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Spett.le

Bayer CropScience S.r.l.
Viale Certosa 130

20156 Milano

1.5.1.d.2/868

OGGETTO: Prodotto biocida SOLFAC GEL SCARAFAGGI NF - HABITRO GEL
SCARAFAGGI PLUS - MAXFORCE PLATIN - HABITRO GEL SCARAFAGGI
NF - HABITRO GEL BLATTE.
Trasmissione decreto di modifica amministrativa.

Si trasmette, in allegato, il D.D. di modifica amministrativa del relativo al
prodotto biocida indicato in oggetto n. 1T/2020/00629/MRP. . £

Si richiama I’attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 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.2/868
1T/2020/00629/MRP

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO D’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) 528/2012 del Parlamento Europeo € del Consiglio del 22 maggio 2012
* relativo alla messa a disposizione sul mercato ¢ all’uso del biocidi, in particolare gli artt.19 ¢ ss.;
VISTA I’istanza NA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-SK064957-09;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul

mercato di biocidi;

DECRETA:
La modifica amministrativa del prodotto biocida: :
DENOMINAZIONE SOLFAC GEL SCARAFAGGI NF - HABITRO
GEL SCARAFAGGI PLUS - MAXFORCE
PLATIN - HABITRO GEL SCARAFAGGI NF -
HABITRO GEL BLATTE

PRINCIPIO ATTIVO:
(E)—l-(2—Chloro-1,3-thiazol-S-ylmethyl)-3-
methyl-2-nitroguanidine (Clothianidin)

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Bayer CropScience S.r.l.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE Viale Certosa 130

SUL MERCATO 20156 Milano

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 17/2020/00629/MRP
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE | 15 luglio 2024

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa Bayer CropScience S.r.l. ¢ 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 IT (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.

11 presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un ese Rl e-& notificato in via amministrativa
alla ditta interessata e I’altro & conservato agli atti di questo ?\;@}_.«va‘f do ﬁ"sé?\,\i)
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotito

Aread| t Der il e COm U

Htalia MAXFORCE PLATIN

Itatia SOLFAC GEL SCARAFAGGI NF
Italia HABITRO GEL SCARAFAGGI NF
ltalia HABITRO GEL SCARAFAGGI PLUS
Italia HABITRO GEL BLATTE

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numers di autorizzazione

Nen definito

Data di rilasclo del'autorizzazione
Non definte

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito
Nome & indirizzo det titolare Nome Non definito
dell'autorizzazione Indirizze Nen definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore Bayer §.A.5..- Division Crop Science
Indirizze def fabbricante 16 rue Jean-Marie Leclair 69266 Lyon Cedex09  Francia
Ublcazions dei siti produttivi Bayer SAS - Division Crop Science - Site Marle, Z.1. Antoine Laurent de Lavoisier

Norberl! Jacobson Go —2060 Southpark Blvg 30294 Ellerwood, Georgia
Bayer CropScience S.rl. via delle Industrie 9 24040  Filago (BG)  ltaiia

1.4. Fabbricante/i deli principiofi attivofi
numers BAS: 15

Nome del produttore Bayer AG
Indirizzo de! fabbricante Alfred-Nobel-Str. 50 40769 Monheim am Rhein  Germania

Ubicazione dei siti produttivi Bayer AG - Chempark 41538 Dormagan Germania

2. Composizione e formulazione
2.1. Informazioni qualitativé € quantitative sulla composizione del predotto

numero BAS Numero CE  Numero CAS  Nome comune
15 433-480-1 210880-92-5 (E)-1-(z-cloru-1,3-liazol-5-i1me1il]-S-mei'\I-2-nilrnguanidina {Clotianidina)

2.2. Tipo di formulazione

RB - esca insetticida {pranta per l'uso) - gel

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

indicazion| di pericolo Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga
durata.

Conbene 1,2-benzisotiazolina-3-one,

5-cloro-2-metil-isotiazel-3-one/2-metil-isotiazot-3-one.

Puo’ provoetare una reazione

allergiza. .

Consigli di prudenza Smaltire il procdetto in conformita con le normative
iocali.

Non disperdere

nell'ambiante.

Raccogliers il materiale

fuoriuscito.

F-02250
Stati Uniti

Marlg-sur-Serre  Francia

fatura IUPAC

Fi

Principio attive

Contenuto (%)
1.026



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

Tipod di prodotto Tipo 4i prodotio 18 - insetticidi, acaricidi e prodotti destinati al
controllo degli altri artropodi

Descrizione esatta dell'uso nsetticida

autorizzato (se pertinente}

Gampo di applicazione In ambsiente chiuso
Esca

insetticida in gel pronto per I'uso, per il controllo delle ninte di biatta e
delle blatte aclulte. Per l'uso in. « Locali domestici » Manipolazione di ¢ibd /
Locali per lo stoccaggio « Edifici pubblici » Piccole strutture ger animali,
zoo, negozi di animali, ¢anili, ambulatori velerinar, sirutlure per animali da

laboraterio #ck. (selo edificio, strutture per la manip tone e o st ggio
di ¢ibo, escluso stalle, recinti per animali & gabbie dove si trovano gl
animali}, -
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore
professionale )
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune Fase di sviluppo
Periplaneta americana  American Cockroach  ninfe @
adulii
Blatta Blatta ninfe e
orientalis crientale adutti
Blattellz German ninfe e
germanica cockroach adulti
Clenolepisma Pesciolini popolaziene di etd
lengicaudatum d'argento misia

Meatedi di applicazione

Metodo applicazicne esca

Descrizione
I
prodotto biocida viena erogato con un apposito applicatare di gel ¢ una
siringa.

Taszo: 0,1-03g

m?

Diluizione: 0%

Tempistica:

La frequenza di applicazione viene
al grade d'inf ione e al tipo di blatla:

4) Contro le piccale
blatte, ciod e ninfe e gii adulti di blatta germanica (Blattella
germanica).

+ 40,1 g/m? {infestazione moderata, cioé blatta germanica
raramente visibile di giomo).

« a0,2g/m? (infeslazione severa, ciod
blatta germanica frequentemente visibile di giorno) usando 2 gocee da 0,1
gim2.

L'esca in gel deve imanere almeno 14 giom in posizione per
un‘efficacia ottimate., Dope un mese, € possibile applicare di nuevo del gel
fresco, se le blatte sono ancaora visiblli.

2) Contro le blatte pil grand,
ciot le ninfe e gli adulti di blatla orientale (Blattella orientatis) a 0,2 g/m*
usando 2 gocce da 0.1 g/m?.

L'esca in gel deve rimanere almena 4 settimane
In posizione per un‘efiicacia citimale. Se le blatte sono ancora visibili, &
possibile epplicare di nupve det gel fresco.

3) Centro le ninfe e gli
adulti di blatta americana (Periplaneta americana) a 0,2 g/m* 0 a 0,3 g/m*
usando rispeltivamente 2 o 3 gocea da 0,1 g/m?.

L'esca in gel deve

rimanere almenc 12 settimane in posizione per un'efficacia ottimate. Se le
blatte sono ancara visibil, & possibile applicare di nuovo del ge!

fresca.

4) Contro i pesciolini d'argento (Ctenolepisma longicaudatum) &
0,1422 gim?.

L'esca in gel deve rimanere almeno & seftimane in posizione

per un'efficadia oftimale. Se pesciolini d'argento sono ancora visibill, é
possivile applicare di nuove del gel fresce.

Non applicare pic
diuna volia al
mese.

Dimensioni e materiale cartuccia e sifinga, plastica: PE, 10-
dell'imballaggio 30g

cappuccio in dolazione (I'applicatere pud essera di nuovo

sigillato; lo stantuffo viene fomito &on e cannuie per I'applicaziona,
comprese in confezicni cormerciali (PP))

4.1.1. Istruzioni d’uso specifiche per f'uso

vedere
paragrafi 5.1e6

4.1.2. Misure di mltigazione del rischio specifiche per 'uso

vedere
paragrafo 5.2

4.1.3. Dove specifico per l'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per Interventi di pronto soccorso e le misure di emergen2

vedere
paragrafo 5.3



4.1.4. Dove specifico per I'uso, le |struzioni per o smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

vedere
paragrafe 5.4

4.1.5. Dove specifico per 'uso, Je condizioni di stoccaggio ¢ la durata di conversazions del prodotto in normali condizioni d stoccaggio.

vedere
paragrafo
55

5. Indicazioni generali per 'uso

5.1. Istruzioni d'uso

- It prodotto biocida {p.b.)

viane erogato can un apposito applicatore di gel. Cancluso il trattamento,
rimuovere |a cartuctia vuota e smaltinla in sicurezza. Se la cartuccia & stata
usata solo in parta, estraria dall'applicatore, sigiltaria con il cappucgio in
dotazione e conservarla secondg |e istruzioni.

- Prima ds| trattamento,

gfi utenti professionali devono ispezionare I'area da trattare per identificare
 siti di infestazione da scarafaggi e da pesciolini o'argento, usando ad
esempio trappole efo spray snidanti, ricercande escrementi, esuvie, coteche
€ce..

- Per la massima efficacia, il p.b. va posizionato nelle tane degli
scarafaggi nei lora dintori @, se possibile, tra queste aree e le {fonti di
civo.

Inoltre, per un'efficacia ottimale, nmuovere dail’area infastata
tutte le fonti alimentari appetibili per gli scarafeggi, per incoraggiara
I'ingestione dell'esca.

I} prodotto biocida va pasizienalo come

trattamento in goces in prossimita di angoli, fessure e crepe (es. dietre o
sotto attrezzature & amedi quali contator, frigorifer, cucine, lavehi,
va:'{:h"e acc.), cavitd, condutture, tromba di ascensori, tubazioni...

I

p.b. & particalarmente importante in are¢ sensibili in cui l'uso di insatticidi
convenzienali @ limitato, ad esempic in prossimita di apparecchiature elettriche
od eletironiche ecc. Qualcra sia stata identificata limmigrazions di blatte,
r'applicazions di altra esca nelle zone peritariche del sito migliorera il
controlle. Applicare il p.b. in gotce o softili strisce sulle suparfici defle

area bersaglio identificate. Il prodotto va posizionato fuori dalla vista e dove
lintensita della luce & bassa. Posizionare le gocce dell'esca in posti
inaccessibili ai bambini e agli animali domestici. Evitere 'applicazione in

posti troppo polverosi, umiti ¢ unti. Non utilizzare su aree soggette a lavaggio
umido. Non applicare su aree recentemenie irattate con altri insetticidi @ non
contaminare 'esca con altr insetlicidi,

Leffetto sulla popolazione -

degli scarafeggi & molta rapido, con evidente morte degli scarafaggi entro 24
ore dal trattamenta. | livelli massimi di contreflo vengeno raggiunti {rai sei
giomi e | 2 mesi dal trattamento, a seconda del livello di infestazione e
fintanto che il gel & presente. Se le infestazioni sono serie, ispezionare
ragolarments {una volta al mese) le gocce del p.b. applicate ed effetiuare, se
necessano, ulteriori applicazioni. Non applicare, tuttavia, pid di una volta al
mess.

Per fuso contro | pesciotini d'argento: Applicare molte picoole

gocce sulle aree in ¢ui | pesciclini d'argento si nascondeno & vivono. Queste
aree possono essere sotto/dietro ai attiscopa, sotto i rivestimenti in legno o
altre zonse che fornisconc una copertura.

Nen per I'utilizzo peril
mantenimento.

Non applicare in recinti per animall o gabbie.

La
rmozione di vecchie gocce di escalgsl va effettuata da un cperatore
professionale della disinfestazions.

L EGGERE TUTTE LE PRECAUZICNI PRIMA

DELL'USO

SE IL TRATTAMENTO E INEFFICACE, INFORMARE 1. TITOLARE DELLA
REGISTRAZIONE

NON APPLICARE SU SUPERFICI ASSORBENT!

NON ESPORRE LE
GOCCE DELLESCA ALLA LUCE SOLARE O A FONTI DI CALORE

PROTEGGERE DALLA
PIOGGIA

5.2, Misure di mitigazione del rischio

Evitare {'applitazione in postl troppa potverosi, umidi o unti. Applicare salo

su sree non soggette a favaggio Lmido. Prestare particolare attenzione a crepe &
feasure e ad aftr punti di ingresso di solito ublizzati dagli insetti, come

pure alle aree diero o sotto macchinari, attrezzature e tubature della cucina e
del bagno, Il prodotto pud essere applicato in cavitd, condutture, tromba di
ascensori, apparecchiature slettriche ed eletironiche ece.

It prodotte non
& destinato all'usa in staile, recinti o gabbie per animali. Non raccomandate
per i'usa in strutture per uccalli insettivori e rettili.

= Tenare
fuori dalla portata dei bambini.

- Indossare adeguati guanti protetiivi
guando si manipola il prodotto.

« Evitars il contatto con la
pelle,

+ Lavarsi 'e mani e la cute esposta prima dei past e dopo
fuso.

« Non applicare sulle superfici su cui viene conservaio, preparato
¢ consumato il Gibo o il mangime.



» Usare solo in posti inaccessibili ai
bambini & agli animali.

= Non tentare di aprire ¢ di ricaricare le
cartucoce. -

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

Raccomandazioni
generali;

Se si rovescia accidertalmente una quantita significative,

si applicano le seguanti raccomandazioni. Allontanarsi dalla zona di pericolo,
Adagiare e trasporiare lnfortunato in posizione stabile (disleso su un
fianco). Togliere immediatamente gli ndumenti conlaminati & smaltirli in
SICUreZZaE.

Sa necessario, trasportare Uinfortunato in una struttura
sanitaria, s¢ possibile portando con sé la confezione o
I'etichetta.

NON LASCIARE MA! LINFORTUNATO DA
SOLO!I

Contatto cutaneo,

Lavare abbondantemente con moita acqua e sapone, poi risgiacquare con acqua. Sa
compara, persiste 0 siintensifica un'irritazione o una sensibilizzazione

cutanea, rvalgersi 8 un medico.

Centatie oculare: Sciacquare

immadiatamente gli occhi cen abbondante acqua tiepida. Rimuovere eveniuali lenti
a contatto Continuare a risciacquare per almeno 5 minuti. Se i sintami

persistona, rivolgersi a un medico

ngestions: Rivelgersia un

centro antiveleni © a un medico. Sciacquare la bocca con acqua. Trasportare
linfortunato all'aria aperta @ mantenerlo a riposo in una posizione
confortevole per la respirazione. Se & stalo ingerite del materiale e la persona
esposta é cosciente, dare piccole quantita di acqua da

bere.

Raccomandazioni per il personale medico e
S ario;

Fornire un irattamento sintematico e di

supporto.

GUANDO 51 GHIEDE UN PARERE MEDICO, TENERE A PORTATA DI MAND LA
CONFEZIONE O L'ETICHETTA E CHIAMARE IL CENTRC ANTIVELENI
LOCALE

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

Smaitire il contenuto/contenitare in conformita con le normative focalh.

1l gel applicato accidentalmente pud essere rimesso, Se appena applicato,
lavando con Lna spugna imbevuta ¢ una soluzione di cloruro di sodio al 5% Le
spugne 8 i tessut usati devono essere smaltiti come rifiuh solidi.

*Se
r'applicazione de! gel nan & recente, rimuovere ton spatole e smaltire come
rifiuti solici

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

Condizioni
di stoccaggio: Non congelare. Conservare in un luogo sicure.

Periado
di validitd a temperatura ambiente: 2
anni

6. Altre informazioni

fermulazione
corretta della frase P501: Smaltire il contenuto/recipiente in conformita con (e
normalive locali, nazienali e internazionali.

informazione: Il prodotic

pué macchiare alcuni materiali sensibili, ad esempio tessuti. In case di dubbio,
applicare prima su una piccala area poco

appariscents.

La potenziale rasistenza degli insetti

target alla clotianidina pelrebbe essere un problema; per questo, vanno incluse
nefl'auterizzazione dei prodotti celle misure di gestione defla resistenza.
Queste potrebbero includere (ma non devono limitarsi a} i seguenti

fattori:

Vanno stabilite protedurs di buona

igiene e tutie le altre misure per la prévenzione delio sviluppo di infestazioni
(cioé misure non chimichs}.

| prodotti vanno

usati sempre secondo le raccomandazioni riportate in etichatla, riguardanti la
dose da applicara e gli intervalli di rattamento. Deve essere applicala la dose
efficace e non dosi superieri o inferieri a questa.

Trattamenti vanno

alternati con prodotil che presentanc differenti meccanismi d'azione, cioé
evitare |a rotazione di diversi neonicatinoidi. Si raccomanda di evitare I'uso

i Maxtarce Platin in maniera asdusiva e continua come unica soluzione per il
controllo delle blatte. Maxforce Platin va utilizzato come compenenie di un
programma dii gastione integrata dei parassiti, che preveda formulazioni in gel
con differanti basi alimentari e prodotti di alire classi chimiche, con

differenti metodi d: applicazicns.

E necessario monitorare i livell di

efficacia (controlli periodici) ed esaminare i casi di efficacia ridotta, par
individuare evaniuali evidenze di resistenza, tenendo presente che le condizioni



Riferimenio . .
per il dosaggio: 0,7 g di Maxforce Platin corispendono ad una gocciadica. 7
mm di diametro. . - B

sanitarie e la vicinanza ad ambienti non trattah possona contribuire al

rischio di reinfestazione.

Nei casi in cui sia difostrato che le dosi

applicats corretliamente non forniscono il livello di contrelio previsto

e sia dimosirata resistenza, evitsre 'uso di prodotti con lo stesso mecganismo
d'azione, soprattutte i nednicotinaidi. ’

Se : .

: iniziano a comparire segni di resisteriza (dimostrs(i da ridetto livello di
controllo o da prove specifiche), bisogna fare di tutto per eradicare la =

popolazione. Le misure necessarie per 'eradicazione variano a seconda delle
diverse situazioni; esse potrebhero comprendere un numers di procedure che

" utilizzano sia misure chimiche sia misure non chimiche.

e



Allegato I SPC

Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

o Letichetta 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.

e Tutte le efichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito dal

presente decreto, con la seguente dicitura:

“PRODOTTO BIOCIDA (PT18)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2020/00629/M »

e Per ogni categoria di utilizzatore autorizzata (Professionisti/ Professionisti formati/ Utilizzatori non

professionisti) deve essere predisposta una etichetta distinta.

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

autorizzato.

e Nell’etichetta 1’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 Lletichetta 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 softovalutazione degli effetti potenziali del 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 l'uomo o I'ambiente.

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



