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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL [ € on i i e it = ok
SERVIZIO FARMACEUTICO :
Ufficio I - Affari generali e prodotii di interesse saniiario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribona, 5 - 00144 Roma

Class. : 1.5.1.4.2/679 : Bibolna Bioenvironmental Centre
Allegati: 1 decreto + 2 documenti Ltd. '

Szallas u. 6.

H-1107

Budapest (HU)

OGGETTO: Prodotto biocida Ghostex granuli (prodotto copia di Biopren 4 GR Fly Larvicide
granule); trasmissione decreto di autorizzazione.

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione n. 1T/2020/00646/MRP relativo al biocida
indicato in oggetto. Sirichiama 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 e delle miscele e ss.mm.ii. Si rammenta, inoltre, che codesta
societd ha I’ obbllgo 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
aulorizzalivi 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 mercaio e all'uso dei
biocidi™. :

IL DIRETTORE GENERALE

Responsabilc del procedimento: Renato Cabella; cmail: r.cabella@sanita.it
Responsabile della trattazione: Emanuele Marco Mongiovi
06.5994 2606 -~ em.mongiovi@sanita.it
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1.5.i.d.2/679
IT/2020/00646/MRP
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 [I’istanza NA-BBP BC-VF019478-27 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 28.08.2015;

VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento nr NL-0016232-0000 (31.01.2020), ed essendosi
verificate le condizioni per I’autorizzazione del prodotto copia ai sensi del regolamento (UE) n.414/2013;

VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza e accertata 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, comunque non superiore a 12 mesi dalla data del presente
decreto;

DECRETA
L’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE Biopren 4 GR Fly Larvicide granule (product name);
Ghostex granuli (trade name)
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Babolna Bioenvironmental Centre Ltd.
RESPONSABILE DELL’'IMMISSIONE SUL | Szillasu. 6
MERCATO H-1107 Budapest
Hungary
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2020/00646/MRP
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31.01.2030

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 1 (SPC
— sommario delle caratteristiche del prodotto) e nell’allegato 2 (ulteriori condizioni dell’autorizzazione). A
decorrere dalla data del presente decreto si intende revocata I’autorizzazione del presidio medico chirurgico
autorizzato con n. 21320.

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.

Roma, 2 & GEN, 2022
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Allegato 2

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.

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

“ PRODOTTO BIOCIDA (PT18)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERQ DELLA SALUTE n. IT/2020/00646/MRP ”

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

e L’etichetta dovra contenere 1’indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

» 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 L’ectichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossicon», «innocuoy,
«naturale», «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione 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 'ambiente.

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
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercate  Denominazione commerciale
lHalia GHOSTEX Granuli
Halia GHOSTEX GR

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Ner definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Nen definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Nen definito
Nome ¢ indirizzo dei titolare Nome Nen definito
dell'auterizzazione Indinzzoe Nen definito

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome del produttore Babolna Bio Ltd
indirizzo del fabbricante Széllassutcad 1107  Budapest  Ungheria
Ubicazione del siti produttivi KsvesJ.u1 2943 Babolna  Unghera

1.4. Fabbricante/l del/l principio/i attivol/i
numera BAS: 1386

Nome del produttore Babelina Bio Lid
Indirizzo del fabbricante Sz&lasu. & 1107 Budapest  Unghera
Ubicazione del siti produttivi Szélldsu €6 1107  Budapest  Ungheria

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Numero CE Numero CAS Nome comune Nomenclatura [UPAC F Contenuto (%)
1385 65733-16-6 S-metoprene Isopropyk-(2E.4E,75)-11-methoxy-3,7,11-timethyl-2,4-dodecadienoats Principio attive 0.421

2.2. Tipo di formulazione
GR - Granuli

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericole Centiens 15-idrossistearato di
polietilenglicole. Puo' pr unar

allergica.

Nocivo per gii

organismi acguatici con effetti di lunga

durata.

Consigll di prudenza In ¢aso di consultazione di un medico, tenere a disposizione il
contenilore o letichetta del

prodotte.

Tenere

fuor dalia portata dei bambini.
Nen disperdere

nelfambignte,

Smaltire il prodoftein in
accordance with national
regulations.
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4. Usoli autorizzatofi

4.1. Larve di mosca - utenti non professionisti e professionisti

Tipo/l di prodotto : Tipo di predotio 18

- Inaetticidi, acaricidi & prodotti destinati al controllo degli aliri
artropodi
Descrizione esatta delt'uso insetticida

autorizzato (s¢ pertinente)

Campao di applicazions In ambienie chiuse, All'aperto

in ambiente chivso:
sul letame in ambiente chiuso agli allevamenti di suini, bovini e pollami, e
nelle stalle e nelle alire strutture da allevamenti. Non & autorizzato l'uso
nel letame negli ovili delle pecore e capre. All'aperto: in ur deposito di
letame impermeabile ed isalato.

Categoriafe di utilizzatori Ulilizzanore professionale addestrate, Utilizzatore professicnale, Utilizzatera non

professionale
Organismi bersaglio Nome sclentifico Nome comune  Fase di sviluppo
Musca domaestica House Larve
fly
Stomoxys calcitrans  Stable Larve
flias
Erisialis Drone fiy Larve
enax
Metedi di applicazione
Metodo A diffusiong
Dascrizione
I} prodotto deve essera distribuite sulla superficie del lelame
manualmente con un misuring o unc strumento edeguato, p. &, con un distribuiore
manuale di granuli secondo il sequente dosaggio:
Tasso: 30
g9m2
Diluizione: 0%
Tempistica:
In
caso degli allevamenti di suini & bovini:
- - Strutture con pavimento in
legno: Applicare il prodotto al 3a giomo dalla data dellintroduzione di nuove
bestiame. Distribuira i granulati su iutta la superficie del letame, Ripetare
l'applicazione dopo cgni rimozione del letame.
- Strutture con
lettiera profonda: Applicare il prodetto per ogni nuavo strato di lettiera, &
ripetere lapplicazfone dopo cgni strate di 8-10 cm nuovamente formata.
Allevamento di pollame:
- Allevamento in gabbie: Applicara i granulati
sul letame raccolto sotto le gabbie (per ogni strate di 10 cm).
- .
Strutture con lettiera profonda: Applicare il prodotto per ogni nuovo strato di
Iettiera, e ripetere I'applicazione dopo ogni strato di 10 em
In
<aso di una lettiera mollo secca (p. es. lettiara per pollami) I'aziene del
prodetto pud essere pil lenta. Aggiungere alia {ettiera 100-200 mi di acqua per
ogni m2 per aiutare I'azione def larvicida anche in un ambiente melo secco.
In case di un fetame estemo: R
lapplicazione & autorizzata se il letame & |
conservato in un deposito di ietame impenneabile e isolato, e i deposito &
conforme anche agli attr requisiti dello stoccaggio di letame sicuro. Al
trattamente del letame conservato allaperto applicare il prodotto in una dose
di 30 g'm2.
interrompers il traltamento del letame con il larvicida almeno
dua mesi prima della distribuzione / dellincorparamento del letame nel
terreno.
Il predotto impedisce il numera delle mesche aduite appena
schiuse per 12 setfimane rispettando Ie istruzioni d'impiega suindicate.
Applicare it predotto al massimo sei valte allanno.
Dimensigni ¢ materiale Professionale’
dell'inmtbaltaggio sacce di carta con

fodera LDPE da 10, 15, 20, 25 kg
sacco/sacchetto PP o HDPE da 10, 15, 20,
25kg
certone con fodera LDPE da 100, 200, 250, 500, 75¢, 1000, 1500, 2000

]

secchio PP o HDOPE da 0,5, 0,75, 1,1,5,2, 2,5, 3,4,5,6,7. 8,9, 10,
12,5, 15,20,25 kg

scatola PP o HDPE o bottiglia da 100, 200, 250, 500,

1000 g

Neon prefessionale:

cartone con fodera LDPE da 100,

200, 250, 500, 750, 1000, 1500, 2000 g
aecchio PP o HDPE da 0,5, 0,75, 1,

15.2,25 3,4, 5kg '

scatola PP o HDPE o bottigha da 100, 200, 250,
500, 1000 g

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Page 3 of 5
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Vedi
le indicazioni ganerali per f'usc

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

Vedi
le indicazioni generali per l'uso

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

Vedi
le indicazioni gensrali per l'uso

4.1.4, Dove spetifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto & del relativo imballaggio

Vedi le indicazioni generali per
luso

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

Vedi
le indicazioni generali per l'uso

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Prima dell'uso leggere l'elichetta
oppure le informazioni e seguire le istruzioni.

Nen uiilizzare il prodotto
in modo permanente.

Adattare il trattamenta al ciclo di vita ed alle

caratteristiche delle specie di insetti bersaglio. Prestare particolare
attenzione che il prodetto sia applicato nella fase di sviluppo pill adatta del
parassita, e prestare atienzione al tempo giusto dellimpiego ed ai terreni da
tratiare.

Usare metodi di trattamento inlegrati contro parassiti come per
esempic la combinazione dei metodi di controllo parassiti chimici e fisici,
'applicazione delle diverse misure di sanitd pubblica, prendenda in
considerazione le condiziont loeali (condizioni meteorologiche, specie di
animali bersagh, condizioni d'uso, ecc.).

Applicare il prodatto

aliemativamente con altd prodotti contenenti principi attivi con meccanismi
d'azione diversi {in tal modo si puc eliminare gli ndividui resistenti dalla
popolazione).

E’ importante distibuire i granulati sulia superficie del

‘etame entro 3 giomi daka data dellintreduziona di nuove bestiame, a ripetere
'applicazione per ogni strato ¢i 10 ¢m nuovamente formato. Distribuire i
granulati in modo omogeneo sulla superficie del letame residuo a ogni occasiona
in cuiil letame viene asperiate. |l predotio deve essere distnbuite sulta

superficie del letame con un misurine o une strumento adeguato, p. &s. con un
distributere manuale di granuli secondo il seguente dosaggio:

In casa
degli allevamenti di suini @ bovini:

Strutture con pavimento in legno:

Applicare il prodotto al 3o gicrne dalla data delfintreduzione di nuove
besliame. Distribuire 1 granulati su tuta |la superficie del letame. Ripetere
I'applicaziona dopo ogni imozione del letams.

Strutture con leitiera

profonda: Applicare il prodotto per ogni nuavo strato di lettiera, e ripetere
I'applicazione dopo ogni strate di 8-10 ¢m nuevamente formato. Allevamento di
pollame:

Allevamento in gabbie: Applicare i granulati sul letame raccollc
soito le gabbie (per ogni strata di 10 c). .. -

Strutture con lettiera
profonda: Agplicare il prodotto per ogni nuovo sirato dilettiera, e ripetere
I'applicazione dopo ogni strato di 10 cm.

In caso di una ietliera molto

secca {p. es. lettiera per pollami) il prodotio pud agire piv lentamente
Aogungere alla lettiera 100-200 ml di acqua per ogni m2 per aiutare l'azione
de! larvicida anche fn un ambiente molto secco.

Non & autorizzato l'uso
nef letame negli ovili delle pecore e capre.

In caso d: un letame
asterno:

'applicazione & aulorizzata se il letame & conservata in un

depasito di lelame impermeatile e isolato, & il deposite & conforma anche agli
altri reguisili dello stoccaggio di letame sicuro. Al trattamento del letame
conservato allaperto applicare il prodotto in una dose di 30

gim2.

Interrompere il frattamento del lstame con il larvicida almeno due
mesi prima della distribuzione / dell'incorporamento del fetame nel
terreno.

Ii predoiio impedisce il numero delle mosche adulte appena
schiuse per 12 gettimane rispettando e istruzioni d'impiego

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Seguire
le regole previste durante ¥
della salute.

jone per evitare i danni dell'ambiente &

li prodotto deve essere wtilizzato in modo che gli animalt

non venganc a contatto con il predotio. In caso di dificoltd, spostara gli
anirnalt per tutta la durata dell'applicazions. Applicare il prodotio sul letame
raccolto solte il pavimento in legno, la rele in metallo, i sistama di lettiera
profonda e le gabbie.
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Naon distribuire i granulati in prossimita dsi

mangimi e dei terreniirrogati, o dei luoghi in cui gli animali pessono mangiare
il prodotio. Se esiste it pericolo che il mangime o l'acqua degli animali

possange essere contaminati, svuotare o coprire le mangiatoie o gli abbeveratoi
prima dell'applicazione del prodotto nef luoga.

Tenere.fuori dalla portata
dei bambini & degli animali domestici.

Conservare lontanc da alimenti,
bevande e mangimi!

NON conservare insieme ad alimenh, mangimi, sementi e
concimi.

Non applicare il prodotto nelle strutture che servono alla

sistemazicne degli animali, in cui non si pud evitare il cntatto con Mimpianto
¢i depurazione, celle acque reflue oppure il contatto diretto con acque
superficiali. Trattamento di resistenza

Per impedire la formazione della

resistenza & consigliata 'applicazions di altri insetlicidi aventi meccanismi
d'azione diversi nel corso del programma di contrello parassiti. Nel caso
dellinsatticica anti-larvale granulare 4 GR Bicpren & consigliato utilizzare un
paio di valte prodotti adulticidi, trappole adesive e lampade UV dopo
l'applicazione de! prodotic anti-larvale. Le trappole adesive possono essere
utilizzate anche per scopo di sorveglianza.

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

Probabili .
effett negativi, direth ¢ indireth

- » In caso di esposizione
ripetuta pessono verificarsi stnfomi allergici.

Misure di primo
SOCWI‘S?Z

» IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: Sciacguare gli occhi per
. 15 minuti con acqua correnta. Togliere le eventuali lenti a contatte se &
agevole farle.

+ INCASO DI CONTATTO CCN LA PELLE (o con i capelli):
Rimuovere/togliere immediataments lutti gli indumenti contaminati. Lavare
immediatamente Ia pelle con acqua abbondante ! getto d'acqua.

< In
caso di esposizione o di ingerimento. consuttare il medico.

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

|
conteniteri vuoti ad il residuc del prodotto devono essere trattati come rifiuti
pericolosi.

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

il predotto in un ambiente asciutto, fresco, protetto dal calore af massimo a 35

°C nell'originale imballaggio chiuso.

Conservare il prodetto

non ancora utilizzate in un ambiente ben ventilato e protetto dai raggi solari
diretti.

6. Altre informazioni

Nen definilo
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