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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL
SERVIZIO FARMACEUTICO
Ufficio I — Affari Generali e Prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
viale Giorgio Ribotta 5 - 00144 Roma

Class: 1.5.i.d.2/815
Allegati: 1 decreto + 2 documenti
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McBride SAS
Rue Victor Hugo 109/111
92300 Levallois-Perret

FRANCE

OGGETTO: Trasmissione decreto di modifica relativa al prodotto biocida: HCL Toilet Cleaner Family.

n° IT/2019/00600/MRP. Si rlchlama 1noltre 1 attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento n. 1272/2008
del Parlamento Europeo e del Consiglio, e successive modifiche ¢ adeguamenti, relativo alla classificazione,

all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze, delle miscele.

referente tecnico: dott.sa Raffaella Perrone
e-mail: r.perrone{@sanita. it

referente amm.vo: dott. Emanuele Marco Mongiovi
tel. 06 5994 2606; e-mail: em.mongiovi@sanita. it
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IL DIRETTORE GENERALE

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI {é DICI E DEI;_‘S;EERVIZIO FARMACEUTICO

VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato ¢ all’uso dei biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;

VISTO Tart. 5 del regolamento (UE) n. 414/2013, che delinea la procedura di autorizzazione di uno stesso
biocida, conformemente alle disposizioni del regolamento (UE) n. 528/2012;

VISTA P’istanza NA-MIC BC-WHO067143-33 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 16.06.2021;

VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER IT-0021681-0000, ed
essendosi verificate le condizioni per I’autorizzazione del prodotto copia ai sensi del regolamento (UE)
n.414/2013;

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

DECRETA

L’autorizzazione della modifica al prodotto biocida:

DENOMINAZIONE HCL Toilet Cleaner Family

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE McBride SAS.

RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE SUL | Rue Victor Hugo 109/111

MERCATO 92300 Levallois-Perret

France

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2019/00600/MRP

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 9 maggio 2029
A far data dalla notifica del presente decreto, {a societa McBride SAS ¢ tenuta a produrre ¢ 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).
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 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, li
9 8 LU, 2021
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Sommario delle caratteristiche della famiglia di biocidi

Nome della famiglia: HCL Toilet Cleaner Family
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Part 1. Primo livello di informazioni

1. Informazioni amministrative

1.1. Tipofi di prodotto

Tipo di prodotte 02 - Bisinfettanti e alghicidi nen destinat allapplicazions diretta sull'uome o animali

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numere di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio deli'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorzzazione

Non definito
Nome @ indirizzo del titolare Nome Non definito
dell'autorizzazione X Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricantefi dei biocidi

Nome del produttore . McBride PLC
Indirizzo del fabbricante . Middleton Way M244DP  Middleton  Regno Unito
Ubicazione dei siti produttivi McBride 8.A.5, Rue Moulin Masure 6 7730 Estaimpuis  Belgic

1.4, Fabbricante/] delf principioli attivofi
numero BAS: 36

Nome del produttore Recket Benckiszr Healthcare (UK} Umited
Indirizzo del fabbricante Sinfin Lane  DE24 GG Derby  Regno Unito
Ubicazione det siti praduttivi Sinfin Lane  DE24 GG Derby  Regno Unito

numero BAS: 36

Nome del produttors Akzo Nobel Polymer Chemicals B.V.
Indirizzo del fabbricante Woelplaatwag 12 3197 KS  Rofterdam  Paesi Bassi
Ubicazione dei siti produttivi Velplaatweg 12 3197 KS  Rotlterdam  Paesi Bassi

numero BAS: 36

Nome del produttore Inovyn Deutschiand GmbH
Indirizzo del fabbricante Ludwigstrae 12 47495 Rheinberg  Germania
Ubicazione dei siti produttivi Ludwigstrafie 12 47495  Rheinberg  Genmania

2. Composizicne e formulazione della famiglia di prodotti

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione della famiglia

numero BAS Numero CE Numero CAS Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto {%)
35 231-595-7 Acido cloridneo Hydrochloric acid Principio attivo 675-13.5%
- 203-628-6 112-02-7 Cetrimoniurn chieride Surfactant 0.12-0.525 %
- 246-807-3 25307-17-9 2 2-{octadec-%-enylimino)bisethano} Emulsicnante 108-135%

2.2. Tipofi di formulazione

Formulazionefi CL - Liquido o gel di contatto

Parte il. Secondo livello di informazioni - meta SPC
ldentificativo del meta SPC: Meta SPC 1

1. Informazioni amministrative del meta SPC

1.1. Tipofi di prodotto

Tipe di predotto 02 - Disinfettanti e alghicidi non destinati all'appficazione diretta sull'uome o animall

2. Composizione del meta SPC

2.1. Informazioni qualitative e quantitative suila composizione del meta SPC

numero BAS Numero CE Numero CAS Nome comune Momenclatura IUPAC Funziona Contenuto (%}
38 231-585-7 Acido dloridrico Hydrochloric acid Principio attivo 13.5-135%

- 203-928-6 112-02-7 Cetrimenium chloride Surfactant 012-0.39 %

- 246-807-3 25307-17-9 2,2-(octadec-9-enyliming)bisethanol Emulsionante 13-135%

2.2. Tipoli di formulazione del meta SPC
CL - Liquide o gel di contatto

3. Frasi di rischio e consigli di prudenza del meta SPC

Indicazion| di pericolo Provoca gravi ustioni cutanee o gravi lesiont ocuieri.
Puo irritare la vie respiratorie
Nocivo per gli organismi acquatici con effett di lunga dureta.
Censigli di prudenza In caso di consuitazione di un medino, tenere a dispesiziong il contenitore o l'etichetta del prodotio. -
Tenere fuon dalla portata dei bambin’.
Leggere atlentamente e seguire tutte le istruzioni.
Evitare di respirare / vapor.
Lavare mar¥ e pelte entrata in contatto con if prodotic accuralamante dopso l'uso. - o
IN CASO DI INGESTIONE: Sciacquare la bocca, NON provocare il vomito.
IN CASO DI CONTATTO CCN LA PELLE (0 ¢on i capeliy Tegliere immediatamente tutti gli indument contaminati.Risciacquare 12 pelle con acqua correntas.
Centatlare immediatamente un CENTRO ANTIVELEN/ o un medico.
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCH!: Sciacquare accuratamenie per parecchi minuti. Toglisre le eventuali lenti a contatta se & agavole farlo, Continuare a sciacquare.
Ceonservare sotto chiave
Smaltire || prodetia in in accordo con Je disposizioni focali in matena di ffiuti,
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4. Usoli autorizzati del meta SPC

4.1. Use #1 — Meta SPC 1 - Uso non professionale

Tipofi di prodottoe Tipo di prodotio 02 - Disinfettanti & alghicidi non destinati all'applicazions drstta sulluoms o animali
Descrizione esatta dell'uso Autorizzazione concessa per ia disinfezione delle pareti intarne delwe iramite I'applicazione el prodotto non diluito.
autorizzato (se pertinenta)
Campo di applicazione In ambiente chiuse
In ambiente chiuso - all'intemno del wo
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore non professionale
Crganismi bersaglio Nome scientifice Nome comune  Fase di sviluppo
Batleri Batteri Tutti
Funghi Funghi Tutti

Metodi di applicazione

Metodo applicaziene manuale

Daserizione
Applicare dirsttamente utilizzando il flacone

Aprire Il appo facende pressione sulle parti rigate e svilare
Applicare con attenzione sulle pareti interne e sotto | bordi del WC.

Dapo l'utilizzo, richiudere il tappo avvitando fino afle scalte

Tasso: 48ml perwc
Diluizione: MNon applicabile%
Tempistica:

Lasciare agire il prodotta per almena 15 minuti {spazzolande con lo spazzolino per we se necessaric), guindi aprire lo scarico delacqua.
Utilizzare una volla a settimana

Dimansioni e materiale Boltighia plastica opaca da 750m] composta da HDPE, con tappa con chiusura di sicurezza per bambini
dell'imballaggio i L.
Boltiglia plastica opaca da 1L composta da HDPE, con tappo con chiusura di sicurezza per bambini

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Solo per uso come disinfettante per le pareti interne del we medianie applicazione del prodetto non diluito.
Conservare in un posio sicuro

Lavare mani e pelle entrata in contatio con il prodetto prima dei pasti & dopo l'utilizzo

Evitare il contatto con la pelle

Evitare il contatto cen gli ccchi

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Durante I'utilizzo non mangiare o bere

Nen utilizzare insieme a candeggina o 2l detergenti, pud sviluppare gas tossici di cloro o calore

4.1,2. Misure di mitigazione del rischic specifiche per 'uso

La confezione & dotata di un simbolo tatti'e di avvertimente

La confezione deve essera studiata in mode da eliminare il rischio di contatto utilizzanda un ugello orientabile non rimovibile
La confezions deve includere una chiusura di sicurezza per | bambini al fine di eliminare i rischi per gh stessi

Applicare il prodetio direttamente aliinterno defla tazza we

Magsima applicazione 48ml dj prodetto una volta a setimana

Aprire il tappo facendo pressione sulle parii rigate e svitare

Applicare con attenzione sulle pareti interne a sotte i bordi del WC.,

Dope l'ulilizzo, nehiudere il tappa avvitando fine allo scatio

4.1.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli del probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per intervent! di pronto soccorso e le misure di emergenz
In caso di consutazione di un medico, tenere a disposizione il contenitore o letichetta del prodotto.
IN CASO DI INGESTIONE: sciacguare la bocca. NON provocare il vomite. Consultare immediatamente un medico.

IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con 1 capell): tegliersi di dosso immediatamente tuth gli indumenti contaminati. Sciacquare |a palle [o fare una doccia). Lavare immediatamente
con abbondante acqua e sapone e risciacquare abbondzntemente.
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iN GABO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minull, Toghere e eventuali lenti a contatto se & agavole faro. Continuare a sciacguare. Consultare un
medico

4.1.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio
Censervare sotto chiave.

Smaltire il prodetto/recipiente in confarmita akie disposizicni locali per lo smaliimento det rifiuti.

4.1.5. Dove specifico per {'uso, le condizioni di stoccaggio « la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.
Conservare in posizione verticale in un luogo fresco e asciulto
Conservare soitante nel contenitere ariginale.

Validita 24 mesi

5. Indicazioni generali per l'uso del meta SPC

5.1. Istruzioni d'uso

Vedere usi autorizzati

5.2. Misure di mitigaziéne del rischio

Veders Usi autorizzati

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

Vederg usi autorizzati

5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodottc e del suo imbatlaggio

Vedere usi autonizzati

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

Vedere usi autorizzati

6. Aitre informazioni
Nen definite
7. Terzo livello di informazioni: singoli prodotti nel meta SPC

7.1. 17051403

7.1.1. Denominazione commerciale det prodotio
Area di mercate  Denominazione commerciale

Italia WC gel disincrostante & in 1

lalia WC gel super disincrostante / antica'care
Italia WC gel disincrostante azicne anticalcare
Italia Gel detergente wc super disincrosiante
ltalia WG gel

ltalia WC disincrostanie

Italia Gel WC disincrostante

Italia WC gel disincrostante

ltalia Disincrostante WC gel

Italia WC gel disincrostante - anticalcare
Italia WC gel super disincrostante

7.1.2 Fabbricante/i del biocida

Nome del preduttore McBride PLC
Indirizzo del fabbricante Middleton Way M24 40P Middieton  Regno Unite
Ubicarione dei =iti produttivi McBride 5 A S, Rue MoulinMasuwre 6 7730 Estampuis  Belgio

7.1.3. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Numero CE  Numero CAS  Nome comune Nomenclatura IUPAC  Funzione Contenuto (%}
346 231-585-7 Acido cloridrice Hydrochloric acid Principio ativo  13.5
- 203-92B-6 112-02-7 Cetrimonium ¢hlonde Surfactant G2
- 246-807-3 25307-17-9 2 2'-{octadec-9-enylimina}bisethanol Emulsionante 1.35

7.2. 17047128

7.2.1. Denominazione commerciale del prodotto
Area di mercate  Denominazione commerciale

ltalia WC disincrostante

ltalia WC gel disincrustante 5in 1

Ralia WC gel super disincrostante f antica’care
ltalia WC gel disincrostante azione anlicalcare
Italia Gel detergente we super disincrostante
Halia WC gel

ltaka WC disincrostante

Italia Gel WC disincrostante

ltaka WC gel disincrostanie

ltalia Disincrostante WC ge!l

ltalia WC pal disincrostante — anticalcare
Italia WC gel super disincrostant

7.2.2 Fabbricante/fi del biocida
Nome del preduttore IMcBride FLC
Indirizzo del fablbricante Middleton Way M244DF  Middleton  Regna Unito
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Ubicazlone dei siti produttivi McBride S.AS, Rue Moulin Masure 8 7730 Estaimpuis  Belgio

7.2.3. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numers BAS  Numero CE  Numero CAS  Nome comune Nomenclatura IUWPAC  Funtione Contenuto (%)
36 231-595-7 Acide cloridrico Hydrocntoric acid Principio attive  13.5

- 203-926-6 112-02-7 Cetrimonium chioride Surfactani [tRct:]

- 246-807-3 25307-17-9 2.2 {octadec-B-enylimino)bisethanal Emulsionante 1.3

identificativo del meta SPC: Meta SPC 2

1. Informazioni amministrative del meta SPC

1.1. Tipo/i di prodotto

Tigo di prodotio 02 - Disinfettanti e alghicidi non destina

‘applicazione diretta sull'uomo o animali

2. Composizione del meta SPC

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del meta SPC

numero BAS Numero CE Numero CAS Neme comune Nomenclatura [UPAC Funzione Contenuto (%)
35 231-585-7 Acido clondrico Hydrochioric acid Principio attivo 675-9%

- 203-928-6 112-02-7 Cetrimonium chlonde Surfactant 0.3-0525%

- 246-B07-3 26307179 2,2-(octadec-9-enylimino)bisethanal Emulsionante 1.08-1.15%

2.2. Tipofi di formulazione del meta SPC
CL - Liguido ¢ gel di contatic

3. Frasi di rischio e consigli di prudenza del meta SPC

Indicazioni di pericolo Proveca gravi ustion cutanes e gravi lesoni aculdari.
MNocivo par gli crganismi acquatici con effetti di lunga durata.
Consigli di prudenza In caso di consultazione di un medice, tenere a disposizione il contenitore e I'etichetta del prodotio.

Tenere fuori dalla perlata det bambini.
Leggere attentamenie a seguire tutie le istnuzioni
Lavare mani e pelle entrata in contatto con i prodotio accurstarmente depo l'usa.
1N CASO DI INGESTIONE:Sciacquars la bocca. NON provocare 1l vemite.
IN CASO DI CONTATTO COM LA PELLE (o con i capellij:Togliere immediatamente tutl gli indumenti contaminat Risciacquare la pelle con acqua corrents.
Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENT o un medico.
IN CASD DI CONTATTC CON GLI OCCHI:Sciacquare accuratamente per parecch minuti. Togliere le eventuali lenti a cantatio se & agevole farlo. Continuare a sciacquare.
Censervara sotlo chiave.
Smaltire il recipiente in accondo con ia dispesiziont locali in mateda di rifiuti.

file:///C:/Users/mongiovi/Desktop/spfbc_ HCL Toilet Cleaner Family IT it 202106... 22/07/2021



Page 6 of 8

4. Usofi autorizzati del meta SPC

4.1. Use # 2 — Neta -SPC 2 - Uso non profesionale

Tipoli di prodotto ’ . Tipo di prodotto 02 - Disinfettanti e alghicidi non destinati all'applicazione diretta sull'uomo o animal

Descrizione esatta dell'uso . Autorizzazione concessa per la disinfezione delle pareti inteme del we tramite I'applicazione dei prodotto non diluito.
autorizzato (se pertinente)

Campo di appticaziona in ambienta chiuso

{n ambients chiuso — alfinterno del we

Categoriale di utifizzatori Utilizzatore non professionale

Organismi bersaglio Nome scientifice  Nome comune  Fase di sviluppo
Battert Batteri Tutti
Funghi Funghi Tuth

Metedi di applicazione

Metodo applicaziore manuaie

Descrizione
Applicare direttarmente utilizzando i flacone

Aprire il tappo facende pressicne sulle parti rigate & svilare

Applicare con attenzione sulie pareti interns e sotto | bordi del WG.

- e - " Richiuders il taEpn avvitande fino allc szatto dopo l'uso
Tasso: 48 m!
Diluizione: Non applicabile. %
Templstica:
Lasciare agire il prodofio per almena 15 minut {(spazzolande con una spazzola per we se necessario), quindi aprire ki scarico dell'acqua Usare
una valta a setimana.
Dimansioni e materiale Bottiglia di plastica opaca da 750ml composta da HDPE, ¢on tappo ¢on chiusura di sicurezza per bambini

dell'imballaggio
Bottiglia plastica opaca da 1L composta da HDPE, con lappo con chiusura di sicurezza per bambini

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Solo per uso come disinfettante per le pareti interne del wc mediante applicazione det predotio non diluite.
Conservare in un posto sicuro

Lavare man e pelie entrata in conlatto con il prodotie prima de pasti e dopo Putthzze

Evitare il contatto con [z pelle

Evitare il contatte con gfi occhi

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Durante I'utilizza nor mangiare o bere

Non utilizzare insieme a candeggina o altr detergenti, pud sviluppare gas toss'ci di cloro o calore,

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

La confezione & detata di un simbolo tattile di avverlimento

La confezione deve essere studiata in modo da efiminare il rischio di contatto wtilizzanda un ugello orizntabile non rimovibile
La confezione deve includere una chiusura di sicurezza per | bambini al fine di efiminare i rischi per gli stessi

Applicare il prodotte direttamente all'intemo della tazza we

Massima applicazione 48ml di predotto una volia a seitimana

Aprire il tappo facendo pressions sulle parii rigate e svitare
‘Applicare con attanzione sulls pareli imterne & sotle | bord] del WG,

Richiudere il tappa avvitando fino allo scatio dopo Fuso

4.1.2. Dove specifico per I'usg, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per intervent! di pronto saccorso e le misure di emergenz
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In caso d: consultazione di un madico, tenere a dispasizione il contenitore o l'etichetta del pradotio.
IN CASC DI INGESTIONE: sciacquare !a bosca. NON provocare il vomite. Consultare immediatamante un medico.

IN CASO DI GONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli) togliersi di dosso immediatamente tutti gl indumenti conlaminati. Sciacquare la pelle [o fare una doccia). Lavare immediatamente
con abkondante acqua e sapone € riscacquare abbondantemente.

N CASO DI CONTATTO CON GLI QCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Toghere le eventuali lenti & contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare. Consultare un
medico.

4.1.4. Dove specifico per I'uso, fe istruzioni per lo smaitimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
Conservare sotle chiave,

Smaltire | predotiofrecipiente in conformita alle disposizioni locak per lc smattimento der rifiuti.

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

Conservare in pesiziene verticale in luogo fresco e asciutto
Conservare soltanto nel contenitore originate..

Validitd 24 mesi

5. Indicazioni generall per I'uso del meta SPC

5.1. Istruzioni d'uso

Vedere usi autorizzati

5.2. Misure di mitigazione det rischio

Vedere usi autorizzali

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

Vedere usi autorizzati

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

Vedere usi autorizzati

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

Vedsre usi autorizzati

6. Altre informazioni

Non definite

7. Terzo livello di informazioni: singoli prodotti nel meta SPC
7.1. 17058067

7.1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercate  Denominazione commerciale

Italia WC gel detergente disincrostanie 5 in 1
tala WC disinerostante
Italia WC disincrostante gel

7.1.2 Fabbricante/i del blecida

Nome del produttore WeBride PLC
Indirizzo del fabbricante Middleton Way  M24 4DP  Middlelon  Regna Unite
Ubicazione dei siti produttivi McBride S.A8, Rue Moulin Masure & 7730 Estaimpuis  Belgio

7.1.3. Informazionl qualitative e quantitative sulla composizione dei prodotto

numere BAS  Numera CE Numero CAS  Nome comune Nomenclaturz IUPAC  Funzione Contenuto (%}
36 231-595-7 Acido cloridrico Hydrochioric acid Principio attive 9

- 203-928-6 112-02-7 Cetrimonium chioride Surfactant. 03

- 246-807-3 25307-17-9 2,2"-(octadec-8-enyliminc)bisethanal Emulsionante 1.18

7.2.17052179

7.2.1. Denominazione commerciale del prodoito
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Area di mercate  Denominazisne commerciale

talia WC gel detergente disincrostante 5 in 1
Halia WC disincrostante
[talia WC disincrosiante gel

7.2.2 Fabbricante/i del biocida

Nome del produttore McBride PLC
indirizzo del fabbricante Middiston Way M24 4DP  Middleton  Regno Unito
Ubicazione dei siti produttivi McBride 5.A.8, Rue Moulin Masure 6 7730 Estaimpuis  Belgio

7.2.3. Informazioni qualitative e guantitative sulla composizione del prodotto

numere BAS  Numere CE Numero CAS  Neme comune Nomenclatura IUPAC  Funzione

36 231-595-7 Acido cleridrico Hydrochloric acid Principio attivo
- 203-828-6 112-02-7 Cetrimonium chloride Surfactant

- 246-807-3 25307-17-9 2,2(octadec-9-enylimino)bi ol Emulsienante

7.3. 17049192

7.3.1. Denominazione commerciale del pradotto

Area dimercate  Denominazione commerciale
Halia Nen commercizlizzato in ltalia

7.3.21 Fabbricantefi del biccida

Nome del produttore McBride PLC
Indirizzo del fabbricants Mudieton Way  M24 4DP Middleton  Ragne Unito
Ubicazione dei siti produttivi McBride 8.A.S, Rue Moulin Masure 6 7730  Estaimpuis  Belgio

7.3.3. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

nurmere BAS  Numere CE Numere CAS  Neme comune Nomenclatura IUPAC  Funzione

36 231-595-7 . . Acido cloridrico Hydrochloric-acid Principio attivo
L 203-928-6 12-02-7 Cetrimonium chloride Surfactant

- 248-807-3 25307-17-9 2,2'-(octadec-B-enylimino)tisathanol Emulsionante

7.4. 17059203

7.4.1, Denominazione commerciale del prodotta

Areadimercato  Denominazione commerciale
Italia Non commercializzato in Italia

7.4.2 Fabbricante/ del biocida

Nome del preduttore McBride PLC
Indirizza del fabbricante B Middleton Way  M24 4DP Middleton  Regno Unite
Ubicazione dai siti produttivi McBride S.A.S, Rue Moulin Masure 6 7730 Estaimpuis  Belgio

7.4.2, Informazloni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

aumero BAS  Numera CE Numero CAS  Nome comune Nemenclatuza IUPAC  Funzione

36 231-595-7 Acide cloridrico Hydrochloric acid Principio attive
- 203-928-8 112-02-7 Cetrimonium chloride Surfactant

- 246-807-3 25307-17-8 2,2-{cctadec-G-enylimino)bisethanol Emulsionanta

7.5. 17048206 -

7.5.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercate De i ione com
Halia Naon commercializzate in ltalia

7.5.2 Fabbricante/i del biocida

Nome del produttore McBride PLC
Indirizzo del fabbricante Middleton Way  M244DP  Middleton  Regno Unito
Ubicazione dei siti produttivi McBride S.A.S, Rue Moulin Masure & 7730  Estaimpuis  Belgio

7.5.3. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numere BAS  Numero CE  Numere CAS  Nams comune Nomenclatura IUPAC  Funzione

36 231-595-7 Acido cleridrico Hydrochtoric acid Principio attivo
- 203-978-6 112-02-7 Cetrimenium chloride Surfaclant

- 246-B07-3 25307-17-9 2,2"-{pcladec-8-enylimino}tisethano! Emulsionante
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Allegato 2

Ulteriori condizioni dell’autorizzazione

ETICHETTATURA

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 DELLA SALUTE n. IT/2019/00600/MRP »

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

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

Nell’etichetta I’esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile attraverso una
colorazione ¢ un carattere unici in contrasto con le alire eventuali colorazioni e caratteri usati nel testo degli
stampati autorizzati.

L etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuo»,
«naturale», «rispettoso dell’ambienter, «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'uiomo o 'ambiente, '

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



