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OGGETTO: Prodotto biocida Detrans® Deltamethrin CIK — K-Othrine Insetticida Spray per
formiche —- FORMINIX AE — Spray formiche.
Trasmissione decreto di autorizzazione.

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione all’immissione in commercio del biocida

indicato in oggetto n. IT/2020/00 6 5 f /MRP del 40 7
- TIRIY 20

Si richiama I’attenzione in merito a quanto previsto dal regglﬂamento 1272/2008 del Parlamento

curopeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura ¢ 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
1T/2020/00 643 /MRP
IL DIRETTORE GENERALE
VISTO DPart. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per 1’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’ltalia all’Unione europea — Legge europea 201375
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 del 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 paralielo;
VISTA P’istanza NA-MRP presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-QB012500-68;
VISTA la decisione ES/APP(NA)-2019-18-00660, con la quale lo Stato Membro ha rilasciato ’autorizzazione del
prodotto denominato Detrans Deltamethrin CIK, PROTECT HOME INSECTICIDA RASTREROS,
PROTECT HOME INSECTICIDA RASTREROS AE e essendosi verificate le condizioni di cui all’art. 34
paragrafo 5 del Regolamento (UE) 528/2012;

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:
L’autorizzazione del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE Detrans® Deltamethrin CIK ~ K-Othrine
Insetticida Spray per formiche - FORMINIX AE -

Spray formiche

PRINCIPIO ATTIVO: DELTAMETHRIN

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Sumitomo Chemical Agro Europe SAS
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE Parc d’affaires de Crécy 10A

SUL MERCATO rue de la Voie Lactée

69370 Saint Didier au Mont d’Or (FR)

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE TIT/2020/00 6 55 /MRP

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 25 settembre 2029

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa Sumitomo Chemical Agro Europe SAS ¢ tenuta a
produrre ¢ commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC
_ Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato 11 (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).
Avverso il presente atto é 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. LU TR
Roma, li P

19 g1, 2020
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/Desktop/VACCARI/SUMITOMO%20CHEMICAL... 17/06/2020



Pagina2di5

1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area dimercato  Denominazione ot b

Italia Betrans Dettamethrin CIK

italia K-Cthrine Insetticida Spray per formiche
alia FORMINIX AE

Halia Spray formiche

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definite

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definite

Data di scadenza
dedlautorizzazione

Non definito
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definito
dell'autorizzazione Indirizzo Non definilo

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore Tosvar sr

Indirizzo del fabbricante Via del Lavero, 10, Pozzo d'Adda, 20060  Milano  ltalia

Ubicazione dei siti produttivi Via del Lavero, 40, Pozzo d'Adda, 20060  Miano  Italia

Nome del preduttore Colep Porlugal, 5.4,

Indirizzo del fabbricante Rua Comendador Arlindo Soares de Pinho, 1977 3730-423 Vale de Cambra Portugal ~ 3730-423  Vale de Cambra  Portogalle
Ubicazione dei siti produttivi Rua Comendador Arlindo Soares de Pinho, 1977 3730-423 Vale de Cambra Portugal ~ 3730-423  Vale de Cambra  Portogallo

1.4. Fabbricantefi delfi principio/i attivoli
numers BAS: 24

Nome del produttore Bayer SAS
indirizzo del fabbricante 16, rue Jean-Marie Leclair 69266 Lyon  Francia
Ubicazione dei siti produttivi Bilag Industries Pvt Lid 30472, || Phase, GIDC, Vapi - 396 195.  Gujarat.  India

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

numero Numero Numero Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzicne Caontenute
BAS CE CAS Dettametrina {S)-a-cyano-3-phencxybenzyl (1R,3R)-3-(2,2-dbromavinyl}-2,2- Principio {%)
24 258-256-6 52918- dimethyleyclopropane carboxylate attive 0.02
635
- §26-1416 ldrocarburi, C11-C14, n-alcani, |drocarburi, C11-C14, n-alcani, isoalcani, ciclici, <2% aromatici Sclvente 59.81

isoalcani, ciclicl, <2% arcmatici

2.2, Tipo di formulazione

AE - Generatare di Aerosol

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

indicazioni di pericolo Aerosol altamente inflammabile
Conlenitore pressurizzate: pud espledere se

riscaldate

Meolto tossico per gli

organismi acquatici con effeth di lunga

durata.

L'esposizicne ripetuta

pub provocare secchezza o screpolatura della

pelle.

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portata dei
bambini.

In caso di

consultazione di un medico, lenere a disposizione il contenitore o l'etichetta
del prodotto.

Tenere

lontanao da fonti di calore, superfici calde, scintille, iamme bere o altre
fonti di accensione. — Non

fumare. .

Non

vaporizzare su una fiamma libera o altra fonte di

accensione.

Nan

perforare né bruciare, neppure dopo

Fuso.

Non

disperdere nell'ambiente.

Proteggere

dai raggi sclar. Non esporre a temperature superion a

50°Ci122°F.

Smaltire

il prodotto in recipiente in confermitd alla regolamentaziens
nazionale..
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4. Usoli autorizzatolfi

4.1. Uso # 1 - Insetticida. Da interni. Crepe e fessure, compresi telai di finestre e porte interne. Non professionisti/Gente ct

Tipo/i di prodette Tipo di prodotte 18 - Insetticidi, acaricidi e prodott destinati al
controllo degli altri artropodi

Descrizicne esatta dell'uso Insetticida per insatti

autorizzato (se pertinente) striscianti,

Campao di applicazione In

ambiente chiuso

Interni delle abitazioni.
Applicazione nelle crepe e nelle fessure, comprest telal di finesire e parte

inteme.
Categoria/e di utilizzatori Utilizzatore non
professionale
Organismi bersagtio Nome scientifico Nome comune Fase di sviluppo
Periplansta americana  American Cockroach  Adulti
Blattella germanica Garman Adulti
cockroach
Lasius niger Black garden Adulti
ant
Metodi di applicazione
Metodo A spruzzo
Descrizione
Spray
pronto all'uso. Applicazione dello spray.
Tasso: Spruzzare 7 secondi per metro quadrato {14 g/im2)

nelle crepe & nelle fessure allinterne delle superfic non perose della
finestra e dei telaio della porta {irattamento

barriera),
Ditsiziene: - - 100%
Tempistica:
L'efficacia
residuale pud durare fino 2 3 mesi dopo I'applicazione.
Applicare massimo
11 volte all’anno.
Dimensionl = materiale Ercgatore di aerosol da 520 mi {{'ugello
dell'imbatlaggio @ la valvola seno in

polietilene)
4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Vedi
punte 5.1

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Vedi -
punte 5.2

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

Vedi
punto 53

4.1.4. Dove specifico par luso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto o del relativo imballaggio

Vedi
punto 5.4

4.1.5. Dove specifico per Fuso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedi punto
5.5

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Leggere sempre I'etichetta o 1l foglic

Hllustrativo prima dell'uso & seguire tutta e istruzioni fornite.

Deians®

Deltamethrin CIK & un'insetticida pronto all'uso a base di solvente con
erogatore di aerosol che contiene deltametrina per il controlle degli insetti
siriscianti.

Detrans® Deltamethrin CIK pud essere usato nelle creps e

nelle fessure allinterno dells superfici non porose della finestra & del telaic
della porta (trattamento barrisra).

Gli insetti verranne stordit dai primi

minuti fing a 2 ore dope e verranno uccisi dopo 2 ore dall'applicazione & fino a
3 giorni dopo. L'azione residuale sulle superfici non perose sara sfficaca fino
a 3 mesi. Non dirigere le spray verso ['alto nell'aria.

Un'applicazione

accessiva pud causare danni ad atcune superfici. Esegui una prova su un'area
poce visibile prima di applicario.

Tenere il prodotic in posizione

verticale & spruzzara da una dislanza di circa 30 em

Spruzzare il

prodotio 7 secondi per metro quadrato nelle crépe e nelie fassure (ad es. crepe
& fessure dove c'é il sospetto che ospilino insetti striscianti), compresi telai
di finestre @ porie interne (trattamento barriera} dove gli insett striscianti
petrebberc entrare in casa (applicare su una fascia di 10 cm di larghezza).
L'efficacia pud durare fino a 3 mesi dopo Fapplicazione).

Informare il

fltolare della registrazione se il trattamento & inefficace.

Applicare sole

#u aree infastate.

Nen pulire 'area irattata fino al termine del

trattamenio (fino a 12 settimane)

Se linfestazione persiste, contattare

un disinfestatore.
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Ripetere il trattamente in caso di nueva infastazione

senza superare il numerc massima di tratlamentt annuali raccomandats,
Evitare I'uso continuo del prodotto.

| prodotte non & progettato per

applicazioni su larga scala.

Non soggiornare nella stanza e lenere la porta

chiusa per 15 minuti dopo Fappiicazione allintamo. Ventilare prima di
rientrare.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Da

utilizzare solo in aree inaccessibili a bambini e animali.

Non cansentire &

bambini o animali di accedere alle superfici trattate.

Tenere lontanc da

aliment] /mangimi, sloviglie o superfici di conlatio con alimenti/mangimi
Rimugvera gli alimenti /i mangim prima del trattamento.

Non applicare

direttarnente sulle superfici su cui $ono conservati, preparati o consumall
alimenti/mangimi.

Non respirare lo spray. .
Usare salo in aree ben

ventilate.

Evitare il contatto con la palle.

Usare rispettando le

indicazioni.

Non spruzzare su parsons © animali domestic.

Non

gettare il prodotto nel terrenc, nelfacqua, nel lavandine o nello scarlco.
Rimuovere o coprire terrari, acquari e gabbie per animali prima
dellapplicazione.

Spegnere il filtro dell'aria delf'acquano durante il

trattamento.

Considera le seguenli strategie per gestire lo sviluppo

della rasistenza:

- ove possibile, s consiglia di combinare i trattamenti

applicativi con misure non chimicha;

- i prodotli devono essere sempre

utilizza¥l secondo le raccomandazioni presenti sull'etichetta;

-la

completa etiminazione dei parassitl deve essere esequila nelle aree infestate;

- i fratlamenti devono essere sempre eseguiti durante la fase pio

sensibile de! ciclo di vila dei parassit;

- laddove sia richiesto un

lunga periodo di contralle, 1 trattamentl devono essere alternati con prodoti
che hannoe diverse modaiila di azione;

-t livelli di efficacia devono

essere morilorati e i casi di ridotta efficacia deveno essere esaminati per
possibili prove di resistenza.

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

Possibili

eMetti collaterali diretti ad indiretti:

- jmitazione oculare,

cutenea, delle mucose, delie vie respiratorie & de! tratio gastrointestinale,
- confusione, mal di testa, nausea e vomito.

Misure di primo

40CCOrsa:

~ Allontanare lindividuo dalla sospetta fonte di

contaminazione e logliergli gli indumenti contaminati o schizzati.

- In

caso di ¢contatto diretto can gli occhi. sciacquare abbondanternente con acqua e
aprire talvolta le palpebre superiore e inferiore. NON dimenticare di

controllare e rimuovere eventuali lenti a contatto. Continuare a lavare gh

gechi per altr 10-15 minuti.

- In case di reazione allergica cutanea,

favare con sapone e molta acqua, senza strofinare. Rimuovere il prodotto dalle
pieghe cutanes e da softc le unghie.

- Incasc di ingestione: Lavare la

bocca con abbondants acqua, NON sommirnstrare liquidi o indurre il vomite in
caso di perdita di coscienza; posizionare lindividuo in posizione lalerale
sinisira {recupero) con le ginocchia piegate.

- Inalazione di grandi

quantita. tenere a riposo in posizione semi-seduta e mantenere la temperatura
corporea,

- Contattare il centre antiveieni locale e consultare un

medico se compaiona segni o $INtormi, se persistono ¢ peggiorano, se necessario
portare la persona in cspedale e fomire letichetta o la confezione.

NON LASCIARE SOLA LA PERSONA INTOSSICATA.

Cansigli per

Il personale medico e sanitario:

- Trattamento sintomatico & di

SUppONtY.

QUANDO S| RICHIEDE UNA CONSULENZA MEDICA, TENERE LTMBALLAGGIO

O L'ETICHETTA 1N MANC E CHIAMARE IL CENTRO ANTIVELENI LOCALE [INSERIRE IL NUMERC
DI EMERGENZA LOCALE]

Misure di emergenza per proteggere

rambiente:

Estremamente inflammabile.

Moito tossica per gli

organismi acquatici, a lungo lermine pué provocare effetti negativi per
'ambienta acquatico.

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

I

contenitori vuoti, il prodolto non utilizzate e altri rifiuti generati durante
il trattamento sono considerati rifuli pericolosi. Occorre smaltirii
conformemente alle nermative vigenti.

Non rifasciare nel sualo, terreno,

nelle acque superficiali a in qualsiasi lipo di fogna.

5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccaggio
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Conservare lonlano da flamma e scintille

- hon fumare.

Conservare lontano da cibi, bevande e alimenti per animali
domestici.

Recipiente solto pressione: proteggere dai raggi solari @ non
esporre a temperatura supenon a 50°C.

Censervare nel contenitors

ariginale. Tenere i contenitori ben chiusi in lucgo asciutto, fresco e hen
ventilato.

Si congiglia di conservare il prodotto a una temperatura
preferibilmente tra 5°C e 45°C.

Proteggere dal gelo.

Data di scadenza:

3 anni

6. Altre informazioni

i}
prodotto contiene solventi e propellenti

Gente comune {non
professionisti): Utenti che non sono prafessionisti e che applicane il
prodotio nel contesto della loro vita privata,
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Allegato 1 SPC

Allegato IT - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

e L’ctichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovri 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 I.

e 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 MINISTERO DELLA SALUTE n. IT, /2020/00.6 5.?):MRP”

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

e Lletichetta dovra contenere P’indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

s Nell’etichetta Pesatta 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’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuom,
«naturaley, «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'utilizzatore ¢ non devono riportare
dizioni riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il
prodotto comporta per I'vomo o l'ambiente.

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



