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Technologielaan 7
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Belgium

OGGETTO: Prodotto biocida ENCLEAN;
Trasmissione decreto di modifica amministrativa (NA-TRS).

Si trasmette, in allegato, il decreto di modifica amminisirativa dell’autorizzazione n.
IT/2021/00723/MRS relativa al biocida indicato in oggetto. Si richiama inoltre 1’attenzione in merito a
quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, e successive modifiche
¢ adeguamenti, relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze, delle miscele.

IL DIRETTORE SENERALE-
dott. { Al O

Responsabile del procedimento: Raffaella Perrone

email: r.perrone{@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
1.5.1.d.2/1304
IT/2021/00723/MRS

{L DIRETTORE GENERALE

VISTO T’art. 15 della legge 6 agosto 2013, n. 97, recante “Disposizioni per ’adempimento degli obblighi derivanti
dall’appartenenza dell’Italia 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 dei biocidi, in particolare gli artt.19 ¢ ss.;

VISTA P’istanza NA-TRS con case number BC-WP067284-09, presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data
18.06.2021;

VISTA la documentazione presentata dalla societd richiedente a sostegno della suddetta istanza e accertata la
conformitd di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di biocidi;

DECRETA
1] trasferimento di titolarita del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE ENCLEAN
PRINCIPIO ATTIVO: Nonanoic acid, Pelargonic RTU
TITOLARE DELEL’AUTORIZZAZIONE Belchim Crop Protection NV
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL | Technologiclaan 7
MERCATO 1840 Londerzeel - Belgium
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2021/00723/MRS
ASSET NUMBER 1T-0024478-0000
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 14 ottobre 2028

A far data dalla notifica del presente decreto, la societd Belchim Crop Protection NV ¢ tenuta a produrre e
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate neli’allegato 1 (SPC —
sommario delle caratteristiche del prodotto) e nell’allegato 2 (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.
I 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,

28 SET. 2021 IL DIRET T21st
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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 (PT02)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELILA SALUTE n. IT/2021/00723/MRS”

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

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

¢ Nell’etichetta I’esatta denominazione del biocida dovrd 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 [’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossicon, «innocuow,
«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'vomo o 'ambiente.

N.B. E consentita I'immissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni detl'etichetta siano
redatte in lingua italiana,
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. iInformazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercate  Denominazions commarciaie
fialia ENCLEAN
Haka Decorus

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di auterizeazione
Nen definhio

Duta di rflascio delt‘avtorizzazicone
Non definito

Onta di scadenza
dell'autorizzazions

Non definite
Noms e indirizxo del titolare Nome Non definiie
dell'autorizzazione Indlrizze Mon definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome dei produttore RIS

Indirizzo dol fabbricanta 1126 avenue du Moutinas, foute de saintprivel 30340 Selindres  Fronde
Ubicaziona del siti produttivi 1126 avenue du Moulines, rowte de seinl privat 30340 Safindres Francie
Nome del produttore DIACHEM

Indirizzo del fabbricante Via Mozzenica, 8111 24043 Ceravagglo  lofla

Ublcazione del siti produtth Via Morzonica, 9111 24043  Ceravaggio  ltafia

Nome del produttore CHEMINCVA

indirizzo del fabbricante Siader Eibsimale 28 21683  Stade  Germania

Ubleazrione dei siti produttivi Stader Ethstrafie 28 21683  Siade  Germanla

1.4. Fabbricantefi delli principiofi attivo/i

numero BAS: 47

Nome del produttons Nantong Shenyu Green Medicine CO, Lid
Indirizzo def fabbricantn O-€ Block, Bth foor, 251, Ledu Road, songfiang District 201600  Shanghai  Gine
Ubicaziono del siti produttivi Yangrou Chemica! Industry Zoon, Rudong Courrly, Jlangsu Provines 201600 Shanghal  Cina

2. Composizione e formulazione
2.1, Informazioni qualitative e quantitative sulla composizions del prodotto

nurmero BAS Numere CE Numeno CAS Nome comune Nomenciatura IUPAC Funzi [
47 203-931-2 112.05-0 Acidd nonanoico, ecido pelargonioo Nonanok: acd Principlc atiivo 53.87

%)

2.2. Tipo di formulazione
CE - Concenirato ermuisionabile

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericoto Proveca grave britazions ocutars,
Nocivo per gli ongenismi aoquetcl oo effetti dilunga
durata.
L'asposizions ripatuia
pud provocare secchezzn o screpolature defa
peila,
Consig d prudenza Lavare fo mand
scoumaiaments dopo fusa.
Indossere
inclurment
profettivi.
IN CASD D) CONTATTO CON GLI OCCHE Sdacquare accuratamente
per p i minutl. Togliere te fl lentl & contatto sa & agavole farfo.
Contimraro a sclacquars.
Se

Ireitaziona deph occhl persiste:Consitiare un
el T I medks. —— T AT
In caso di
censuftaziona di un medico, tenere a disposizions I} contenitorn o Fatehetia
def prodotte,
Tensem
fuor dafla portata del bambini.
MNon dispearders
neffamblente,
Smatiire il prodotto in conformita afta regolamentazione
locele..

= Hip . i s — - ——
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4. Usoli autorizzatofi

4.1. Alghicida - Superfici dure

Tipo/i di prodotto Tipo di prodotto
02 - Disinfettanti € alghicid non destinati al'applicazione diretta sulluomo
o animali
Descrizione esatta dell'vse Curativo, effetto slghicida sui materiali edili, su 1utte le supertici dure
autorizzato (se pertinente) (porose & non porose) come (murd, pavimenl, marciapiedi), negl spazi verd!, su
. tutl i tipl di tettl {eccetto tetti dt paglia)
Campao di applicazione Al'aperto
Categoria/e di utilizzatarl Utilizzatore
professionale, Utilizzatore non
professionale
Organismi bersagllo Nome scientifice Nome comune  Fase di sviluppo
Chiorophyta alghe verdi Nessun
spp. date
Metodi di applicazione
Metodo A spruzzo
Descrizione
It
prodotto deve assere diluito in acqua prima dell'zpplicazione sulle superfici da
trattare
Tasso: 0 0018 L {prodotte tal
guaie)/m2
Diluizicne: il prodotto deve essere diluito miscelando 1 parte di

prodotto con 28 parli di acqua. Dopo la diluizione con acqua, {a superficie
trattata in base alla tlipologia delfimballaggic & !a seguente: F-HDPE flaconi:
-0.125L é sufficiente a trattare 69 m2, - 0.ZL & sufficiente a {ratiare 111 m2,
- 0.25L & sufficiente a trattare 139 m2, - 0.4L ¢ sufficiente a lrattare 222

m2, - 0.5L & sufficients a trattare 278 m2, - 0 8L & sufficiente a tratiare

444 m2, - 1L & sufficienle a trattare 556 m2, F-HDPE bidoni' - 3L &
sufficienta a trattare 1667 m?, - 5L & sufficienle a trattare 2778 m2, - 10L &
sufficiente a traltare 5556 m2, - 15L & sufficiente a trattare 8333 m2, - 20L
& sufficiente a irattare 11191 m2, F-HDPE barili: - 200L é sufficiente a
trattare 111111 m2, - B40L & sufficiente a trattare 355556 m2, F-HDPE tanica:
- 1000L é sufficiente a trattare 555556m2, -%

Tempistica:
Dosi di applicazione: 0.0018 L {prodotto tal quale)m2

Il prodottc deve essere diluito in acqua prima deli’applicazions, per
ottenere il desaggio validato.

Massimo 2 applicazioni

I'anno

Dimensioni e materiale

dell'imbataggio Protessionale:
F-HDPE

faconi: 125 mL, 280 mL, 250 mL, 400 mL, 500 mL, 800 mL, 1L

F-HDPE bidoni:

3L, 5L, 10L, 15L, 20L

F-HOPE barili: 2001, 400

F-HOPE tanica:

1000L

Non professionale:

F-HDPE flaconi: 125 mL, 200 mL, 250

mL, 400 mL, 500 mL, 800 mL, 1L

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

4.,1.2. Misure di mitigazione del rischlo specifiche per l'uso

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

4.1.4. Dove speciHico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

4.1.5. Dove specifico per F'uso, ke condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotte in normali condlizioni di stoccaggio.

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1, Istruzioni d'uso

- Evitare il contatto
diretto ¢ indirette con alimenti & mangimi.
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- Leggere sempre
'etichetta o il fegliette illustrativo prima dell'uso & saguire tutte le
istruzioni fornite

- La seluzione diluita di irrorazione deve essere
usata immediatamente.

- Applicare queste prodotio solo con un dispositivo
poriatite a bassa pressione {3 bar o infericre), preferibilmente in comnazicne
con una protezione dallo spruzze.

- Mescelare la soluzione di
irrorazione durante Fapplicazione

- Non trattare in condizioni di
pioggia o su superfici ghtacciate.

- Non pulire Iz superficie
immediatamente dopo il irattamento.

- Lasciare agire il prodotto per
almenc elcuni giormi.

- Se il trattamento risulta inefficace,
l'ulifizzatore dovrebbe comunicarlo direttamente al titolare della
registrazione.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

1l

predotto pud essere usate sollanto se la previsioni metes non prevedoeno pioggia
il giomo dell'applicazicre. .

Durante |'applicazions, it tereno & le piante

adiacenti all'area trattata devono essere protette per evitare la contaminazione
dellambiente.

Durante le fasi di miscelazione e carico, evitare che

spruzzi di prodotic colpiscane il viso.

Per gli utilizzatori

professionali, @ nehiesto Fuso di altrezzature per la protezione parsonale
Fadozicne di tecniche per la miligazione del rischio:

- Protezione

degl acchi

- Minimizzare spruzzi e fuoriuscite

- Minimizzare il

numero df personale esposto al tratamento.

Per utilizzalon non

professionali,

- Minimizzare spruzzi e fuoriuscite versando it prodotio
lentamente dal contenitors alla pompa 2 spafla.

- Evitare il contatto

con gli acchi.

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

- Centatto con gii ccchi: Sciacquare

immediatamenie gli cechi con abbondante acqua, alzando ogni tanta le palpebre
superiori e infenon. Rimuovere le lenti a contatto se & agevole farlo.
Continuare a stiacquare gli cchi Gon acqua tepida per almeno 10 minatl.
Caonsultare un medico in caso di imitazione o alterazione defla vista.

Contatto con la pelle: Rimuavere gli indumentl e le scarpe contaminate. Lavare
la pelle conlaminata con 'acgua. Contattare un centro anliveleni alla comparsa
di sintomi

- Ingestione, Sciacquare |a bocca con acqua. Contattare un

centre antiveleni. Rivolgersi immediataments ad un madico alla comparsa di
sintomi efo se sone state ingerite grandi quantitd di prodotto. Non
somministrare liquidi ¢ provecare Il vomto,

- Inalazione deglt aerosoli.

Portarg il paziente all'aria apeda ¢ tenearic a nposo in una pesizions comada
per la respirazione. Contattare immediatamente un medico alla comparsa dei
sintemi e/o se sone stale inalate grandi quantita dt predotto.

-In

case di perditz di coscienza metterio nella pesiziene faterale di sicurezza e
chiamare immediatamente un medico,

- Conservare il contenitere o

I'etichetta.
5.4, Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suc imballaggio
Smaltire

il prodotto non utilizzato, il suo contenitore ed eventuali cogerture plastiche
pear proteggera il suclo dreostante seconde le normative vigenti.

Non

disperdere eventuale residui di prodotto nel’ambiente, in corsi d'acqua, in
cendutture (favandine, bagni ecc...) ¢ nelle fognature.

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

Genservare in un luogo asciuito, fresco e ventilato e nel contenitore
originale,

- Durata di conservaziena: 2 anni

- Tenere fuori dalla

portata dei bambini.

6. Altre informazioni

- In caso di inefficienza del trattamento, 1l titolare
dell'autorizzazione dovra informare le Autoritd Competenti,

-Un
tappo misuratore & attaccato ai flaconi del prodotto destinate agli utilizzater!
nen-professional.

- Le medalita di diluizione del prodotto e le dosi di
utitizzo del pradotia diluilo devono comparire sull'atichela
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