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OGGETTO: Prodotto biocida STOP LARVA MOSQUITO, MOUSTI'CLAC LARVA, Biopren /
Protect mosquito larvicide tablet, Biopren / Protect mosquito larvicide tablet, Biopren /
Protect mosquito larvicide tablet, Biopren / Protect mosquito larvicide tablet, Protect
szinyoglarva-irt6 tabletta, Biopren / Protect mosquito larvicide tablet, Biopren / Protect
mosquito larvicide tablet, Biopren / Protect mosquito larvicide tablet, Biopren / Protect
mosquito larvicide tablet, Biopren / Protect mosquito larvicide tablet, LARVICIDE
BIODEGRADABLE LARVO MAX PB - 10 COMPRIMES, Biopren / Protect mosquito
larvicide tablet.
Trasmissione decreto di autorizzazione.

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione all’immissione in commercio del biocida
indicato in oggetto n. [T/2021/00 ﬁ(a /AUT del N LEM annd
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Si richiama Iattenzione 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.
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1

1.5.1.d.2/640

ITIZOZL’OOZZ{O /AUT
IL DIRETTORE GENERALE

VISTO I’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli obblighi

derivanti dall’appartenenza dell’Italia ali’Unione europea — Legge curopea 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.;

VISTA [’istanza NA-APP con case number BC-YL019580-25 presentata sul Registro Europeo R4BP3;

VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;

VISTO il parere dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisito con prot. n. 39218 del 04 luglio 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 STOP LARVA MOSQUITO, MOUSTI'CLAC LARVA,
Biopren / Protect mosquito larvicide tablet, Biopren /
Protect mosquito larvicide tablet, Biopren / Protect
mosquite larvicide tablet, Biopren / Protect mosquito
larvicide tablet, Protect szinyoglarva-irté tabletta,
Biopren / Protect mosquito larvicide tablet, Biopren /
Protect mosquito larvicide tablet, Biopren / Protect
mosquito larvicide tablet, Biopren / Protect mosquito
larvicide tablet, Biopren / Protect mosquito larvicide
tablet, LARVICIDE BIODEGRADABLE LARVO MAX
PB — 10 COMPRIMES, Biopren / Protect mosquito
larvicide tablet

PRINCIPIO ATTIVO: S-Methoprene

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Babolna Bioenvironmental Centre Ltd.

RESPONSABILE DELL’TMMISSIONE SUL Szallas u.6.

MERCATO H-1107
Budapest (Hungary)

NUMERQ DI AUTORIZZAZIONE 17/2021/00 {10 /AUT

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 ¢ commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC
_ Sommario delte 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 e I’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.  /x* e
Roma, i : cete O
IL DIRETTORE GENERATI
206k N, 2021 e .
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area dj mercato  Der i ione ial
[tatia Biopren / Protect mesquite larvicide tablet
Italia Biopren Antizanzare Larvicida compresse

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numera di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'auterizzazione
Non definito

Data di scadenza
deli'autorizzazione

Non definilo
Nome e indirizzo dei titolare Nome Non definitc
dell'autorizzazione Indirizzo Nan definite

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore Ferbi s.rl

Indirizzo del fabbricante Viale 1 Maggio o/da Ripeli 64023 Mosciano S.Angeke  Balia
Ubicazione dei siti produttivi viale 1 Maggio o/da Ripoli 54023 Mosciane S.Angelo  lialia
Nome del produttore Bzbaina Bic Lid

Indirizzo del fabbricante SzallasutcaG 1107 Budapest  Ungheria

Ubicazione dei siti produttivi KévesJ.u1 2943 Baholna  Ungheria

1.4. Fabbricante/i deVi principicfi attivo/i
numers BAS: 1386

Nome del produttare Babolna Bie Lid
Indirizzo del fabhricante Szafldsutca 6 1107 Budapest  Ungheria
Ubicazione dei siti produttivi Szallas utca® 1107 Budapest  Unghera

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Numere CE Numero CAS Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto {%)
4386 65733-16-6 S-Methaprene Isopropyl-(2E 4E,7S)-11-methoxy-3,7,11 -trimethyl-2,4-dodecadignoate Princpio attivo 0.5

2.2. Tipo di formulazione
TB - Tavolettz

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Nocive per gli organismi acquatici con effetti di lunga
durata.

Contiene acido ottadecancico, po.’y(axy-j,z-elhaned.iyf),

alpta-fydro-omega-hydroxy. Puo' provocare una reazione

allergica.

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portala dei
bambini.

Non

mangiare, né bere, né fumare durante

l'use.

Non

disperdere nell'ambiente.

Smallire

il prodotto in in conformita &lfa locale normativa

vigente.

Smaltire il recipignte in 11

conformitd aila focale normetiva

vigenle.

In caso di imitazione della pelle:Consultare un

medice.

In caso

di irritazione della pelie:Consullare un

medico.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. non professionale / pubblico

Tipo/i di prodotto Tipo df
prodotto 18 - Insetticidi, acaricidi e prodotti deslinati 2l controllo degli
altri adropodi
Descrizione esatta dell'uso Compresse
autorizzate (se pertinente} effarvescentt per il controlto della larve di zanzare in acque
Campo di applicazione Ail'aperto

I prodotto &
idoneo al trattamento delie acque stagnanti meno o pil grandi i quali non si
usano come acqua potabile, non servonc alla detenzione dei pesci emamentali, e
i guali sono adatti all'allevamento delle larve di zanzare per un pariode
prevvisorio o durevole: - laghetti da giardino - fontane - piscine fueri uso -
sbocchi di acqua picvana - altri recipienti naturali ¢ artificiali adatti alle
stoccaggio dell'acqua. L'acqua trattata non pué essere collegala con acque
naturali o con impianti di

depurazione.
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore nen
prefessionale
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune Fase di sviluppo
Culicidae: Aedes Larve
mosquitaes
Culicidae: Culex Larve
masquitoes
Metodi di applicazione
Metodo applicazione manuale
Descriziong
Applicazione
manuale
Usare in base alla dose indicata
Melode di applicazione: manuale.
La compressa inizia
a rilasciare || principic attivo quando entra in contatie cen 'acqua, pertanto
{a compressa deve essere completamente immersa nel'acqua. Per oltenere
l'efficienza massima, iniziare f trattamento prima delia stagione delle
zanzarg, nel momento in cui si presentano le prime larve.
]
traltamento deve assere ripetuto una volta al mese per tutta la stagione
(dallaprie fino all'oticbre).
Non utilizzare
I'acqua trattata con il prodotto per l'irrogazione delle piante alimentar
{verdure, spezie, ecc.).
Tasso: 1x compressa da 0,5 g/ 250 litri di acqua
oppure 1x compressa da 2g/ 1000 litri di
acqua
Diluizione: 0%
Tempistica:
I
prodotto va utilizzato nelle acque in ¢ui sono present: le larve di zanzare.
Prima di iniziare il frattamento, stimare 'a guantitd delfacqua da trattare
Determinare la quaniitd del prodotio da usare in base slla quantita
dell'acqua.
Dimension| e materlale Blister:

dell'imballaggio
peflicola PVYC dura + scatola in cartone con superficie posteriore

vemiciata ' :

compressa da 0,5 g, 1x5 o 2x5 compresse / blister,
peso netto mass. 500 g

Blister:

pellicola PVC dura + scatola in cartone con
superficie posteriore verniciata

compressa da 2 g, 1x5 0 2x5
compresse / blister, pesa netto mass. 500 g
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Sacchetto in plastica:
LDPE

compressa da 0,5 g, compresse in sacchetto in plasiica & in scatola in
cartone, peso netto mass. 500 ¢

Sacchetio in
plastica:

LDPE

compressa da 2 g, compresse
n sacchetto in plastica e in scatola in cartone, peso netto mass 500 g

Flacone:

piastica PP oppure
coex PE/PA (non c'é sacchetto interno)

compressa da 0.5
g

Flacone

plastica PP oppure coex PE/PA
{nan c'& sacchetta interno)

compressada2g

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

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

Prima dell'uso leggera sempre le

informazioni sul prodotto e seguire le istruzioni.

Se dope li trattamento

l'infezione persiste, prendere il contatto con ung specialista di
disinfestazione. Se il trattamento non & efficace, prendere il contatto con il
titolare della concessione.

4.1.3. Dove speclfico per Fuso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e la istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

4.1.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative impallaggio

4.1.5. Dove specifico per Fusa, le condizioni di stoceaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

4.2. uso professionale

Tipofi di prodotto Tipe di prodotto 18 -

{nsetticidi, acaricidi e prodotti destinati al controlio degli albri
artropodi
Descrizione esatta dell'uso {ompresse
autorizzate (se pertinente) effervescenti per il controlio delle larve di zanzare in acque
Campo di applicazione Allaperto

Alraperto Il
prodetta & 1doneo ai irattamento dells acque stagnanti meno o pit grand i quali
non si usano come acqua potebile, nan servono alia datenzione del pesci
amarmentali, e i quali sono adatli al'allevamento delle larve di zanzare par un
periodo provvisorio o durevols: - laghetti da giardino - fontane - piscine fuori
uso - sbocchi di acgua piovana - allri recipient naturall o artificiali adatti
alio stoccaggio dellacgua. L'acqua trattata non pud essere collegata con acque
paturali o con impianti di

depuraziona.
Categoria/s di utilizzatori WHilizzatore professionale addestrato, Utilizzalore
professionale
Organismi bersaglic Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppe
Culicidae: Aedes Larve
mosquitoes
Culicidae. Larve
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Culex
mosquitoes

Metodi di applicazione

Metodo apphcazions manuate

Dascrizione
Usare
in base alla dose indicata,

Melodo di applicazione:
manuale.

La compressa inizia a rilasciare il principio atlivo

quando entra in canlatio con l'acqua, pertants la compressa deva essere
completamente immersa nell'acqua. Per otienere {'efficienza massima, iniziare i
trattamento prima della stagione delle zanzare, nel momente in cui si presenizano
le prime Jarve.

il trattamente deve essere ripetuto una volta
al mese per {uita iz stagione (dall'aprile fino all'citobre).

Non utilizzare I'acqua trattala con it prodotto per
lirrogazione delle piante alimentar {verdure, spezie, ecc ).

Tasso: La dose

di applicazione dipende dalla qualita delfacqua. Compressa da 2 g: acqua
pulita 1x compressa da 2 g/ 1000 litri di acqua; acqua conteminata con matena
organica: 1 x compressa da 2 g/ 500-1000 litri di acqua; acqua con alto
contenuto di materia organica (per esempio tombini} 1x compressa da 2 g/ 50
litd di acqua; compressa da 0.5 9. acqua pulita. 4x compresse da 0,59/ 1000
liti di acqua; acqua contaminata con materia organica: 4x compresse da 0,59/
500-1C00 litri di acquz; acqua con alio conlenuto di materiz organica {per
esempic tombini}, 4x compresse da 0,5 g / 50 litri i

acqua

Diluizione: 0%

Tampistica:
I
predotto va utilizzato nelle acque in cui seno presenti ke larve di zanzare.
Prima di iniziare i} trattamento, stimare la quantité delfacqua da
tratiare. Determinare |a quantita del predotio da usare in base alla quantila
dellacqua

Dimensioni e materiale comprassada 054

dell'imballaggio

nr. 2000
compressada 2 g
nr. 500

confezionale in sacchi di LDPE in chilogrammi e messe in
secchi (PP o HCPE)

paso: 25 kg al massimo

confezioni progettate: 1, 2, 5, 10, 20 e 25 kg.

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Prima dell'uso leggere sempre

I'elichetta e seguire le informazioni sul prodotto,

E’ consigliate 'uso

alternalo degli insetticidi con meccanismi d'azione diversi (per eliminare gli
individui resistent:).

Evitare I'uso conlinuo del prodotto,

Alla progettazione del tratlamenio prendere in considerazione il ciclo di vita
degli insetti bersaglio e le loro caratteristiche nel memanto del trattamento,
Prestare la massima attenzione allo stadio di vita di maggiore sensibilith
dellinsatte, alla programmazione dell'applicazione e alle caratteristiche del
territorio da trattare.

Applicare i metodi della gestione integraia delle

infeslazioni, fa combinazione dei metod delle infestazieni fisiche, chimiche e
di sanitd pubblica, prendende in considerazione le condizioni climatiche locali
(insetti bersaglio, condizioni del'utilizzo, ecc.).

I
titolare defla concessione deve informare FAutorita Competanta e le altre
autoritd interessate sui casi della comparsa della resistenza.
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Il titolare
della concessione deve essere informata sulfineflicienza del trattamente.

4.2.3. Dove specifico per ['uso, i dettagli dei probabill effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorse e le misure di emergenz

4.2.4. Dove specifico per Fusa, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodottc e del relativo imballaggio

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

5. Indicazioni generali per l'uso

51. Istruzioni d'uso

Vedi il punto 4.1 uso non
professionale, e il punto 4.2: uso
professionzle

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Applicare
esclusivamente per il centrollo delle larve di zanzare, seguendo le istruzioni
delluso.

Mon mangiare, né bere, né fumare
duranta l'uso.

Per evitare i fischi per persone e par
ambiente, seguire le presenti istruzioni duso e le norme delka sicurezza sul
lavorg, dell'igiene sul favore.

E' proibite di
mmmettere Yacqua irattata nelle acque naturali / nei corsi d'acqua.

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

Probabil
effetti diretl o indiretti:

U provecare una reazione
allergica.

Misure di prime SocCerso:

In caso di contatto con |a pelle: Lavara immediatamente con sapone & acqua
abbondante.

- In ¢aso di coniatio con gli occhi: Lavare

immediatamenta e abbondanlemante can asqua correnite per qualche minutc.
Eliminare gli eventuali lenl a contatio ¢ continuare & lavare gti occhi. In

caso di imitazione o problemi di vista consultarg un medico

specialista.

- Nel caso di ingesticne: Sciacquare la bocea
can acqua.

|n case della comparsa,

persistenza o peggioramenta dei segni e dei sintomi prendere H contatto con il
jocate servizio di informazioni sanitarie e tossicotogiche e chiedere

I'agsistenza di un medico; eventualmente accompagnare lincidentato in ospedale
e mostrare I'etichetia o la confezicne.

Non
lasciare 'incidentato senza sorveghanzat

Consiglio al personale sanitario: assicurare un trattamento sintomatica
e di supporto.

Se si ha bisogne di cure mediche, prendere la
confezione, I'elichetta del prodotto € chiamare il locale senvizio di
informazioni senitarie e tossicolegiche (telefonc locale).
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5.4, Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio
Evitare

di disperdere il predotto non utilizzato o il resto del prodotto nel terreno,
nei corsi di acqua e nefle fognature (bagno, WC, ecc ).

Il
prodotte non usato e il materiale d'imballaggio devone essere smaltiti come
rifiuti di cui alla locale normaliva vigente.

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

|
dati a disposizione certificano una scadenza di 2 anni.

Conservare il prodotte nelle confezioni orginali, chiuse, in luogo
asciutto e fresco {in una temperatura di 45°C 2l massimo), ben ventilato ¢
protetic da raggi de! sole.

Tenere fuori dalla portala dei
bambini e degli animali domestici.

NON conservare il prodotio insieme ad alimenti, bavande, mangimi,
sement e concimi

6. Altre informazioni

Management
di resistenza

Per impedire la resistenza & consigliate l'uso
alternato degii insethcidi con meccanismi d'azions diversi.

Attenzione

La qualitd del'acqua traitata (alto
contenuto di matena organica) pud influenzare 'efficienza e la durata
dell'azione del predotto.
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Allegato I SPC

Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

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 I.

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

«“PRODOTTO BIOCIDA (PTI8)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. 11720210010 4T

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

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

e Nell’etichetta I’esatta denominazione del biocida dovra comunque cssere 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»,
«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 i
prodotto comporta per 'vomo o 'ambiente.

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



