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Sta° a SadA 
DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO 

UFFICIO I 
I.5.i.d.2/573 

IT/2015/00287/M14S 

IL DIRETTORE GENERALE 

VISTO l'art. 15 della legge 6 agosto 2013, n°97, recante: "Disposizioni per l'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 25 giugno 2015; 
VISTA l'istanza NA-TRS con Case number VU055907-92 con la quale è stato richiesto il trasferimento 
del prodotto sottoindicato in capo alla società SBM; 
VISTA l'istanza NA-ADC con Case number BC-SG055802-35 inserita nel Registro Europeo R4BP3, in 
data 13 dicembre 2019; 
VISTA la documentazione presentata dalla società richiedente, a sostegno della suddetta istanza; 
RITENUTA la conformità di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul 
mercato di biocidi; 

DECRETA: 

DENOMINAZIONE PROTECT HOME EXPRESS; RATTICIDA MUREX 
TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE 
RESPONSABILE DELL'IMMISSIONE SUL 
MERCATO 

SBM DEVaLoPPSIISNI-  nr1 /4  
60 Chemin Des Mouilles  
69130 Ecully (France) 

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2015/00287/MRS  
SCADENZA DELL'AUTORIZZAZIONE 

-----.— 
3,0 giiignò 2021 

ASSET NUMBER 'IT-0012827-0000 
A far data dalla notifica del presente decreto, la socteta D 	e tenuta a produrre il prodotto sopra indicato come 
biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell'allegato (SPC — Sommario delle Caratteristiche del Prodotto 
e nell'allegato 2 (ulteriori condizioni dell'autorizzalione). 	: • 
Avverso il presente atto è ammesso ricorso giurisdiziNtidlepresso il Tribunale Amministrativo Regionale competente 
entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso strItainarlo-M.Capo dello Stato entro il termine di centoventi ,...t.i.s., 

 

IL DIRETTO GENERALE 
do 	e IA INO 

 

giorni. 
Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare è notificato in via amministrativa alla ditta 
interessata e l'altro è conservato agli atti di questo Ufficio. fe-5811 

?\ baletC>FPCItel`fi- Rorna, lì l i Miì6. 2020 
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida 
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1. Informazioni amministrative 

1.1. Denominazione commerciale del prodotto 
Amidi marcate Denominazione commerciale 
naie 	 Profeti torna morosa 
ItaSe 	 Rette/do Munte 

1.2. Titolare dell'autorizzazione 
Numero di autorizzazione 
Non dente° 

Data di rilascia detreurtordeszlone 
Non detrito 

Data di scadenza 
detraubmtrzazIone 
Non disfanno 

Nome e Indirizzo del titolare 	Nome 	 Non definito 
delFautenzzazione 	 Indirizzo 	 Neo definiti 

.. 
Fabbricante/i del prodotto 

„zr. une del produttore 	 RentoldkInital Supplite 

rulto del ratificante 	 Webber Road, Knowdey Menai, 133 79R idrkby, Menseyside Regno Unto 

inflazione del alti produttivi 	Welter Road, Knowsley Industrial Re" 133 ISR Kirktry, Merzoyeide Regno Unto 

Nome del produttore 
	

IRIS 

indinne dei fabbricante 	 11213 A, Avenue du Mcolines. Route de Si. Priel3 30340 Satindres Francia 

Utdrazion• del alti produttivi 
	

1126 A, Avente du Mcsulkies, Rotte de St Pdvas 30340 Salief rea Francia 
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1.4. Fabbricante!' deUi principioli attivo/i 
numero GAS: 3 

StliA Dévelfastafilcat 
Indirizzo del fabbricante 	 60 Cherrin des Mouilles 69130 Enver Fremi* 

libica/teme del atti produttivi 	Serer OverSess - 501,502 VVeterford, C NAng • CD. Bantréala Mare - Juhu Lane- Andheri (W) 4C0056 MUSIBAI nido 

Composizione e formulazione 

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto 
numero GAS 	Numero CE 	Numero CAS 	Nome comune 	Nomenclatura ILIPAC 	 Funzione 	Contenuto (%) 3 	 240-016-7 	1587993-3 	Alte-darebso 	(R)-1,243-(22,2,Trichkmeetityirdenej-a-D-dhicaturenose 	Principio Hero 	3.4 

2.2. Tipo di formulazione 
RB • Esca (pronta per fuso) 

Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza 
Indlcaeloni di peritole 
	

Molto tossico per gi organismi sedusse con cern di lunga 

Considll di prudenza 
	

Tenere fini dello ponete dei 
bentini 

Non 
\Tendiate, né bere, né fumare durante 

Non 
disperdere nedembiente. 
,Indossare 

y 	• IN CASO DI INGESTONE:Centenere knmedatomente un CENTRO ANTIVELENIAm 

Refe:odiare E materiale 
horiuseno. 
Conservare sotto 
chine. 
Smaltire 
prodotto iutecipienf M confrerna ah 0317£41 reati" 
~forale 
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4. Uso/i autorizzato/i 

4.1. non professionale usa per il controllo di topi 

11prin di prodotto 	 Tipo cl, prodotto 1,1 • 
Rodendole. 

Descrizione esatta dell'uso 	EsceInNocalpertiantrolbdeaplecisalonebernectiainer uso nen 
detonaste (se pertinente) 	professionale In ambienti Mlemi 

Campo di applicazione 	 In iimbiente 
chiuso 

°Membri'. cartine. orno. 
	può essere usato sviamo di 

Migli. 

" >1 	 professbnele 
Qatgod&e di utilizzatoti 	 Ufilazinore non 

' 	Organismi bersaglio 	 Nome echmtifico Nome comune mus musculus 	House 

i liodi di applicazione ..../ 	
mosse 

" 

Metodo 	 applicazione esca 
. 	Descrizione 

Fino dl sviluppo 
Ai 

Tasso: 
postazioni distanziate non più di 3 
mesi 

Diluizione: 

Terrepistica: 

Fino e 109 di esca bagni apaN. ti 

O% 

Dimensioni e materiale 
deMmballaggio 

resa 	 . • 
deve restare nel% zona dl stezionememo per un periodo 0 7-10 giorni. 

Confezione astuccio con due 
contati ti plastica pre-carkeli con due tedio% blocchi da 
So ciascuno. 

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'1130 

N/A 

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per ruso 

NIA 

4.1.3. Dove specifico per roso, I dettagli del probabili effetti negativi diretti o indiretti e le Istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergens 

SUA 

4.1.4. Dove specifico per l'uso, le Istruzioni per 10 smaltimento In sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio 

NfA 

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

MIA 

Indicazioni generali per l'uso 

*5.1. Istruzioni d'uso 
Umile solo in ambienti 
interni. 

Controllare regolannente 'emanami con le esdle e 
sostituire le trappole nek ovali resa é lermbets. 

l'esca 
deve restare nella zona di PaZernalere0 per un periodo di 7-10 
oboi. 

Durante Il trattamento, controllare 
frequentemente le esche e la presenza di radiai morti. Le carcasse devono 
essere rimosse immediatamente. Grazie 'fazione di questo rodenfickla pii 
essem necessario ripetere il controllo treouentemerde ad herrn% 0 poche 

Controllare i contenitori regolarmente a 
quando non viene piu dacontrate la paterna di mdtori, maniere e smaltire 
resti dell'esca e la scatole e rum le carcasse dei radtori 

Una rotta che rinhutazicoe dei topi stata pasta sotto controllo. 
non p:striata altre esche, e meno che non si verifichi una nuove infesta/ione. 

Il prodotto no, é destinato ed un uso 
permanente. 

5.2. Misure di mitigazione del rischio 
Le postimbni esca devono essere 
~ocra, In ree inaccessialai ai marini stanai dar/106d ed stimati non 
benne°. 

Usare misi contesimi cb stemma 
origina% 
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Conservare i contentati sigillai e non provare 
ad aprire le -sortole o ed usare 11 materiale in modo aereo da quelle 
Indicato. 

Ogni contenaore pre-carkato oro fessa devo 
essere collocalo in nodo tale da ~nere il rischio di consumo da parte di 
bambini e altri 

Ove possibile, assicurare I 
oontentron con Pesca nella sona di slazitmemento in modo dio non possano 
essere trascinati da, 

Ublizzare guanti adatti 
durante la ~azione delle esche e degli adrnali morti. 
Durante il trattamento, Controllare frequentemente le esche 
ala presenza di roditori morti. Le cantasse devono essere =oste 
Inimedlatemente. 

Tutti i niull devono 
. essere smaltiti in un doppio sa= e posti h un contenitore con un =erta 

,aim al fine di prevenire Un/veleni:mento aoddentale di enimali domestici o 
armali selvatid. 

Ecliservare sotto chiave e Mori della portala del 
. barridni. CONSERVARE SOLTANTO NEL RECIPIENTE ORIGINALE, Conservare lontano da 

'alimenti o mangimi e da bevande, Non mangiare, ne bere, né fumare durante 
rimati°. 

te! 

Dettagli del probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le Istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di err 
MECCANISMO OAZIONE: iprodotio 
contiene un rodenda depressore del sistema nevoso e conditaci. La 
=gestione branchia h precoce. Il trattenente é sintomatico; non esiste alcun 
antidoto specifico. Concordare II protocollo terapeulico con un Centro 
Antivelera 

SINTOMI: l'eccessiva espostane al prodotto etre causare 
depressione del sistema nervoso, mal di testa e debarte fino a perdita d 

— - 

In caso dingeslione consultare 
Immediatamente il medico e mostrargli a contenaore o relichetta. 

In case cb contaminazione lavare acosatarnente le mani con sapesse e 
acqua abbondante. 

5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo Imballaggio 
Tutti 
i rifiuti devono essere smaltiti in un doppio sacco e posti in LISI contenitore 
con un coperchio sicuro al foe di prevenire ravvelenemento accidentale di 
animali domestici o enirrob selvatici. Se non sono preddi contenitori per 
rifiuti idonei allo smellirriento. conletrare rimerete locale perle smaltimento 
dei nfiuti. Non smaltire i rifiuti in qualsiasi altro modo. 

5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni norrnali di stoccaggio 
Validde: 24 mesi 

6. Altre informazioni 
NfA 
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Allegato 2: Ulteriori condizioni dell'autorizzazione 

ETICHETTATURA 

,L'etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovrà essere redatta nel rispetto delle 

.disposizioni di cui all'articolo 69 del Regolamento (UE) n.528/2012 riportando le informazioni di cui al 

mmario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato I. 
i 

Tutte le etichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito dal presente 

decreto, con la seguente dicitura: 

" PRODO7'TO BIOCIDA-(PT-14) 	- -- 	-- 

AUTORIZZAZIONE 
- 

AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2015/00287/MRS " 

Per ogni categoria di utilizzatore autorizzata (Professionisti/ Professionisti formati/ Utilizzatori non 

professionisti) deve essere predisposta una etichetta distinta. 

L'etichetta dovrà contenere l'indicazione dell'officina di produzione e sito produttivo del formulato 

autorizzato. 

SNNIell'etichetta l'esatta denominazione del biocida dovrà comunque essere individuabile attraverso una 

.t colorazione c un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati nel testo degli 

stampati autorizzati. 

yL'etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuo», 

«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'uomo o l'ambiente. 

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

EMM 

d 



Allegato 2: Ulteriori condizioni dell'autorizzazione 

ETICHETTATURA 

L'etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autori77a7ione dovrà 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. 

Tutte le etichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito dal presente 

decreto, con la seguente dicitura: 

"PRODOTTO BIOCIDA (PT 14) 
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2015/00287/MRS " 

Per ogni categoria di utilizzatore autorizzata (Professionisti/ Professionisti formati/ Utilizzatori non 

professionisti) deve essere predisposta una etichetta distinta. 

L'etichetta dovrà contenere l'indicazione dell'officina di produzione e sito produttivo del formulato 

autorizzato. 

Nell'etichetta l'esatta denominazione del biocida dovrà 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. 

L'etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuo», 

«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'uomo o l'ambiente. 

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

EMM 


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008

