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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL L o ~ 7 . ' /
SERVIZIO FARMACEUTICO
Ufficio 1 — Affari generali e prodotti di interesse sanitario diversi dai disposttivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma
Class. : 1.5.1.d.2/1826 Bayer CroopScience s.r.l.
Allegati: 1 decreto + 2 documenti Viale Certosa 130
20156 Milano
OGGETTO: prodotto biocida HABITRO GEL SCARAFAGGI MAXX. Trasmissione decreto di
autorizzazione. :
Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione n. IT/2022/00...¥.!S.7 7’ .../AUT relativo al biocida

indicato in oggetto. Si richiama I’attenzione di codesta societa su quanto disposto dal Regolamento (CE) n.
1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo alla classificazione,
all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze ¢ delle miscele ¢ ss.mm.ii. Si rammenta, inoltre, che codesta
societd ha I’obbligo di adeguare autonomamente gli stampati del prodotto alla vigente normativa in materia
di etichettatura e sue eventuali modifiche, ai sensi dell’articolo 5 del decreto del Ministero della salute del
10 febbraio 2015, recante: “Disciplina dell'iter procedimentale ai fini dell'adozione dei provvedimenti
autorizzativi da parte dell'autorita competente previsti dal Regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla messa a disposizione sul mercato e all'uso dei
biocidi”.
IL DIRETTORE GENERALE

Responsabile del procedimento: Raffaella Perrone; email: r.perrone@sanita.it
Responsabile della trattazione: Emanuele Marco Mongiovi; 06,5994 2606 — em.mongiovi@sanita. it



' IMPOSTADIBOLLOASSOLTA - -

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1.5.i.d.2/1826
1T/2022/00 1 /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, I’art. 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 l’istanza NA-BBS BC-FL071516-35 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 17.11.2021;

VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento, asset number [T-0023750-0000
(IT/2020/00629/MRP), ed essendosi verificate le condizioni per ’autorizzazione del prodotto copia ai sensi del
regolamento (UF) 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;

DECRETA
L’autorizzazione del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE SOLFAC GEL SCARAFAGGI MAXX, SOLFAC GEL
SCARAGAGGI ULTRA, IMAGEL PLUS, HABITRO GEL
SCARAFAGGI MAXX, HABITRO GEL SCARAFAGGI
ULTRA

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Bayer CropScience s.r.l. (Bayer SAS Lyon)

RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL | Viale Certosa 130

MERCATO 20156 Milano

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2022/00 787 /AUT

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 15 luglio 2024

A far data dalla notifica del presente decreto, la socicta Bayer CropScience s.rl. ¢ 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 il Tribunale Amministrativo Regionale
competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di
centoventi giorni.

Il 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, 9 M
a3 FEb. 2022 IL DIRETTOREASENERALE
dott. i CHANO
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Allegato 2

Ulteriori condizioni dell’autorizzazione

ETICHETTATURA

e [ ’etichetta 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.

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT 18) ,
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2022/00.}.8..‘-‘!‘. SAUT

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

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

* Nell’etichetta ’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’ambientey, «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una

sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parté dell'utilizzatore ¢ non  dévono riportare
dizioni riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il
prodotto comporta per I'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
i
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominazione commerciale

Italia HABITRO GEL SCARAFAGGI MAXX
Italia HABITRO GEL SCARAFAGGI ULTRA
Italia SOLFAC GEL SCARAFAGGI MAXX
Italia SOLFAC GEL SCARAGAGGI ULTRA
Italia IMAGEL PLUS

1.2. Titolare defl’autorizzazione

Numero di awutorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'sutorizzazione
Nen definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Nen definito
Nome e indirizzo de titelare Nome Nen definito
dell'autorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome del produttore Bayer 5.A.5..- Division Crop Science
Indirizze del fabbricante 16 rue Jean-Marie Leclair 69266 Lyon Cedex 089  Francia
Ubicazione dei siti produttivi Bayer SAS - Division Crop Science - Site Marle, Z.|. Antoine Laurent de Lavoisier  F-02250  Mare-sur-Serre  Francia

Narbert/ Jacobson Co.—3060 Southpark Bivd 30284  Ellenwood, Georgia  Stati Uniti

1.4. Fabbricante/i delfi principiofi attivo/i
numero BAS: 15

Nome del-produttore Bayer AG
Indirizzo det fabbricante Alfred-Nobel-Str. 50 40783  Monheim am Rhein  Garmania
Ubicazione dei siti produttivi Baver AG - Chempark 41538 Dormagen  Germania

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numere BAS  Numero CE = Numero CAS  Nome comune Nomenclatura IUPAC  Funzione Contenuto {%}
15 433-460-1 210880-92-5 (E)-1-{2-cloro-1,3-liazol-5-imetil}-3-metil-2-nitroguanidina (Clatianidina} Principio atlive  1.026

2.2. Tipo di formulazione

RB - esca insatticida {pronta per 'uso) - gel

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazionl di pericolo Molio tossico per gli erganismi acquatici con effetti di lunga
durata.

Contiene 1,2-Benzisothiazolin-3-ane, Miscela di:

5-cloro-2-metil-2H-isoliazol-3-one & 2-metil-2H-isoliszol-3-one

(3:1).. Pug' provocare una reazione

allergica.

Per evilare rischi

per la salute umana e per Fambiznte, seguire le istruzioni per

l'uso.

Consigli di prudenza Smaltire il prodoftoin in
conforyata alla regolamentazions

nazionals,

Non disperdere
nel’ambiente.
Raccogliere il materiale
Ruoriuscita.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1, Esca Insetticida in gel pronto per I'uso, per il controllo delle ninfe di blatta, delle blatte adulte e dei pesciolini d’argent

Tipodi di pradotto Tipe di prodotio 18 - Insetticidi, acaricidi & prodotti destinati al
contralle degli altri arropodi

Descrizione esatta detl'uso Insetlicida
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicaziong In ambiente

chiuso

Esca insetticida in gel pronto per
Fuso, per il centrollo delle ninfe di blatla & dells blatte adulte. Per 'uso
in: - Locali demestici + Manipolazione di cibo / Lecali per to stoccaggio ¢
Edifici pubblici » Piccole strutture per animali, zoo, negozi di animali,
canili, ambulatori veterinari, strutture per animal da laboraterio et {solo
edificio, sirutture per |la manipolazione e lo stoccaggio di cibe, escluso
stallg, recinti per animali e gabbie dove si tfrovano gli

animali).
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore
prefessionale
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune Fase di sviluppo
Periplaneta americana  American Cockroach  ninfe e
adulti
Blatta Blatta ninfe e
orientalis orientale adulti
Blattella German ninfe
germanica cockroach adulti
Ctenolepisma Pasciclini popolazicne di eta
longicaudatumn dargento mista
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
]
preodotio biocida viena erogato con un apposite applicatore di gel o una
siringa
Tasso: 01-03g
fm?
Diluizione: 0%
Tempisiica:
La frequenza di applicazione viene
adattata at grado d'infestazione e al tipo di blatta:
1) Centro Je piceole
blatte, cio2 le ninfe & gl adulli di blatta germanica (Blattslla
germarnica).
+ a0,1g/n? (infestazicne moderata, cicd blatta germanica
raraménte visibile di giomo}.
+ 20,2 g/im? (infestazione severa, cioé
blatta germanica frequentemente visibile di giormo) usande 2 gocce da C,1
gfm?,
L'asca in gel deve rimanere almeno 14 giomi in posizicne per
un'efficacia otbmale. Dope un mese, & pessibile applicare di nuovo del gel
fresco, se le blatte seno ancora visibili
ya 2) Contra le blatte piu grandi,
: ciod le ninfe e gli adulli di batta crientale (Blattella crientalis) a 0,2 g/m*
usando 2 gocce da 0,1 gim?
L'esca in gel deve nmanere almeno 4 settimane
in posizione per un'efficacia ollimale. Se te blatte seno ancora visbili, &
possibile applicare di muovo del gel fresco.
3} Contro le ninfe e gli
adylti di blatta americana (Periplaneta americana) a 0,2 g/m* ¢ a 0,3 g/m*
usando rispettivamente 2 0 3 gocce da 0,1 g/m®,
L'escain gel deve
rimanere aimenc 12 settimane in posizione per unefficacia otlimale. Sele
blatte sono ancora visibili, & possibile applicare di nuovo del gel
fresco.
4) Contre i pesciolini d'argento {Cf pisma long um} a
0,1422 gim2.
L'esca in gel deve imanere almeno 8 settimane in posizione
I per.un'efiicacia ottimale..Se i pesciolini dargento sono ancora visibili, &
possibile applicare di nuovo del gel fresco. - - - -
Non applicara
pilidi una volta al mese.
Dimensioni e materlate cartuccia e sinnga, plastica, PE, 10-
dell'imballaggio 309

cappuccic in dotazione (I'applicatore pué essere di nuovo
sigillato; lo stantuffo viene fomito con le cannule per I'applicazione,
comprese in confezioni commergiali (PP))

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

vedere
paragraf 51 e6

4.1.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per ['uso

vedere
paragrafo 5.2

4.1.3. Dove specifico per I'uso, | dettagll dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per intervent! di pronto soccorso e le misure di emergen:

vedere
paragrafo 5.3
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4.1.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

vedere
paragrafo 5.4

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

vedere
paragrafo 5.5

5. Indicazioni generali per l'usc

8.1. Istruzioni d'uso

- It prodotto biccida (p.b.}

vienae erogato con un apposro applicatore di gel. Cenclusa il trattamento,
rimuovere fa caruccia vucta e smaltirla in sicurezza. Se la carluccia & stata
usata solo in parte, estrarla dall'applicatore, sigillarda cen il cappuccioin
dotazione e conservaria secondo le istruzioni.

- Prima del trattamento,

gli utenti professionali devono ispezionare l'area da trattare per identificare

1 siti di infestazione da scarafaggi e da pesciolini d'argents, usando ad
esempio trappole efo spray snidanti, ricercando escrementi, esuvie, ooteche
ecc...

- Per fa massima efficacia, il p.b. va posizionate nefle tane degfi
scarafaggi nei loro dintomi e, se possibile, tra queste aree & ls fonti di
cibo

Ingitre, per un'efficacia ottimale, rimuovere dail'area infestata
{ulte |e fonti alimentar appetibiti per gli scarafaggi, per incoraggiare
ingestione dell'esca,

Il prodotta biocida va posizionate come

trattarmento in gocce in prossimita di angoll, fessure e crepe {es. dietro o
sctto attrezzature e arredi quali contateri, frigeniferi, cucine, lavelli,
vasche ecc.), cavitd, condutture, tromba di ascensoeri, tubazioni...

[}

p.b. & particolarmente importante in aree sensibili in cui I'uso di insetlicidi
convenzicnali & imitato, ad esempio in prossimita di apparecchiature eletinche
ed elettroniche ecc. Qualora sia stata identificata limmigrazione di blatte,
I'applicazione di alira esca nelle zone periferiche del sito migliorera il
controllo Applicare il p.b. in gocce o sottiii strisce sulle superfici delle

aree bersaglio identificate. Il prodotic va posizionato fuori dalla vista e dove
lintensitd della luce & bassa. Posizionare le gocee dell'asca in posf
inaccessibill ai bambini e agli animali domestici. Evitare 'applicazione in

posti troppo polverasi, umidi o unti. Non utilizzare su aree soggetie a lavaggic
umido. Mon applicare su aree recenlemente trattate con altri insetticidi e non
conlaminare Yesca con altr insetticidi.

{'effeito sutla popolazione

degli scarafaggi ¢ melto rapido, con evidenle merte degli scarafaggi entro 24
ore dal trattamento. | livelli massimi i controllo vengono raggiunii tra i sei
giomi & i 2 mesi dal trattamento, & seconda def livelle di infestazione &
fintanto che il gei & presents. Se le infestazioni sono sene, Ispezionare
regolarmente (una volta al mese) (e gocee del p.b applicate ed effettuare, se
necessario, ulteriori applicazioni. Non applicare, tutlavia, pil di una volta al
mese.

Per |'uso contro i pesciolini d'argento: Applicare molle piccole

geocce sulle aree in Gui i pasciclini d'argento st nascondono & vivono, Queste
aree pessono essere sotto/dietro ai battiscopa, sotto i rivestimenti in legno o
altre zone che forniscono una copertura.

Non per Futllizzo peril
mantenimento.

Non applicare in recinti per animali o gabbie.

La
rimoziona di vecchie gocee di escalgel va effettuata da un operatore
professionale della disinfestazione.

LEGGERE TUTTE LE PRECAUZIONI PRIMA
DELL'USO

SE IL TRATTAMENTO E INEFFICACE, INFORMARE IL TITOLARE DELLA
REGISTRAZIONE

NCN APPLICARE SU SUPERFICI ASSORBENTI

NCN ESPORRE LE
GOCCE DELL'ESCA ALLA LUCE SOLARE O A FONTI DI CALORE

PROTEGGERE DALLA
PIOGGIA

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Evitare 'applicazione in posti troppo polverosi, umidi o unti. Applicare solo

su aree non soggette a lavaggio umido. Prestare parlicolare atlenzione a crepe e
fessure e ad aitri punti diingresso di selito utilizzati dagli insetti, come

pure alle aree dietro o sotto maschinari, attrezzature e lubature della cucina e
del bagno. H predotto pud essere applicato in cavita, condutture, tromba di
ascenscri, apparecchiature elettriche d elettroniche ecc.

Il prodotto non
& destinate all'use in stalle, recinti o gabbie per animali. Non raccomandate
per luso in strutture per uccelli insetiiveri e retiili.

* Tenera
fuan dalla portata der bambini.

= Indossare adeguati guanti protettivi
quando si manipola il prodotio.

» Evitare il conlatto con la
pelle.

» Lavars] le mani e la cute esposta prima dei past e dopo
l'uso.

+ Non applicare sulle superfici su cui viene conservato, preparato
o gonsumata il ¢iba ¢ il mangime.
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+ Usare solo in posti inaccessibili ai
bambini @ agli animali.

— Ncn ienlare di aprire o diricaricare le
cartucce.
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5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di e

Raccomandazioni
generali;

Se si rovescia-accidentalmenta una quantita significativa, -

si pplicano le seguenti raccomandazioni. Allonianarsi dalla zona di pericolo.
Adagiare e'trasportare l'infortunato in posizione stabile (disteso su.un
fianco}. Togliere immediatamente gli indumenti contaminati e smalir in
sicurezza, :

Se Vnec;ssari'u. tfgsburtare l'infortunate in una struttura
sanitana, se possibile portande con 88 la confezione o l'etichetta.

NON LASCIARE MAI L'INFORTUNATQ DA SQLO!

Contatto cutaneo: Lavare abbondantemente con mclta

gcqua e sapone, poi riscacyuare con acqua Se compare, persiste o si
intensifica un'irritazione o una sensibilizzazione cutanea, rivolgersi a un
medico.

Contatto ogulare: Sciacquare immediatamente gli occhi con

abbondante acqua tiepida. Rimuovere eventuali lenti a contatte. Continuare a
risgiacquare per almeno & minuti Se i sintomi persistone, rivalgersi a un
medico _

ingestiona: Rivolgersi a un ceniro antiveleni o aun

medice. Sciacguare la bocca con acqua. Trasportare linfortunato all'aria aperta
& mantenerle a riposo in una posiziene conforievele per la respirazione. Se @
slate ingarito del materizle & la persona esposta & coscignle, dare piccole
quantita di acgua da bere

Raccomandazioni per il
personale medico e-sanitario;

Fomire un irattamento
sintomatico & di supporto,

QUANDO S| CHIEDE UN PARERE MEDICC, TENERE A
PORTATA DI MANGC LA CONFEZIONE O L'ETICHETTAE CHIAMARE IL CENTRO ANTIVELENI
LOCALE

5.4, Istruzioni per o smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggic

Smaltire il contenuto/contenitore in conformita con le normative lacal.

Il gel applicato accidentaimente pud essere imosso, se appena applicato,
lavande con una $pugna imbevuta di una soluzione di clorurs di 2odio al 5%. Le
spugne e | tassuti usati devono essere smalliti come rifiuti solidi.

- Se
'applicazione de! gel non & recente, rimuovere con spatole e smaltire come
rifiuti solidi

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

Condizioni
di stoccaggio: Nen congelare. Conservare in un luogo sicuro.

Periodo
di validith a temperatura ambiente: 2 anni

6. Altre informazioni

Informazidne:
It prodotte pud macchiare alcur materiall sensibili, ad esempio tessuti. In
caso di dubbio, applicare prima su una piceola area poce appariscente

L& potenziele resistenza degli insetti target alia clotianidina
potrebbe essera un problema; per questo, vanno incluse nell'autorizzazione dei

prodotti delle misure di gestione della lenza. Quesle potrebblromdudere

{ma non devono I\m|1.ar5| “aYi seguenti fattori:

Vanno stabilite

precedure di buona igiene e tutte le altre misure per la prevenzione dello
sviluppo di infestazioni (cioé misure non chimiche).

| prodotti vanne

usati sempre secondo le raccomandazioni nportate in etichetta, riguardanti la
dose da applicare e gli intervalli di trattamente. Deve essere applicata la dose
efficace & non dosi superiod o inferior a questa.

Trattamenti vanne

altermali con prodotti che presentano differenti meccanismi d'aziene, cioé
evilare la rotazi di diversi necnicotingidi. St raccemanda dt evitare I'uso

di Habitro Gel Scarafaggi Maxx 'n maniera esclusiva & continua come unica
soluzione per il contrello delle blatte. Habitro Gel Scarafaggi Maxx va
utilizzato come componente di un programma di geslione integrata dei parassiti,
che preveda formulazioni in gel con different basi alimentari e prodotti di
Ellra classi chimiche, con different melndl di appiicazione.

necassario monitorara i livelli di efficacia (contralli penod\a) ed esaminare

i casi di efficacia ridotta, perindividuare eventuali evidenze di resistenza,
tenendo presents che le condizicni sanitarie’ e la vicinanza ad ambienti non
trattati possono contribuire al rischio di reinfestazione.

Nei casiin R :

cui sia dirmostrato che le dosi applicate correttamente non forniscong il livello
di controllo previste e sia dimestrata resistenza, evitare ['uso ¢i prodotti con

lp stesso meccanismo d'azione, sopratiutto i neonicotinoidi.

Se iniziano

a comparire segni di resistenza {dimostrati da ridotte livelle di controllo o da
prove specifiche), bisopna fare di tullo per eradicare {a popolazione. Le misure
necessarie per l'eradicazione variano a seconda delle diverse situazioni; essa
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potrebbero comprendere un numerd di progedura che wtillzzane sia misure chimiche
sia misure non chimiche.

Rifenmento per il desaggic: 0,1 g di

Habitro Gel Scarafaggi Maxx corrispondono ad una goccig di ca. 7 mm di
diametro.
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