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delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO1
[.5.i.d.2/661
IT/2020/00618/MRP
1L DIRETTORE GENERALE

VISTO U’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 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 del biocidi, in particolare gliartt.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-MIC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-VV058636-92
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;
RITENUTO di dover garantire un periodo di smaltimento scorte per eventuali confezioni del prodotto attualmente
commercializzato come presidio medico chirurgico;

DECRETA:
L’ autorizzazione de! prodotto biocida:
DENOMINAZIONE X6122B1
GORI 22
PRINCIPIO ATTIVO: . (RS)—a-cyano-Sphenoxybenzyl—(1RS)-cis,trans-3-(2,2-
dichlorovinyl)-2,2-dimethylcyc]opropanecarboxylate
(Cypermethrin)

tebuconazole

3-iodo-2-propynylbutylcarbamate (IPBC}
1-[[2-(2,4-dichlorophenyl)-4-propyl-1 ,3-dioxolan-2-
yl]methyl]-1H-1,2,4-triazole {Propiconazole)

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE PPG AC - France SA
RESPONSABILE DELL’ TMMISSIONE SUL 1 rue de I'Union, Immeuble Union Square, CS10055, 92565,
MERCATO ' Rueil-Malmaison
France
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 11/2020/00618/MRP
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 07/04/2024

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa PPG AC - France SA ¢ tenuta a produrre & commercializzare il prodotto
come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC - Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e
nell’allegato Il (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).

Dalla data di entrata in vigore si intende revocata ’autorizzazione per I’immissione in commercio del presidio medico chirurgico
GORI 22 autorizzato con il numero di registrazione 18970.

Decorsi dodici mesi dalla suddetta revoca, eventuali confezioni del presidio chirurgico di cui al paragrafo precedente 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.

11 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, i 2 5 pipy 2020

1Y, DIREFTORE:EENERALE
\“ Doit: Adhillé lachino
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Areadi mercate  Denominazione commerciaky
ltalia Xg12281
Italfa Gon 22

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autonzzazione

Non definito

Data di rilxacio defl'autorlzzazione
Non definto

Catadi scadenza
dellautorizrazicne

Non definito
Nome ¢ Indirizzo cel titelare Norme Non definte
dell'autorizzaziane Indirizzo Nor definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore PPG AG - France SA

indirizzo del fabbri Union Square, 1 rue de IUnion 82666  Rueil-Malmaison  Francia
Ubicazlone del siti produttivi 2l Montpaisir, 25 ue Jean fe Rond d'Alembert 81000 Albi Francia

Nome del preduttore PPG Trilak Kit

indirizzo del fabbricante 4 Grassalkovitch ut 1238 Budapest  Unghera

Ubicazlone dei siti produttivi 4 Grassalkovich ut. 1238 Budapest  Unghera

1.4. Fabbricante/i delii principiofi attivo/i

Aumero BAS: 1283

Neme del produttore Arysta LifeScience Benelux SPRL
Indirizzo de} tabbricante rve de Renory 2671 4102 Ougrée  Belgio
Ubicazione dei siti produttivl Mitchell Cotts Chemicals, Steanard Lane, Mihield  WF14 8QB  vest Yorkshire Ragna Unito

Ghards Ltd, O, %, MIDC, LOTE PARSHURAM TAL. KHED DIST RATNAGIRI 415722  MAHARASHTRA Regno Unito

numero BAS: 48

Nome del produtiore Janssen Pharmaceutica NV
Indirizza del fabbricante Turnhoutsewey 30 2340 Beersa  Belgio
Ubicazione dei siti produttivi Dongsha ChemZone, Zhangfiagang 215600 Jangsy  Gina

nrumero BAS: 51

Nome del produttore Lanxess Deutsehland GmbH

Indirizzo del fabbricante - 51389  Leverkusen Germania

Ubicazions dei sitl praduttivi Bayer CropScience Corp P.O. Box 4913 64120001  Kansas Gy Stafi Unt
numero BAS: 39

Nome del produttore Troy Chemical Company By

Indlrizzo del fabbricante Uverlaan 12¢ 3145 XN Meassiuis  Paesi Bassi

Ubicaziene del siti produttivi One Avenuel 07105 Newark  StabUnti

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero Numero Numero Neme comune Nomenclatura IUPAC

BAS CE CAS {RS}-a-ciane-d-lencssibenzl{ 1 RS)-cis, trans-3-{2,2-diciaravi 2.2-

1283 257-842-9 52315-07-8 diy iclop i Cip

48 2621044 60207-80-1 1§22 4-diclarofenn)-d-propit-1,3-diossclan-2-meti}-1H-1,2,4-4riazoto {Fropiconazols)

51 403-640-2 107534.96-3 Tebuconazolo 1<d-chiorophenyi}-4 4- dimethyl-3<{ 1,2, 4triazel-
t-ylmethy)ypantan-3-ol

38 258-627-5 §5406-53-6 Buticarbammato di 3-lode-2-propinite {IPBC)

- §18-481-9 Nafta sohvente

2.2, Tipo di formulazione
AL - Altri liguidi

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

tndicazioni dl pericalo Pud essare letale In caso di ingestione e di penelrazione nelle vie respiratorie
Molto tossica per gh organismi acguatici con affett di iunga durata.

L'esposiziona ripetuta pud provocare secchezza o screpolature della peile

Conliene propiconszele. Pua’ provecare una reazione allergica

Conslgli di prudenza In easo di consultazione di un medico, tenere a di fzione i o l'eti del prodattn
Tenere fuon dalla portata del bambini,

IN CABO DI INGESTIOME:Contattare immediatamente un CENTRGO ANTIVELEN o un madico .

Conservara sotio chiave.

NON provacare il vomito

Raccogliere | materiale fuanuscite

Non disperdere nellambiante,

Smaltire 1l prodoita in un punte di reccolta di nfiut pericolosi o specialr. in canformitd con fs normative locek, regional, naziensi; a/a intemazionali .

Leggere attentamente @ saguire tutte a Istruzioni.
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4.1. Preventivo_Professionale
Tipef di prodotta Tipo di prodotio 08 - Preservanti del legno

Descrizione esatta dell'usa Traftamento preventiva d: classe di Utilizzoda 12 31
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione 1n ambiente chiuso, Allaperto
Trattamento preventive del legno di clasea di utilizzo da 3 2 3 1 su sssenze teners ed essenze durg
Categoriale di utllizzatori Utiizzatore professionate
Crganismi beraaglio Nome sclent/fica Nome comune Fase di sviluppo
Hylatrupes bajufus L Capricarno delle case Lerve
Reticultermes sp Ternitl soldab, ninfe e aperai
Anchiumn punctatum De Geer  Tarlo dei mobilt Larve
Lyctus brunneus Lictide cornune Larve
Basidimycetes Funghi responsabil della cerie bruna e manca -

Metodi di applicazione
Metoda Applicazione superficiale |

Descrizione
Appheazione supetficiales trattaments a spruz2e

Apphcaziona superhcialsl kattamento con spazzola / rulle / lampene

Tassza! 200 gim®
Dilulzione: K
Tempistica:
Dimensicni e materiale - bothglie in metallo da 0,75, 1, 25 e 5L (barattoin in banda stagnata)

dell'imballaggic
. secchi ih metallo da 25, 55 & 200 L (barattolo in banda stagnata)

- secehi in metalla da 30 L (barattolo in panda stagnata con vernicl apassifenchche)

- contenutori mtermad: per merci sfuse in HDPE da 1000L,

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Per appheazione superficiale preventiva su legno per classe diutihzzo 3 1, deve essers applicato uno strato di copertura.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischic spaetifiche per I'uso
- Per 'applicazione a spruzzo, Indossare guanti di proteziene resistantl alle sostanze chimiche (il matariale dei guantt deve essera specificato dal holara dalt aytorizzazione nelle informazioni del prodotto) e una tuta impemeabite rvestda (tipo 4)
durante l'applicazione e guanti e una tuta nvestita {tipo 6) durante 12 fase & pulzia

_ Par rapglicazione con spazzole, indossare guant di proteziane resistant: alle sostanze chimiche (1l matenale dei guant deve essera specificato dal Utolare dellautorizzazione nefle informazion del prodotto) & una tuta rivestta {categoria |V tipo &)

duranta I'applicazione.
_ Per il traftamento al'aria aperta, applicare solo spazzetanda Coprire Il suola con un telo di plastica adzguate per prevenire lemissione nel comparto lerrestre. Attendsra cha il legna trattato 1 esciughi completamente prima di Amuavere il telona.-
Nen applicare quando il pradotto pud raggiungere facqua & superficie durante tapphearione allesterna

- lllegno trattate non deve esseré usato n prossimita diun ambiente acquatico

4.1.3. Dove specifico per Fuse, | dettagli dei probabili effetti negativ, diretti o indiretti e le istruzioni per intarventi di pronto soccorse ¢ le misure di emergenza per la tutela dell'ambiente

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

4.1.5. Dove specifico per Tuso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in nonmali condizioni di stoccagaio.

4.2. Preventivo_Non Professionale
Tipofi di prodotto Tipa di prodotto 08 - Preservant del legno

Descrizione esatts dell'usa Trattamento preventivo di classe d utlzze data3dti
autorizzato (se pertinente)

Gampo di applicaziong In ambiente chiuso, Al'aperie
Tratamento preventve del legno di classe diutiizze ¢a 183 1 su essene tenere ed essenze dure
Categoriafe di utilizzatori Utlzzatore nen professionale
Organfami bersagiio Name atientifico Norie comune Fase di sviluppo
Hylotrupes bajulus L Capricoino delle case Larve
Reticultermes sp Temmti soldati, ninfe e operal
Anobium punctatum De Geer Tare del mobili Larve
Lyetus brunineus Lictidg comune Larve

Basidomyceles. Funghi responsabils della carie bruna e ptanca -
Metadi di applicazione :
Metodo Applicazione superficiale

Descriziona
Applicazione superficialef trattamenta a sprurza

Applicazione superficiale/ trattamento can spazzola/ rullo f tampone

Tasao: 200 g/
Dituizlone: TS
Tempistica:
Dimensicnl & materiale  bottiglie 1n metallo da 0,75, 1,2 5 & 5 L {parafiolo n banda stagnaia) —— e — T T T -
o . .-dellimballaggie — —_—— T
Gh imballaggi per gh utlizzatari non p ionall sono chiusi te con un lappo e dotati di chiusura a prove di bambino & avvertimento tattle di pericols

4.2.1. Istruzion d'uso specifiche per l'uso

Per applicazione superficiale preventiva su legno per classe di utilizzo 3 1, deve essere appheato uno strata di eopertura

4.2.2. Misure di mitigazione del sischio specifiche per l'uso

. Per Il tattamento alfaria apena, apphcare solo spazzolando Coprire il sucla con un tek di plastica adeguato per prevenire yermissione nel comparto terrestre,
Attendere che il fegno trattato s1 asciughi completamente prima di pmuovera [ telone. .

- Nan applicare quando il prodotto puo raggungere 'acqua di superficie durante l'applicezione allesternc.
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4.2.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso ¢ le misure di emergenza per |a tutela deilambiente

4.2.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotte e del relative imballaggic

4.2.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio & la durata di conversazione del predotto in normali condizioni di stoccaggio.

4.3. Curativo_Professionale

Tipafi di pradotto Tipo di prodaotto 08 - Preservantt del legna

Descrizione exatta dell'usa Trattamenta curative del fegno in servizio
autorizzato {88 pertinente)

Campo dl applicazione In amiente chiuss, Allaperto

Trattamento curative tel legno in servizio (legno non esposto alle intempetie € a unudita frequente), essenze tenere ed essenze dure
Categoriafe di utilzzatori Utilizzatora professionala
Qrganismi bersaglic Nome sclentifico Noma comune Fase di sviluppa

Hylotrupes bajulus L Capricomo delie case  Larva

Ancbium punctaturm De Geer  Tarlo dei mobill Larve

Lyctus brunneus Ide comune Larva

Reticultermes sp Tarmil operaie, soldzti, ninfe

Metodi di applicazions

Metode Applicazione superficiale

Descrlzione
Applicazione superficiale f spazzota / rulle / tampaone
Applicazione superficiale / spruzzatura

Tasso: 300 g d prodotio/m? di legno
Diluiziene: o

-
Tempist

Metode Iniezione
. Descrizione
Iniszione {tombinata con apphcazione superficiale)
Tasso: 180 ml (=145 g) di prodotta/m? di lagno (+ 300 g di prodotte/m? dilegno)
Diluizione: %
Tempistica:
Dimensioni e materiale - botuglie In metallo da @ 75, 1, 2.5 @ 5 L (barattolo in banda stagnata)
dell'imballaggla - secechiin metallo da 25, 55 @ 200 L (barattalo in banda stagnata)

- secchi in metallo da 30 L (baraticle in banda stagnata con vermici epossifenoliche)

- contendor intermedi per merel sfuse in HDPE da 1000 L,

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso
| rattamanti curativi eseguiti ;nediante iniezione devono assers sempre associati a trattamenti curativi con apphcazione superficiale.

Usare solo par trattamenti ¢i legno non esposta alle mternpetie @ al'umidita

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

- Per l'applicazione @ spazzola, indossare guant di protezione reststent: alle sostanze chimiche (i materiale dai guanti dave essera sp dal titolare dell'autori i nelle informazicni del prodotto) @ una tuta nvestita {tipo 6} durants
I'zpplicazione

- Per I'applicazione a spruzzo, indossare guant! di protezione resistent afle sostanze chimiche (il materiale dei guant deve essere specificato dal titolare dell'auterizzazionz nelle infermazioni del prodetto) @ uns tuta impermeatile rivestita (ipe 4)
durante 'applicaziona e guantl e una tuta nvestita (tipo 8) durante ls fase di pulizia.Par l'applicazione a iniezione compinata con quella a spazznia, indossare guant di protezione resistenti alle sestanze ehimtiche (Il materiale dai guant deve essere
specificato dal titolare dell'autorizzazione nelle informazioni del pradotio) @ una tuta rivestrta (lipo 6) durante |'applicazions a spaz2vla e guant durante iniezone

- Per l'applicazione a iniezione combinata con quella a spruzze, indossare guant di protezions resistenti slle sastanze chimiche (I materiale dsi guanti deva essere specificato dal titolare defl' awtarizzaziane nelle informazioni del prudotto) e una tuta
impermeabile nvastita (tipo 4} durante l'applicazione a spruzze, guanti durante 'miezione e guantl e una tuta rivestita (tipo 6) durante la tase puiia delle apparecchiatura.

- Peril trattamenta all'eria aperta, copnre 1l suslo con un telo di plastica adeguate per prevenire I'emissione nel comparta terrastre Attendere ehe il legno trattato si asciughi cormplatamente pnma di rimuovere il telone

- Mon applicare quande || predotto pud raggiungers lacqua di superficie dusante lapplicazione alfesterns

- llegna trattate non deve essere usato in prossirmits di un ambients acquatico.,

4.3.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indirett e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenza per la tutela dell'ambiente

4.3.4. Dove specifico per l'uso, te i ioni per lo sr 1ta in sicurezza del prodotio e del relativo imballaggic

4.3.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggic e la durata di conversazione del predotto in normali ¢ondizieni di stoccaggio.

4.4, Curativo_Non Professionale
Tipa/i di prodotio Tipo di prodotte 08 - Preservant del legno

Descrizione esatta dell'uso Trattamento curativa def {egno in sarvizio
auterirzato (sa partinents)

Campo di applicazione In ambiente chiuso, Allaperto
Trattemento curativo del legne in servizio {legne non esposta alle intemperie e a unidits frequente), essenze tenere ad essenze dure
Categoria’e di uti i ! non pro
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune Fase dl sviluppo
Hylotrupes bajulus L Capncorno deile case  Larve
Ancbium punctatum De Gaer  Tarlo del mobili Larve
Lyctus brunneus Lictide comune Lan P
Reticultermes sp Tarmiti aperaie, soldatl, ninfe

Metodi di appllcazione

Metodo Applicazione suparficiale

Descrizione
Apglicazione superficiate / spazzota { rullo / tampone
Applicazione superficiale / 8 spruzzo

Tasso: 300 g di prodottofn? d: legne

Dilvizione: -%
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Metoda Tniezione
Descrizione
N Inieziene (combinata solo con applicazione suparficiale con la sparzola}

Tasso: 180 mi (=145 g) dI prodatto/m” dilegno {+ 300 g df prodotto/m? di legna)
Diuizlone: %
Tempiatica:

Dimenkkoni  materiate - bottighe in melatic 43 0,75, 1,25 ¢ 5 L [barattolo in banda stagnata)

detimballaggle

Gl impaltaggi per gh t non i sono chusi te con un tappo e dotat di chiusura a prova ¢i bambino & awvertmento tathile d1 pericole

4.1. Istruzioni d'uso specifiche per Fusc

| trattaments curatwvi eseguitl mediante iniszione davone assere sempre associati a trattament curativi cor applicazione superficiala (solo con applicaziene cen a spazzala)

Vsare solo per Il trattamento di [agno non asposto ale intemperis @ allumidita

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per luso
Mo terrestre. Attendere che il legno trattato si asciught complelamenta prima di simuovere il

Per ii rattamento all'aria aperta, apphcare $olo con la spazzala e coprire il suclo con un telo di plastica adeguato per pi ire I'emigsione nel p
zlone .
(]

- Mon applicare quando i prodatio pus raggiungere lacqua 41 superficie durante lappheazione allesterno
- Illagno trattato non deve assers usato in prossimith di un ambients acquatico
4.4.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soc¢orso ¢ le misure di emergenza per la tutela dellambiente

4.4.4. Dove spesifico per I'uso, fe istruzioni per lo smaltiments in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

4.4.5. Dove specifico per 'uso, Je eondizioni di stoccaggio e |a durata di conversazione del p in normali dizioni di ggic.

4.5. industriale
Tipofi di prodotte Tipa di prodotte 08 - Preservant del legne

Descriziono eaatta dell'uso Trattamento preventivo di classe diutlizzo da 12 kR
autorizzato (se pertinente)

Campa di applicazione In ambiente chiusg, Allapeits
Trattamento preventivo del legno d: classe diutilizzo da 1 a3 1 su essenza teners ed essenze dure
Categoriafe di utllizzator! Industriale
Organismi beraaglio Nome scientifice Nome caomune Fase di sviluppo
Hylotrupes bajulus L Gapricomo delie case Larve
Anobiurn punctatum Da Geer  Tarlo de robill Larve
Lyctus brunneus Lictide comune Larve
Reticultermes sp Terrnit| gperaie, soldat:, ninfe
Basidiomycetes. Funghu responsabi della cane bruna e bianca -

Metodi <i applicazione

Metodo Sistema aperto, trattamenta per immetsione
Deserizone 3
PR G le' brave per immarsione
Tasso: 200 g di prodetlo/m” di legno
Dlluizione: K"
Templstica:
Dimensioni & mateHale - [BC [contenitore intermed o per merce sfusa), HDPE, 10001

dell"mbatlagglo
- fustoni in metalia da 200 L

Ertneticamente chiusi coh un tappe

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'usa

Per apphcazione superficiale preventva su legno per ¢lasse di utilizzo 3 1, deve ssere appheato uno strato di copertura

4.5.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso
ficalo dai titolare dell’ \ane nells informazioni de| prodotto) & indumenti i protezione (tipo 6) durante la fase di miscelaziene e caricamento &

- Indossare guant resistant alle sastanze chumiche (I rmatsriale dei guant| devs essere sp
guant durante l'applicazione.

- Le applcazian industriali devone essere condette In up'area contenula ¢ $u sostegni rigid: |mpesmeabili con bunding,
_ Prevenire eventuali emissions nell'ambiente durante |a fase di applicaziane del prodetio nonché durante Ia conservazione s il trasperto del legno trattato

_ Durante |a fase di applicazions, non scaricare l'acqua di lavaggio (dopo aver pulto superfici, vasche, serbatei, contenitori, sistemi di applicazione, . ) nellambiente (acqua, suolo, Impianto di trattaments . . _ PR —
- L'immagazzinaments del legno appena trattato in un ambients industriala & consantite selg in un'area coperta, su una suparficie rigida impermeabile a-resistents a: solvanti, :ol\ega\a'a'sé'ﬂiétﬁw’di':nrit?mmenla o qualsiasi altro mezzo per la
raceolta dei percolat, al fine di prevenire.lisciviazione dei-prodottn, a causa delie intempena, ini ferf3, tognature o corsl d'acqua. Fino all'uso, conservare il legno lostana dalle intempenie.

- ~Tulti | ritascl derivant dallapplicazione del prodotte & dalle stoccaggio del legno trettate devonn essere raccoh e considerat nfiuh pericolosi e trattati came tak.

4 di un ambiente acquatico

- ltlegne trattate non deve essare usalo in pros:

4.5.3. Dove specifico per Fuso, i dettagli dei prababili effetti negativi, diretti ¢ indiretti & le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenza per la tutela dell'ambiente

4.5.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per | smaltimento in sicurezza de) prodotto e del relativo imballaggio

4.5.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoceaggio € la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoceagpio.

5. Indicazioni generali per l'uso
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5.1. istruzioni d'uso
- Leggere sempre l'stichetta o il foglio informativo prima dellusc e seguire tutte le istruzioni fomite
- Rispettare 1 tassi di applicazione det prodotto e le classi d'uso autorzzate,

- Gli util i dovranng seil é & comunicars al itolare dellz

§.2. Misure di mitigazione del rischio

- Non apphcara sv |egno probabiments a contatto con aliment, mangimi, bevande e beshame

§.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, direttl o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenza per la tutela dell'ambiente

- In caso diinalazione, Pertare |a persona all'aria fesca e tenera a ripose in f olg per la respirazi In caso di comparsa di sintem efo in case di inalazione di grandi quantda, consultare immediatamente un medico

- Incaso dicontetia con la bacea' Sciacquare la bocca con acqua. Centattare immed uno antvelen se paiono dei sintomi efe nel caso in cui grandi quanlitd vengano a contatto con la bocce. Non somministrare liquidi o
provocare il vemite,

In easo di contatto con la pelle' Rimuovere abiti @ scarpe contaminati. Lavara Iz pelle contaminata con acqua & sapone In caso di comparsa di sintomi contattare un centro antiveleni

- Contattn con gh occhic q i istamente con acqua l do di tanto 1n lanto la palpebra inferiore & supenare Contrallare che non siano indossate lentt a cantatta & rimuoverls se & agevole farle. Continuare a
sciacquare con acqua tepida per almens 10 minuti In caso di rmtazione o pmblemu divista, consultare un medico

- Tenere a disposizione il contenrtore o I'elichatta,

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

- MNen disperdere Il prodotte aen utilzzate sul terreno, nei tubi (javandino, toilette, ece ) né negh scarichi,
- Smattire il prodetic nen utilzzato, la sua confezione & tutt gl 2ltr rifiut {ad es il telo di plastica) in conformita alle normatve Incati

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

- Data di seadenzafvelidta: 24 mes
- Proteggera dai raggi solari diretti (solo nel caso in cul i prodotte sia confezionato in imballaggi in HDPE)

- Won conservare a una temperatura supariore aj 20°C

6. Altre informazioni

- Mititclare deltautor i deve alle Autarith C [AC) qualsias| Incidents osservato relativo all'sfficacia
- Illegno trattato non deve essers destnato a usi che comparting il gontatto con ahment, mangime ¢ bestama,
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Allegato I SPC

Allegato I1 - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

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 Aliegato 1.

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT 08) -
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2020/00618/MRP”

e 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 ¢ sito produttivo del formulato
autorizzato.

e Nell’etichetta 1’esatta 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», «innocuoy,
«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 'uvomo o I'ambiente.

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



