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DIREZIONE GENERALE DE] DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO  seme=r aviand: STl - - _L’
Ufficio | - Affari generali e prodotti di interesse sanitario diversi daf dispositivi medici
Viale Giorgfo Ribotta, 5 - 00144 Roma

- Spett.le
1.5.1.d.2/489 Kollant S.r.1.

Via Trieste 49/53
35121
Padova

OGGETTO: Prodotto biocida: TRAP KILL ANTIFORMICHE
Trasmissione decreto di autorizzazione.

2.2 MAG, 2020

Si trasmette, in allegato, il D.D. di autorizzazione del relativo al prodotto

biocida indicato in oggetto n. IT/2020/00 6 a[{ /MRP.

Si richiama 1’attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 1272/2008 del Parlamento
europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura ¢ all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.

IL. DIRETTORE GENERALE
Do e Tachino

a C

Referente dell’istruttoria tecnica:
Raffaclla Perrone
r.perroned@sanita. it

06.5994 2520
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO1
1.5.1.d,2/489
11/2020/000 ({4 /MRP
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’ltalia all’Unione europea — Legge europea 20137,
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 del biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTO, in particolare, gli articoli 33 ¢ 34 del suddetto Regolamento riguardanti il riconoscimento reciproco delle
autorizzazioni e delle registrazioni di prodotti biocidi in sequenza e in parallelo;
VISTA I’istanza NA-MRP con case number BC-KG012814-49 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data
02/07/2013;
VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER
ES-0009318-0000, ed essendosi verificate le condizioni di cui all’art. 34 paragrafo 5 del Regolamento (UE)
528/2012;
VISTA la documentazione presentata dalla societd richiedente a sostegno della suddetta istanza;
VISTO il parere dell’Tstituto Superiore di Sanita, acquisito con prot. 31084 del 31/05/2018
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di
biocidi;
RITENUTO di dover garantire un periodo di smaltimento scorte per eventuali confezioni del prodotto attualmente
commercializzato come presidio medico chirurgico,

DECRETA:
L’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE TRAP KILL ANTIFORMICHE
PRINCIPIO ATTIVO Imidacloprid
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Kollant S.r.L.
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE SUL Via Trieste 49/53
MERCATO 35121

Padova o

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2020/00{A() /MRP
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 05/04/2023
A far data dalla notifica del presente decreto, la societd Kollant S.r.l. ¢ tenuta a produrre e commercializzare il
prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato | (SPC — Sommario delle

Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato 11 (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).

Dalia data di entrata in vigore si intende revocata I’autorizzazione per I’immissione in commercio del presidio
medico chirurgico TRAP KILL ANTIFORMICHE autorizzato con il numero di registrazione 19492,

Decorsi dodici mesi dalla suddetta revoca, eventuali confezioni del presidio chirurgico di cui al paragrafo
precedente non possono essere cedute o vendute al consumatore finale.

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.

11 presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare ¢ notificato in via amministrativa alla
ditta interessata e ’altro ¢ conservato agli atti di questo Ufficio,

Roma, li m
IL DIRETTORE GENERAD
2.2 M5, 2029 S i i




Allegato T SPC

Allegato I1 - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

ETICHETTATURA

e L’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.

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT 18)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT, /2020/006@.11.&4111’”

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

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

e 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’ctichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischioy, «non tossico», «innocuo»,
«naturale», «rispettoso dell’ambienter, «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali de! prodotto da parte dell'utilizzatore e non devono riportare
dizioni riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il
prodotto comporta per 'vomo o 'ambiente.

E' consentita Iimmissione 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
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominazione commerciale
Italia TRAP KILL ANTIFORMICHE

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio deli'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dellautorizzazione

Non definite
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definite
dell'autorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome del produttore Adama Celsius, B\, Amsterdam (NL), Adama Group
indirizzo del fabbricante Spitalstrasse, 5 8200  Schaffausen Svizzers
Ubicazione dei sitl produttivi MILVA S.A., 5an Gaideric 23 08385  San Pol de Mar, Barcelona Spagna

Commercial Quimica Massa, S.A., P1. San Pere Molanta, Avda. del Cadi 7-14 08792 Olerdola, Barcelona

1.4. Fabbricante/i delfi principiofi attivo/i
numero BAS: 37

Nome del produttore Bayer Crapscience AG

Indirizzo del fabhricante 16 rue Jean-Marie Leclair 90106  Lyon Cedex  Francia

Ubicazlone dei sith produttivi (ndustrial Operations, Alfred-Notel-Stasse 50 40788 Monhetm  Germania

numero BAS: 37

Nome del produttore ADAMA AGRICULTURE ESPANA, 8.A,

Indirizzo dei fabbricante Galle Méndez Alvaro, 20 -5 28045 Madrid  Spagne

Ubicazione del siti produttivl Adama Makhteshim Ltd., Neot-Hovav Eco-Industrial Park 84100 Beer Sheva Israele

Jiangsu Yangnong Chemicals Group Co. Lid, 39 Wenfeng Road 225008 Yangzhou Cina

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numers BAS Numerc CE Numerc CAS Nome comune Nomenclatura IUPAC

37 428-040-8 138261-41-3 Imidacloprid {2E}-1{{B-chloropyridin-3-yl) methyl}-N-nitroimidazolidin-2-imine
2.2. Tipo di formulazione

RE - Esca (pronta per Fusa)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericalo Tossico per gl organismi acqualici con effetii di lunga durata.
Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portata dei bambin.
Leggere altertamente e seguire tutte le istruzioni.

Non disperdere nell’ambiente.
Raccoglisre || materiale fuoriuscito.
Smltire il prodotlo in in conformita alla legislazione locale.
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4. Usoli autorizzato/i

4.1. Uso 1~ Uso Internc e intorno agii edifici - gel insetticida in trappola - Uso professionale e non professionale

Tipoli di prodotio Tipo di predotta 18 - Insetticidl, acanicidl e prodotti destinati al controllo degli altn artropodi
Descrizione esatta dell'uso insetticida contro le formiche adulte sctioelencate

autorizzato {se pertinente)

Campo di applicazlone In ambiente chiuso, All'aperto

Uso intermo gl edifici residenziali e cemmerciali.
Uso intorne agli edifici residenziali e commerciali {terrazze e lastricat)).

Categoriale di utllizzatori Utilizzatore professionale, Utilizzatore non professionale
Organisml bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
r Lasius niger . Garden ant adults

Metodl dl applicazicne

Metodo applicazione esca

Descrizione

trappola pronta all'use

Tasso: § g (1 bait station} / 22 m2 {oppure 1 bait station/stanza) se Il nido & localizzato, applicare 1 bait station/12m2 vicino ad esse (si considera che il raggio di

azione del nido s1a 12 m2)

Diluizione: -%

Tempistica:

Frequenza di applicazione: sostituire le esche dopo 14 giomi se Finfestazione persiste.
Frequenza del trattamento: il trattamento pud essere ripetuto dopo 3 mesi dalla fine dell'infestazione.

Dimensioni e materiale Bait station in HIPE contenente 5 grammi di esca in gel
dell'lmballaggio

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso
vedi paragrafo Modalita d'uso

4.1.2_Misure dl mitigazione del rischio specifiche per l'uso

vedi paragrafo Modalita d'uso

4.1.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e fe misure di emergenza per

vedi paragrafo Modaltta d'uso

4.1.4, Dove specifico per I'uso, le istruzioni per 1o smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

vedi paragrafe Modalita d'uso

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

vedi paragrafo Modalita d'uso

4.2, Uso 2 - Interno e intorno agli edifici - gel insetticida in trappola - Uso professionale specializzate

Tipoli di prodotto Tipo di prodotto 18 - Insetticidi, acaricidi e prodotti destinati al controflo degli altri artropodi
Descrizlone esatta dell'uso insetticida contro le formiche adulte sottoelencate
autorizzato {se pertinente)

Campo di appficazione in ambiente chiuso, Allaperto

Uso intemo agli edifici residenziali e commerciali.
Use intomo agli edifici residenziali e commerciali (terrazze & lastricati).

Categorfa/e di utilizzatori Utilizzatore professionale addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Lasius niger Garden ant Aduitt

Metodi di applicazlone

Metodo applicazione esca

Descrizione
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trappola pronta alluse

Tasso: 5 g {1 bait station) f 22 m2 (oppure 1 bait statien/stanza) se il nido & localizzato, applicare 1 bait station/12m2 vicino ad esso (si considera che i raggio di
azione del nido sia 12 m2}

Dilulzione; %

Templstica:

Frequenza di applicazione: sostituire le esche dopo 14 giomi se Vinfestazione persiste.
Frequenza del trattaments: il rattamento pud essere ripetute dopo 3 mesi dalla fine del'infestazione.

Dimensioni & materiale Bait station in HIPE contenente 5 grammi di esca in gel
dell'imballaggio

4.2.4, lstruzioni d'uso specifiche per I'uso

vedi paragrafo Modalita d'uso

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

vedi paragrafo Medalita duso

4.2.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorse e le misure di emergenza per
vedi paragrafo Modalita d'use

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

ved paragrafc Modaiita dusc

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

vedi paragrafo Modalta d'uso

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Prima dell'uso leggere e seguire le istruzioni sut prodotto cosi came le infarmazioni in accompagnamento al predotto o fornite presso I punto vendita.

Proteggere il contenitore dal sole e dalla pioggia.
Rimuovere eventual residui di cibo che pessanc disturbare 'efficacia della trappola dall'area circostante.

5.2, Misure di mitigazione def rischio

Non aprire o maneggiare le frappole pronte all'uso. Non introdurre le dita nei buchi delle trappole.

Pericoloso per le api.

Per I'uso esterno applicare il pradatte Biocida direttamente nel nido delle formiche.

Proteggere dalle api e dalle condizioni atmosfetiche coprende 'esca per esempio con un vaso di iorl o uha piastralla, assicurandosi ¢ne Ie formiche abbiana ancora accesso alla trappola.
L'area destinata al trattamenio cen il progotio deve essers ben ventilata, con ventilazions naturale o di scarico.

Tenere lontane da fonti di calore, famme vive e scintllie.

Tenere fuori dafla portata dei bambini.

Questo prodotto dave essere ulilizzato in alternanza con allr predetti che non contengona Jo stesso p.a per evitere specie resistenti.

Sostituire il predotte consumate con una nUcva esca fino alla scomparsa degli insetti da controllare.

Utilizzare il prodotio alle dosi e agli intervalli raccomandati.

Uso professionale specializzato:

- Non applicare direttamente su superfici dove alimenti & mangimi vengenc depositati, preparati o consumati.
. Nellindusiria alimentare applicare il prodetic in assenza di alimenti ad eccezione del magazzini ove il prodolio & conservate adeguatamente imballato.
" . Devono essere prese misure adeguale per garantire che gli alimenti, le attrezzature o gl utensili manipolati in siti precedentemente trattati con il prodotte non centengano residul della sostanza

attiva.

Uso professionale e non-professionale:
- Pasizionare il prodette lontano da cibi, bevande e alimenti per animali, nonché da utensili o superfici che possano entrare in comatio con il prodotto.
- Posizionare l'esca in luoght inaccessibili ai bambini, agli animali domestici e agli animali non bersaglio.

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

Misure di pnma soccarso:
In caso di contatta con la pelle, lavare con sapone & abbondante acqua, senza strofinare. Se l'irritazionefsensibilizzazione della pelle, persiste o si intensifica ricorrere a parere medico.

In caso di cantatio con gli occhi, lavare abbondantemente con acqua per almeno 15 minuti. Non dimenticare di rimuovere ia lenti a contatto.

In caso di ingestione, lavare 1a bocca con abbondante acqua, NON indurre il vomito, NGN somministrare nulla per bocca a un individuo privo di sens). Se si verifica dolore addominale grave o
malessere consultare un medicao.

Se necessanio, portare la vitima in ospedale & mastrare 'etichetta del pradetio o il contenitore, quande possibile. Mon lasciare sola la persona intossicata.

Infarmazioni per il medico’ Trattamento sintomatico e di supporto.

IN CASO DI ASSISTENZA MEDICA, TENERE A PORTATA DI MANO IL CONTENITORE O L'ETICHETTAE CONTATTARE UN CENTRO ANTIVELENI.

Misura di protezione ambientale Evitare ja contaminazione di scanchi, sistemi idrics superficiali e setterranei, nonché del suolo. Recuperare il prodotio dalla superficie interessata e 'acqua di
lavaggio ulilizzata per i trattamento. In caso di fupnuscita di acqua, evitare la diffusione utlizzande adegusti dispositivi di barriera. 1l prodotto recuperato deve essere eliminato in conformita aila
legislazione locale. Contattare le autorit competenti se la situazione nan pud essere controllata.

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

Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alla regolamentazione locale (P501)

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

Validita: 12 mesi.

Conservare solo nel contenitore originale.

Tenere il recipiente chiusi in luogo asciulto, fresco e ben ventilata,
Tenere at riparo dalla luce solare diretta.

Tenere Jontano dall'acqua, alimenti and mangimi.
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6. Altre informazioni

Trained professional: pest control operators, having received specific training in nsecticide contro! according to the national fegistation in force.
Professional: Usar applying biacidal products m the workplace. This user has some knowiedge and skills in the handling of chemicals, and is able to correctly use personal protective equipment

(PPE) if necassary.
General public {non-prefessional user): Users who are no! professienals and who apply the procuct in the context of their private life.
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