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EX DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO

FARMACEUTICO
Ufficio 8 — Biocidi e cosmetici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

PEC: dgfdm@postacert.sanita.it
Spett.le

Class: 1.5.i.d.2/1042 Elanco Animal Health Inc.
Mattenstrasse 24A
4058, Basel (Switzerland)
hiltrud.dornieden@elancoah.com

OGGETTO: Prodotto biocida: Neporex 50SP, BEG Larva C50 X.
Case number: BC-SH035960-33
Trasmissione decreto di autorizzazione n. 1T/2024/00953/MRP.

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione alla messa a disposizione sul mercato e all’uso del
prodotto 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 e ss.mm.ii., relativo alla classificazione, all'etichettatura
e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele.

Si rammenta, inoltre, che codesta societa, fermo restando quanto previsto dall’articolo 6 del Regolamento
(UE) 354/2013 e dalla sezione 2, punto 11 del relativo allegato, ha 1’obbligo di adeguare autonomamente gli stampati
del prodotto alla vigente normativa in materia di etichettatura e sue eventuali modifiche, ai sensi dell’articolo 6 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 DELL’UFFICIO
dott.ssa Raffaella Perrone*

*Firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del D. Lgs. 39/1993

Referente tecnico: Renato Cabella - e-mail: r.cabella-esterno@sanita.it
Referente amministrativo: Massimiliano Pullo - e-mail: m.pullo-esterno@sanita.it



Mesistire AiH Ttirre

EX DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 8
1T/2024/00953/MRP

IL DIRETTORE DELL’UFFICIO

VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ 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, gli articoli 33 e 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-SH035960-33 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 14
dicembre 2017,

VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER DE-0032263-0000 ed essendosi
verificate le condizioni di cui all’art. 34 paragrafo 5 del Regolamento (UE) 528/2012;

VISTO il parere dell’Istituto Superiore di Sanita acquisito con protocollo n. 0018743 del 06 marzo 2024;

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 biocidj,

DECRETA:
’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE Neporex 50SP, BEG Larva C50 X
PRINCIPIO ATTIVO: N-cyclopropyl-1,3,5-triazine-2,4,6-triamine
(Cyromazine)
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Elanco Animal Health Inc.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Mattenstrasse 24A
MERCATO 4058, Basel (Switzerland)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2024/00953/MRP
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 01 marzo 2034
TIPOLOGIA DI PRODOTTO PT18

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa Elanco Animal Health Inc. ¢ tenuta a produrre e
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 SPC - sommario
delle caratteristiche del prodotto, aggiornato e caricato nel Registro Europeo. Eventuali autorizzazioni all’immissione
in commercio del biocida a1 sensi dell’art. 2 del d.P.R. 6 ottobre 1998, n. 392 o ’eventuale facolta di immissione in
commercio del medesimo biocida in regime di libera vendita, vigenti ai sensi dell’articolo 89, paragrafo 2 del
Regolamento (UE) 528/2012, si intendono revocate e, decorsi nove mesi dall’entrata in vigore del presente decreto,
le confezioni dei relativi lotti 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. Il presente decreto entra in vigore a far data dalla notifica del medesimo, salva I’ipotesi in cui il prodotto sia
gia presente sul mercato sotto il regime transitorio nazionale di cui all’art.89 del Regolamento (UE) 528/2012; in
quest’ultimo caso il presente decreto entra in vigore a decorrere da tre mesi dalla data di notifica.

Roma

IL DiRErm2RE DELL’UFFICIO
202,4.05'.06 13:34.58
dott.so7 *ratastia Perrone
CN=PERRONE RAFFAELLA
C=IT
2.5.4.4=PERRONE
2.5.442=RAFFAELLA

RSA/2048 bits
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Capitolo 1. INFORMAZIONI AMMINISTRATIVE

1.1. Denominazione/i commerciale/i del prodotto

Denominazione/i commerciale/i Neporex 50SP
BEG Larva C50X

1.2. Titolare dell’autorizzazione

Nome e indirizzo del titolare Nome

dell’autorizzazione Indirizzo

Numero di autorizzazione

Numero dell’approvazione del R4BP

Data di rilascio dell’autorizzazione

Data di scadenza dell’autorizzazione

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del fabbricante Schirm GmbH

Indirizzo del fabbricante

Dieselstr. 8 85107 Baar-Ebenhausen Germania

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Schirm GmbH

Dieselstrasse 8 85107 Baar-Ebenhausen Germania

1.4. Fabbricante/i del/i principio/i attivo/i

Principio attivo

N-cyclopropyl-1,3,5-triazine-2,4,6-triamine
(Cyromazine)

Nome del fabbricante

Elanco (Shanghai) Animal Health Co., Ltd.

Indirizzo del fabbricante

1 Changzhong Road, Wusi Farm, Fengxian County
201423 Shanghai Cina

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Elanco Animal Health Inc. site 1

Wusi Farm, Fengxian County 201423 Shanghai Cina

Principio attivo

N-cyclopropyl-1,3,5-triazine-2,4,6-triamine
(Cyromazine)

Nome del fabbricante

Shandong Guobang Pharmaceutical Co., LTD

Indirizzo del fabbricante

F12th, Trendyway Building, No.3688, Jiangnan Road -
Binjiang District Hangzhou, Zhejiang Province Cina

Ubicazione dei siti di fabbricazione

Shandong Guobang Pharmaceutical Co., LTD site 1

NO.02131 Xiangjiangxiyi Street, Advanced
Manufacturing Industrial Park - Binhai Economic
Development Zone Weifang City, Shandong Province
Cina
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Capitolo 2. COMPOSIZIONE E FORMULAZIONE

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

Denominazione |Denominazione |Funzione Numero CAS Numero CE Contenuto (%)
comune IUPAC
N- principio attivo |66215-27-8 266-257-8 52,6

cyclopropyl-1,3,5
triazine-2,4,6-
triamine
(Cyromazine)

2.2. Tipoli di formulazione

SP Polvere solubile in acqua
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Capitolo 3. INDICAZIONI DI PERICOLO E CONSIGLI DI PRUDENZA

Indicazioni di pericolo

H319: Provoca grave irritazione oculare.

H410: Molto tossico per gli organismi acquatici con
effetti di lunga durata.

Consigli di prudenza

P264: Lavare mani accuratamente dopo 1’uso.
P273: Non disperdere nell’ambiente.

P280: Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere
gli occhi/il viso.

P305+P351+P338: IN CASO DI CONTATTO CON
GLI OCCHI: Sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se &
agevole farlo. Continuare a sciacquare.

P337+P313: Se 'irritazione degli occhi persiste:
Consultare advice.

P391: Raccogliere il materiale fuoriuscito.

P501: Smaltire il Inhalt in prodotto in conformita con
la normativa nazionale.

P501: Smaltire il Behilter in recipiente in conformita
con la normativa nazionale.
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Capitolo 4. USO/I AUTORIZZATO/1

4.1. Descrizione degli usi

Tabella 1. Larvicida per Mosche - utilizzatori professionali (irrorazione in stabulazioni

per animali)

Tipo di prodotto

Tipo di prodotto 18: Insetticidi, acaricidi e prodotti destinati al
controllo degli altri artropodi

Descrizione esatta dell’uso autorizzato (se
pertinente)

Insetticida

Organismo/i bersaglio (compresa la fase di
sviluppo)

Denominazione scientifica: Musca domestica
Denominazione comune: altro: Mosca domestica
Fase di sviluppo: altro: Larve

Campo/i di applicazione

uso al chiuso

Negli ambienti di stabulazione degli animali.

Metodo/i di applicazione

Metodo: A spruzzo

Descrizione dettagliata: Spruzzatura di prodotto diluito.

Tasso/i e frequenza di applicazione

Tasso di domanda: Applicare 1 g bp/m? =0,5 g a.s./m?; cio
equivale a 250 mL di soluzione applicata per m?

Diluizione (%): Per la preparazione della soluzione diluire 20 g bp
in 5 L di acqua (0,4% b.p. in acqua = 0,2% a.s. in acqua)

Numero e tempi di applicazione:

Stalle per vacche da latte: max. 5 applicazioni all’anno
Stalle per bovini da carne: max. 5 applicazioni all’anno
Allevamento di suini: max. 1 applicazione all’anno
Stalle per polli: max. 1 applicazione all’anno

Stalle per altro pollame (tacchini, anatre, oche):max. 5
applicazioni all’anno

Conigli: max. 5 applicazioni all’anno

Nel caso in cui siano necessarie piu applicazioni all'anno per una
categoria di animali a causa di un'infestazione ripetuta, utilizzare
prodotti alternativi con un principio attivo diverso.

Riapplicazione in caso di applicazioni multiple: almeno 6
settimane e fino a diversi mesi tra un'applicazione e l'altra.

Categoria/e di utilizzatori

professionale

Dimensioni e materiale dell’imballaggio

Il prodotto & a diretto contatto con il PE indipendentemente dal
contenitore.

Barattolo (polietilene (PE)): 100 g - 4 kg
o Chiusura con coperchio in PE

Bustina (foglio di alluminio multistrato con PE come imballaggio
primario): 20-100 g
o Chiusura mediante processo di termosaldatura

Confezione flessibile (materiale multistrato (polietilene tereftalato
(PET) e PE)): 4 kg
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o Chiusura mediante processo di termosaldatura
o imballaggio secondario: contenitore rigido (fibra/cartone/PE/PP/
altro polimero simile) con coperchio sulla parte superiore

4.1.1. Istruzioni specifiche per I’uso
Vedere le istruzioni generali per ’uso.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per I’uso
Vedere le istruzioni generali per 1’uso.

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

tutela dell’ambiente
Vedere le istruzioni generali per I’uso.

4.1.4. Dove specifico per I’uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del

prodotto e del relativo imballaggio
Vedere le istruzioni generali per ’uso.

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 le istruzioni generali per 1’uso.
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Capitolo 5. INDICAZIONI GENERALI PER L’USO'

5.1. Istruzioni d’uso

Generale

Diluire la polvere in acqua. E consentita solo 1’applicazione a spruzzo.
Non autorizzato per I’uso in stabulazioni di vitelli a carne bianca.

Strutture per bovini e piccoli ruminanti

Lettiera: il trattamento deve essere effettuato entro i primi giorni (fino a 3 giorni) dall’inizio di un

ciclo produttivo o entro i primi 3 giorni dopo la rimozione del letame e I’inizio dell’accumulo di nuovo
materiale organico. Si raccomanda il trattamento lungo le pareti, i bordi e le aree di fuoriuscita intorno alle
mangiatoie, agli abbeveratoi e dove si accumula il letame. E probabile che i siti di riproduzione delle mosche
si trovino dove il letame non viene compattato, in particolare lungo muri o recinzioni, perché nelle lettiere ben
calpestate si sviluppano larve di mosca limitate.

Pavimento a grigliato: I’intera superficie del pavimento deve essere trattata entro i primi giorni (fino a 3 giorni)
dopo la pulizia della fossa di letame, ma solo dopo che il nuovo letame inizia ad accumularsi di nuovo.

Nel caso di ruminanti di piccola taglia (es. pecore e capre) tenuti su lettiere morbide, le larve possono essere
trovate su tutta la superficie della cuccetta/recinto; pertanto € necessaria I’applicazione del prodotto su tutta la
superficie. Si consiglia anche 1’applicazione negli angoli o intorno agli abbeveratoi e alle mangiatoie.

Strutture per suini

Sistema tutto pieno-tutto vuoto: Il prodotto deve essere applicato entro i primi giorni (fino a 3 giorni) dopo la
pulizia della fossa del letame, ma solo dopo che il nuovo letame inizia ad accumularsi.

Pavimenti a grigliato: I’intera superficie del pavimento deve essere trattata entro i primi giorni (fino a 3 giorni)
dopo la pulizia della fossa di letame, ma solo dopo che il nuovo letame inizia ad accumularsi.

Lettiera: il prodotto deve essere applicato entro i primi giorni (fino a 3 giorni) dopo la rimozione del letame,
ma solo dopo che il letame inizia ad accumularsi. Si raccomanda il trattamento lungo le pareti, i bordi e le

aree di fuoriuscita intorno alle mangiatoie, agli abbeveratoi e dove si accumula il letame. E probabile che i

siti di riproduzione delle mosche si trovino dove il letame non viene compattato, in particolare lungo muri o
recinzioni, perché nelle lettiere ben calpestate si sviluppano larve di mosca limitate.

Strutture per pollame (galline ovaiole, polli da carne, riproduttori)

Fosse profonde, pavimento a grigliato, aree di accumulo/stoccaggio della pollina: Il prodotto deve essere
applicato su tutta 1’area della pollina entro i primi giorni (fino a 3 giorni) dopo la rimozione della pollina , ma
solo dopo che la pollina inizia ad accumularsi.

Allevamenti su lettiera: Il prodotto deve essere applicato sui punti umidi in cui si sviluppano le larve, come ad
esempio nelle aree intorno agli abbeveratoi e alle mangiatoie o nei punti in cui si verifica una perdita d’acqua
(caduta di condensa di vapore, perdita da tubature dell’acqua ecc.)

Allevamenti con nastri di rimozione della pollina: la pollina deve essere rimossa al di fuori delle strutture
ad intervalli sufficienti per evitare lo sviluppo di larve. Tuttavia, puo verificarsi la fuoriuscita di pollina sul
pavimento o I’accumulo di pollina negli angoli e facilitare lo sviluppo delle larve. Il prodotto puo essere
applicato a spruzzo su questi punti.

Altro pollame (tacchini, anatre, oche)

Allevamenti su lettiera: Il prodotto deve essere applicato sui punti umidi in cui si sviluppano le larve, come ad
esempio nelle aree intorno agli abbeveratoi e alle mangiatoie o nei punti in cui si verifica una perdita d’acqua
(caduta di condensa di vapore, perdita da tubazioni dell’acqua ecc.)

Aree su grigliato, qualora presenti: il prodotto deve essere applicato su tutta I’area della pollina entro i primi
giorni (fino a 3 giorni) dopo la rimozione della pollina, ma solo dopo che il pollina inizia ad accumularsi. La
riapplicazione ¢ necessaria ogni volta che il livello di pollina aumenta di 10 cm.

Strutture per conigli

ILe istruzioni per I'uso, le misure di mitigazione del rischio e altre modalita d’uso di cui alla presente sezione sono valide per tutti gli usi
autorizzati.
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Fosse profonde, aree di accumulo/stoccaggio del letame: Il prodotto deve essere applicato su tutta 1’area del
letame entro i primi giorni (fino a 3 giorni) dopo la rimozione del letame, ma solo dopo che il primo letame
inizia ad accumularsi. La riapplicazione & necessaria ogni volta che il livello di letame aumenta di 10 cm.

Allevamenti con sistemi di rimozione meccanica: il letame deve essere rimosso al di fuori delle strutture ad
intervalli sufficienti per evitare lo sviluppo di larve. Tuttavia, possono verificarsi fuoriuscite di letame sul
pavimento o accumuli di letame sugli angoli e facilitare lo sviluppo delle larve. Il prodotto puo essere applicato
a spruzzo su questi punti.

Soluzione pronta all’uso
Per migliorare la solubilita del prodotto, si consiglia di agitare durante la preparazione della soluzione
Vengono proposte le seguenti misure generali per la gestione della resistenza:

* Al fine di evitare I’insorgenza di resistenza a qualsiasi principio attivo, € opportuno utilizzare
alternativamente prodotti con modalita d’azione diverse ed evitare 1’uso ripetuto frequente dello stesso
principio attivo.

* Non usare il prodotto in aree in cui si sospetta o si stabilisce una resistenza al principio attivo (ciromazina)
contenuto in questo prodotto.

* Verificare ’efficacia del prodotto in loco: se necessario indagare le cause di ridotta efficacia per assicurarsi
che non vi siano resistenze o per identificare potenziali resistenze.

 Informare il titolare della autorizzazione se il trattamento € inefficace.

* L’uso di biocidi puo essere combinato con altre misure igienico-sanitarie (ad esempio rimozione frequente di
letame) o con mezzi di controllo non chimici (ad esempio biologici, compreso I’uso di parassitoidi, ove cio sia
commercialmente fattibile) nell’ambito di un programma integrato di controllo delle mosche.

 ’infestazione da mosche negli stabulari degli animali pud essere stimata con metodi di monitoraggio (ad
esempio monitoraggio della (ri)comparsa delle larve nel letame o nella popolazione di mosche adulte con
strisce di colla) prima del trattamento chimico.

* [ prodotti devono essere sempre utilizzati in conformita con le raccomandazioni riportate sull’etichetta.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

1) Non applicare direttamente sugli animali.

2) Non applicare direttamente su o vicino ad alimenti, mangimi o bevande, o su superfici o utensili che
potrebbero essere a diretto contatto con alimenti, mangimi e bevande.

3) Tenere fuori dalla portata dei bambini e dagli animali domestici non bersaglio.

4) Le persone non protette devono essere tenute lontane durante 1’ applicazione.

5) Rientro personale nelle aree trattate solo quando le superfici sono asciutte.

6) Non utilizzare in stazioni di allevamento per pulcini o in aree corrispondenti di stabulazioni per animali.
7) Non utilizzare in stabulari in cui non ¢ possibile prevenire 1’esposizione a un STP o I’emissione diretta nelle
acque superficiali.

8) La portata di 0,5 L/min non deve essere superata.

9) L’irrorazione ¢ consentita solo verso il basso.

10) Si consiglia I’'uso di un applicatore (es. cucchiaio) per la miscelazione e il caricamento.

Fatte salve le disposizioni di applicazione da parte dei datori di lavoro della direttiva 98/24/CE del Consiglio
e di altre normative dell’ Unione in materia di salute e sicurezza sul luogo di lavoro, si applicano le seguenti
misure di attenuazione dei rischi:
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11) Indossare guanti protettivi resistenti agli agenti chimici conformi ai requisiti della norma europea EN

374 durante la fase di manipolazione del prodotto (il materiale del guanto deve essere specificato dal titolare
dell’ autorizzazione nelle informazioni sul prodotto).

12) Deve essere indossata una tuta protettiva (almeno di tipo 6, EN 13034).

13) Indossare occhiali protettivi resistenti agli agenti chimici durante la miscelazione e il caricamento del
prodotto.

14) Indossare calzature protettive adeguate contro gli agenti chimici (EN 13832) durante I'applicazione del
prodotto.

15) Per la successiva manipolazione degli effluenti di allevamento trattati, si raccomandano guanti resistenti agli
agenti chimici (EN 374).

16) Per la successiva manipolazione del letame trattato, si raccomanda una tuta protettiva (almeno di tipo 6, EN
13034).

17) Per la successiva manipolazione degli effluenti di allevamento trattati, si raccomandano calzature protettive
adeguate contro gli agenti chimici (EN 13832).

5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti, istruzioni per interventi

di pronto soccorso e misure di emergenza per la tutela dell’ambiente

1)Non scaricare il biocida ne la soluzione diluita del bocida nel sistema fognario o nelle acque.

2) Inumidire accuratamente il materiale solido per evitare che venga spazzato via.

3) Prelevare meccanicamente e raccogliere in un contenitore idoneo per lo smaltimento.

4) IN CASO DI INGESTIONE: Sciacquare la bocca. Dare qualcosa da bere, se la persona esposta ¢ in grado di
deglutire. NON provocare il vomito. Chiamare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.

5) IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare con acqua. Rimuovere le lenti a contatto, se
presenti e facile da fare. Continuare a risciacquare per 5 minuti. Chiamare un CENTRO ANTIVELENI o un
medico.

6) IN CASO DI INALAZIONE: In caso di comparsa di sintomi, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un
medico.

7) IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare la pelle con acqua. In caso di comparsa di sintomi,
contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.

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

I residui del biocida devono essere smaltiti in conformita con le normative nazionali e regionali.

Lasciare i biocidi nei contenitori originali. Non miscelare con altri rifiuti. I contenitori contenenti residui del
prodotto devono essere maneggiati di conseguenza.

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

normali di stoccaggio
Non conservare vicino a cibo, bevande e mangimi.
Periodo di validita: 5 anni.
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Capitolo 6. ALTRE INFORMAZIONI

Secondo le informazioni fornite, il prodotto contiene nanomateriali come definiti nell’articolo 3, paragrafo 1,
lettera z) del regolamento n. 528/2012.
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