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OGGETTO: Prodotio biocida PROXILAR COMPRESSE - TIGREX COMPRESSE
Trasmissione decreto di modifica tecnica minore.

Si trasmette, in allegato, il decreto di modifica teenica minore n. 1T/2018/00486/AUT, concernente

il biocida indicato in oggetto.

Referente tecnico: Raffaella Perrone

06.5994 2520 - email: r.perrone@sanita.it

Referente amministrative: Emanuele Marco Mongiovi
tel. 06 59942606 — c-mail: ern.mongiovi@sanita.it

IL DIRETTORE GENERALE

(dqtt.sa Marcella MARLETTA)

_[r

- MDS-P






DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDIC] E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
IT/2018/00486/AUT

IL DIRETTORE

VISTO I'art. 15 della legge 6 agosto 2013, n. 97, recante: “Disposizioni per I’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia all'Unione europea — Legge europea 2013,

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;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione del 18 aprile 2013 sulle
modifiche dei biocidi autorizzati a norma del regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del
Consiglio;

VISTO il decreto di prima autorizzazione del prodotto biocida di cui al dispositivo del presente decreto,
rilasciato in data 18/04/2018;

VISTA I’istanza NA-MAC con Case numer BC-TW048984-87 presentata sul Registro Europeo R4BP3
in data 01/02/2019

VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
ACQUISITO il parere dell’Istituto Superiore di Sanita dal Registro ECHA;

RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di
biocidi;

DECRETA
La modifica dell’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE PROXILAR COMPRESSE; TIGREX COMPRESSE
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE IN.D.IA. INDUSTRIE CHIMICHE S.R.L..
RESPONSABILE DELL IMMISSIONE SUL via Sorgaglia 25
MERCATO 35020 ARRE (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2018/00486/AUT
SCADENZA DELL’AUTQRIZZAZIONE 31 gennaio 2025
ASSET NUMBER IT-0015003-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societd LN.D.LA. INDUSTRIE CHIMICHE S.R.L. ¢ tenuta a
produrre il prodotto sopra indicato 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.

11 presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare ¢ notificato in via amministrativa alla ditta
interessata e Paltro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma,li @9 GEN, 2020

\ERTORE GENERALE
$sa MarcellaM ETTA)
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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 te D " ciale
Italia PROXILAR COMPRESSE
Itatia TIGREX COMPRESSE

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numaero di autorizzazione

Non dafinito

Data di rilascio dellzutorizzazions
Non definito

Dats di scadenza
dall'autorizzazions

Non definito
Noma & indirizzo del titolars Nome Non definito
dell'autorizzazione Indirzze Non definito

1.3. Fabbricante/fi del prodotto

Noma da| produttora INQUSTRIALCHIMICA S.r.],

Indirizzo del fabbricants Via Scrgaglia, 40 35020 Are {PD) Iwfia
Ublcazions ded sitl produttivi Via Sorgaglla, 40 35020 Ame{PD) |iala

Noma del produttors ZAP| S.p.A (ONLY FOR FILLING OPERATIONS)
Indirizzo dal fabbricante Via Terza Strada, 12 35026 Consetve (PD}  Halia
Ublcarione dei siti produttivi Via Terza Strada, 12 35026  Consetve (PD)  Halia

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

numaro BAS: 61

Nome dei produttore Sumitomo Chemical Co. Lid
Indirizzo dal fabbricanta 27-1 Shinkgwa 2-chome, Chuoku  104-8260 Tokyo  Giappone
Ubicazions dal sit) produttivi Mi Works, Azg-Sabishirotaira, O: Wi 033-0022 Misaws, Aomori  Giappone

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numerc BAS Numero CE Numeroc CAS Nome N ira [UPAC F Ci {%)
81 429-800-1 85737-668-1 Piriproxifene 4-phenoxyphenyl (RS)-2-(2- pyndyloxy)propyl ether Principio attive [1}-]

2.2, Tipo di formulazione

DT - Tavoletia per Fappiicazione direfla

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di paricclo Nocivo par gli organism| acquatici con effetli di lunga
durate,

Consigll di prudenza Tonere fucn dalla porista dei
Bambin.

Non

mangiare, né bers, né fumare durante

l'usa,

Non

dispardare nall'armbienta.

IN

CASO DI INGESTICNE:Contattare immediatamenie un CENTRO

ANTIVELENI.

Smallire il recipéente in tramita

smaltitors

autorizrato.
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4. Usoli autorizzatofi

4.1. Uso professionale - Tombini efo pozzetti

Tipofi di prodotte Tipo di prodotio 18 - Insetticidi, acaricidi & prodotti destingti al
contrelio deglt sitri artropodi
Descrizions ssatta dell'uso Larvicida
autorizzato (ss partinenta)
Campa di applicazione Alrapeto, Cther
Uso
alfesterna in sistemi chiusi come ad esempio lombini, pozzett o ¢adiloie che
ospitano rislagni d’acqua.
Categoria/a di utillzzator} Utitizzatore professionale addestralo, Ulifizzatore
profassionals
Organismi barsaglia Nome sciantifico  Noma comune  Fase di aviluppo
Culicidas: Andes Larve
meaquilces
Culicidaa: Culex Larve
Pipiens
Metodi &i applicazions
Meatodo applicazions manualy
Dascrizions
Applicare

und CoMpressy per tombing o caditoia. Per alt tipi di ristagni utilizzare una
compreasa ogni 20-40 tn d'acqua circa.

Tasao; 1 compressa (2 g) ognl 49 kitri dacqua ; 1
comprassa {1 g) ognl 20 liiri d'acgua

Diluiziona; 0%

Tampistica:

Appilicare il prodotio ogni 2-3
saitimana, per un massmo di 5 trattamenti / anno.

1 compressa (2 g} ogni
40 litn d"'acqua ; 1 compressa (1 g) ogni 20 litri Tacqua

Dimensioni & materiale Taghe: 1,2,3,4,5,6,7, 8,9,
dell'imbalinggle 10 Kg
. Materiale di packsging: carone
» Descrizions del packaging:
scalola in carione contanents un sacco in PYC contenente compresse sfusa da 1 o
249

* Taglia:

20-40-80-80-100-120-140-160-180-200 pz

Materiale di packaging:

cartone/canoncino

» Descrizione def packaging: astucci/scatole conlenanti
blisiers da 12 comprassae {(da 10 2 g) Gascuno. | blisters sono formati da un
doppio strato: un film in PVC & uno di alluminio,

= Taglie:
051.2,3,4,56,7,8,9,10Kg
Materiaie di packaging:
Polipropylens (PP),
+ Descrizions dal packaging: secchiello in plastica
contanenie un sacchetto in PVC contenents compresse sfuse da 1 02 g.

.

Taglie:

20, 40, 50, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 450, 500, 550, 500, 850, 700,
750, 800,850, 900, §50, 1000 g

Materiale di packaging HOPE/ PE

coex.

Descriziona dei packaging: Fleconi/Baratioli conlenenti comprasss
sfusadatolg.

4.1.1. Istruzioni d'uso specifichs per 'uao

o Ne|
caso di rattamenti effettuati su larga scaia a difesa del susle pubblico (1000
o pid tornbinifcadioie) & importanta p ders 8 i par i

pariodi in cui | lombini diventans focolai atlivi di lwluppﬂ Iarvnl.

4.1.2. Misurs di mitigazions del rischio specifiche per Fuso

Prima
di applicars manuaimente il prodotio, indossare guanti in nitrile.

Tenere

Per avitara fanomen) d| resi a, altemare i con prodotti basatl su
principt attivi con meccanisme d'azione differente. Adottare un sistema dé
gestione intagrata dells infestazionl (IPM), che incluce, dove posaibile, metodi
chimici o fisici di controlle,

4.1.3. Dove specifico per T'uso, | dettagli del probabill effetti negativl, diretti o Indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso @ la misurs dl emergenz

4.1.4. Dove specifico per ['uso, le Istruzionl per 1o smaltimenta in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
4.1.5. Dave specifico per Fuso, le condizioni di stoccagglo « la durata di conversazicne del prodotto in normall condizionl di stoccagglo.
= Tenere

i recipianie ban
chiuss.
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4.2. Uso non professionale - Tombini efo pozzetti

Tipof di prodotte Tipo

di prodetto 16 - Insetticidi, acarcidi & prodotti destinati 8l conirolic degli
altri artropodi
Descriziona esatta dell'uso Larvicida

sutorizeato {sa pertinants)

Campa di applicazione Allaperio, Cther
Usa
all'esternc in sistemy chiust come ad pia tormbini, p i © tadildie chs
0spitano ristagni d'acqua.
Categoria/e di utilizzatori Liilizzatora non
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppe
Culicidaa: Aades Larva
mosquiloes
Cukcidas; Culex Larva
Pipiens.

Metadi di applicazions

Metodo applicazione manuala

Descrizione
Applicare
una compressa per 1ombino o caditoia. Per alin lipi di ristagni ulilizzare una
comprassa ogni 20-40 litn ¢*acqua circa.

Tasso: 1
compressa (2 g) ogni 40 liti T'acqua ; 1 compressa {1 g} ogni 20 litri
dathua

Diuiziona: 0%
Tempistica:
Applicare
il prodetie ogni 2-3 settimans, per un massimo di 5 trattamenti /
anne.
Dimensioni &« materiale Taglia: 1 blister da 12
dellimbaliaggio compresse.

Materiale di packaging composite PVC/alumimum
+ Descrizions del packaging: astucci contenenti un blister, contenanie
12 compressa da 1 ¢ 2 g | blisters gono composti da un Joppic strato: un film
in PVC & uno di alluminia,

« Taglie:
2 blister da 12 comprasis Sascund,
+ Malerala di packaging: composito
PVCielluminio.
» Dascriziona del packaging: astustio contenentes 2
hligters, ciascuno contensnte 12 compressa da 102 g. | blisters sono
compesti da un dopmo strato: un film in PYC & ung di alluminia,

+ Taglie:
10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, B0, B0, 100 g
* Mateniale di packaging: HOPE /

PE.

« Descrizione del ging: Aaconis i contanerti Compresss
sfusadat1o02
g.

4.2.1. Istruzioni d'uso specificha per I'uso
Per
i biister:

* Agendo sul blister, far caders una compressa nell'acqua
stagnants contenuta ad esempio all'intarmo di pozzetti, tombini e griglie per la
raccolia dell'acqua piovana.

4.2.2, Misure di mitigazlone del rischio spacifiche per Fuso

Tenene lontano dalla portata dei
bambini.

Sal i persists, 8 un
professionista.

4.2.3. Dove specifico per luso, | dettagli del probablll effett! negativi, diretti o indirettl @ Is Istruzioni per intarvantl di pronto soccorso e e misure di smargenz

4.2.4. Dove specifico per I'uso, le Istruzioni per lo smaitimento In sicurezza del prodotto @ del relative Imbaltagglo

4.2.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccagglo & la durata di conversazione del prodotto in normail condizionl di stoccaggio.

5. Indicazioni generali per l'uso

§.1. Istruzioni d'uso

|l prodotic & destinaic al

trattamento dells larve di zanzare nelis acque stagnanti in “sistemi chiusi®,
Soma tombini, cadilowe o pozzetti..

Il prodatto non & destingto

al'appiicazione in acqua supadiciali (vesche di fontane, laghstt, stagni).
Evitare I'applicazions se & stata segnalata una ¢levala probabilita di
precipitazioni nelle successive 35-43 ora.

§.2, Misure di mitigazione del rischio
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Non mangiare néd bare né fumare durante
lusc.

5.3. Dettagli del probabili effett] negativi, diretti o indiretti @ le Istruzioni per Interventi di pronto soccorso e le misure di e

L
prodotio nen & pericoloso per gli animali e generaimenis par lutt i mammiferi;
ia sostanzg attive contenuta & effi in macoe ivo nei i degli
insett larget & non & tossica per altn organismi.

Istruzioni di
PHMO S0CC0OMS0:

» Inalazione: Portere lincidentiato allaria aparta. In
caso di malessears, consultars un medico.

= Coniatio con !a pefle: lavare
abbondantaments con acqua & sapone. IN case di miazione, se parsiste,
applcare una lozione antistaminica o vitamina E. Consullare un
medico.

+ Contafio can gli occhi: sclacquare immediatamenia sd
abbandaniamenie con acqua per almena 15 minutl, Consultars un
medico.

= Ingestions: Non indume il vemilo & non dare
liquidi.

» Dispositivi $pecifici di protezione devono essers presant nel
luago di lavore: crema sntistaminica.

Misure in caso di rilascio
accidentals:

= Evilars il contatto con gli occhi @ la pells. Impedire
raccesso allarea contaminata. Non utilizzare contro vento. indossara guanti 8
dispositivi di protariona adeguati.
+ Non dispsrders nelle fognature o
nells falde acquiters. Non far defluire nel suolo/sotiosuola.
* Gamanire
un'sdeguata ventilazione.

5.4, Istruzionl per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo Imballaggio

Smaltire
il prodotto/recipisnte tramite smaltitore aulorizzate.

5.5. Condizioni dl stoccaggio e durata di conservazione del prodotto In condizionl normali di stoccaggio
+ |l prodotto deve easare conservato
il luogo fresco e asciutto, lontano daila luce diretia del scle e/o da fonti o
calore. Proisggere dallumiditd.

+ Valaih: 38
mesi.

6. Altre informazioni

Nan definita
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Allegato 2: Ulteriori Condizioni dell’Antorizzazione

ETICHETTATURA

¢B

L’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto delle
disposizioni di cui all’articolo 69 de! Regolamento (UE) 1.528/2012 riportando le informazioni di cui al
sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato 1.

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

“ PRODOTTO BIOCIDA (PT18)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2018/00486/AUT »

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

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

Nell’etichetta 1'esatta denominazione del biocida dovrd comunque essere individuabile aftraverso una
colorazione € un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati nel testo degli
stampati autorizzati.

L'etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischion, «non tossico», «innocuom,
«naturalen, «rispettoso dell’ambienten, «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 conceme i tischi che il prodotto
comporta per I'uvomo o I'ambiente.

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







