenitori d'acqua in prossimita alle abitazioni (come fusti di
contanimento di 2cqua piovana, contenitori di acqua picvana, sottovasi per vasi
di fiori, pozzanghere} e piccole depressioni naturali ¢ artificiali non

collegate allacyua di superficie, che p servire, temp mente o in
modo permanente, come siti di riproduzione per larve di zanzara.

Impostare I'ugello nebulizzatore del flacene in posizione ON e
applicare il dosaggio indicato nella tabella sopra direttamente nell'acqua da
una distanza ravvicinaia, una volta al'a settimana,

Unao
spruzze nebulizza ca. 1ml d BIOPREN® SPRAY LARVICIDA PER PULCI E
ZANZARE.

Altenzicne! Grazie alla modalita d'azione, il

prodotto non uccide le larve; la morte della maggior parte degli individui
avviene duranta Ia fase pupale. Di conseguenza, nelf'acqua trattata ci possono
essere larve vive e in movimento.
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Da utilizzare solo per ||
sontrollo delle larve di zanzara e solo in conformitd alle istruzioni per l'uso.

il prodotto deve essere uillizzato solo in acgue dove sono
presenti larve di zanzara, preferibilmente sin dall'inizio della stagione delle
zanzare.

Efficacia residua: |l predotta imane efficace per
atmeno 1 settimana,

Non applicare il prodotto su comi drici
collegati a fonti di acgua naturale / dolce.

Non utilizzare
racqua trattata con il predotio per fimgazione diretta delle piante.

Non svuotare il prodotto negli scarichi.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Da

utilizzare solo per il controllo di pulci & larve di zanzara, e rigorgsamente in
conformita alle istruzioni per l'uso. Non utilizzare in acque comunicanti con
acque superficiali. Evitare il contatto con corpi idricl naturah

£

vielato mangiare o fumare durante il lavero. Ewtare il contatto con la pelle
gl occhi.

Dopo l'applicazione lavarsi accuratamente le mani con gcqua

calda e sapone.

Per evitare qualstasi rischic per 'uomo e I'ambiente,

osservare le istruzion par ('uso e le norme di sicurezza / salute sul

lavoro.

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

SCCCOrso

Inalazione’ Garantire aria
fresca.

Pelle. Non sono necessarie
misure speciali.

Ocehi: in caso di
contatto con gl ocehi, lavarli con abbondante acqua per almeno 15 minuti, poi

rivolgersi dal medico.

Evitare
il contatto del prodotio con corpi idrici naturali.

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

il prodotio scadule, le rimanenze
& limballaggio devono essera smaltiti in conformita alla legislazione locale.

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

| dati disponibili
confermano una durata di 2 anm.

Conservare il prodotto

lontano da cibi, bavande & alimenti, in un luogo fresco @ asciutte, lontano s
dalla Juce del soie. Il prodotto non dave essere conservalo a temperature

maggiori al 50°C Proteggerio dal gelo: il prodotto non deve essere conservato 8

termnperature inferion al 5°C.

Tenere iontano dalla periata di
bambini e animali domastici.

6. Altre informazioni

None
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Allegato I SPC

Allegato 1T - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

e Lleticheita del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto delle
disposizioni di cui all*articolo 69 del Regolamento (UE) 1.528/2012 riportando le informazioni di cui al
sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato I.

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT18) 6 56,
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2020/00..%.25..../AUT”

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

o Llectichetta dovra contenere I’indicazione dell’officina di produzione ¢ sito produttive del formulato
autorizzato.

o Nell’ctichetta I’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 rischio», «non tossico», «innocuo»,
«naturaley, «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 'vomo o l'ambiente,

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



