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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL o
SERVIZIO FARMACEUTICO
Ufficio I - Prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 10144 Roma
Douglas BLG BVBA
Class.: 1.5.1.d.2/9 Avenue Marnix 23 — 5" floor
1000 Brussels (BE)

OGGETTO: Prodotto biocida Vikane.
Trasmissione decreto di modifica amministrativa.

Si trasmette, in allegato, il decreto di modifica amministrativa dell’autorizzazione n.
1T/2012/00003/MRA relativa al biocida indicato in oggetto.

Si richiama l'attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 1272/2008 del
Parlamento europeo ¢ del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle
sostanze, delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.

IL DIRETTORE GENERALE

Referente tecnico: Raffaella Perrone — 06.5994 2520

email: r.perrong(@sanita. it
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZ10 FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1.5.i.d.2/9
IT1/2012/00003/MRA

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO Vart. 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 def biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTA Vistanza NA-ADC con case number BC-AR061737-22 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data
09 settembre 2020;
VISTA la documentazione presentata dalla socicta richiedente a sostegno della suddetta istanza;

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

DECRETA:
La modifica amministrativa del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE Vikane
PRINCIPIO ATTIVO: Sulfuryl fluoride
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Douglas BLG BVBA
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Avenue Marnix 23 — 5™ floor
MERCATO 1000 Brussels (BE)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2012/00003/MRA
ASSET NUMBER IT-0008332-0000
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 30 giugno 2021

A far data dalla notifica del presente decreto, la societdh Douglas BLG BVBA ¢ tenuta a produrre €
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC —
Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato 11 (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 ’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma. i 29 gEp 2071
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Aren di mercate D Inxzione
{iatia Vikane

4.2, Titolare dell'autorizzazione )

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rlascio dell‘sutorizzazions
Hon definite

Data di scadenza
delFautorizzaziont

Non definito
Nome e Indirizzo del titotare Nome Non defmiia
deollautorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Noma dal predutiore Douglas Products
Indirizzo dol fabbricante 1550 East Oki 210 Highway, Uiberty 84062 Missourl  Stati Uni
Ubicazlene dei siti produttivi 901 Loverkign Road  BA585  Pitsburgh Caiifomnla  Siati Uniti

1.4, Fabbricantefi deVi principiofi attivofi
aumero BAS: 50

Nemo del produttore Douglas Products
Indifzzo del fabbricanta 1550 East Otd 210 Highway, Liberty 64068 Missourl Stati Uniti
Ubicazione doi sith produttivi 901 Loveridge Road 94565 Pittsburgh Catifornia Stati Uniti

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numaro BAS Numero CE Numaro CAS Nome comune Nomenclatum IUPAC Funzions Contanuto (%}
S0 220-281-5 26899-79-8 Fhuanuro di solforile sulfury! diffucride Principio oitivo 8.8

2.2. Tipo di formulazione
GA - Gas

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazionl di pericole Contiene gas sotto pressions. put asplodere se
riscaldato,

Latats se

inalato.

Provoca danni agli ergani

(reni}se

inalato.

Pud

provocare donni agli organi (s/stema nervoso,

sistama raspiralorio, reni) in case di esposizione

protungaia o ripeluls per

inatazione.

Motto tossico per gll organismi

acqunlid.

Scheda datl di

sicurezzn dispenibile su richiestn.

Per

evitare rischi per la sahvie umana e per Fambients, seguine te istruzioni por

fuso,

Censigli di prudenza Non raspirare ia potvera
gas.

on

mangiere, né bere, né fumare durante

F'uso,

[Quando ta

ventilazione dol locate & Insufficienta] mdosaare un apparecchlo o protezions b
respiratoria.

IN CASO D1 INALAZIONE: Trasportare llinfertunato aifnra aperta
& manienerto & rposa In posizione che favorisca la

respirazione.

Contattare immadistaments un CENTRO

ANTIVELENI

IN CASO dl esposiziona o di possibite

esposizions;

in caso

di malessere, consuttars un

medico.

Conservant

sotto chisve.

Peateggers dai roggi solar.Conservara in heogo ben

ventilalo.
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4. Usofi autorizzatoli

4.1. Gas fumigante per la disinfestazione del legne dai parassiti nocivi. Gli impieghi includono strutture/stanze (ad es. chie

Tipofi di prodotta Tipo di
prodotto 08 - Preservanti del
legno
Descrizione esatta dell'uso Gas
autorizzato (se pertinente) fumigante per la disinfestazione del legno dai parassiti nocwi. Gl impieghi

includono strutlure/starze (ad es. chiese, case), oggetliin iegno e legname
all'interno di camere di fumigazione, container per la spedizione e quando
impilati in teloni.

Solo per l'uso da parte di
professionisti addesirali/specializzalifin possesso di formazione
specifica

Vikane non put essere ulilizzalc per il
rattamento di alimentari o mangim.

Campo di applicazions In ambiente
chiuso

Categoria/e di utilizzatori Utilizzatore
professionale

addestrato

Organismi bersaglio Neome scientifico Nome comune Fase di sviluppo
Anobium punctatum De Geer  Tari del Tutte le fasi di vita: Uova, iarve e

legno aduiti

Lyctus Tarli del Tutte le fasi di vita' Uova, larve e
brunneus legno adulll
Hylotrupes Tarli del Tutte la fasi di vita: Uova, larve &
bajulus L, legno adulti
Bursaphelenchus Nematode de! Tutte le fasi di vita: Uova, larve e
xylophilus pino adulti
Cryptotermes Termiti det legno  Tutte le fasi di vita: Uova, larve e
cavifrons necrosatc adulti
incisitermes Termiti del legno  Tutte le fasi di vita: Uova, larve e
minor necrosata adulti
Incisitermes. Termili del legno  Tutte le fasi di vita: Uova, larve e
snydari necrosato adult
Neolermes Termiti del legne  Tutte le fasi di vita: Uova, larve &
jouteli necrosato adulti
Kalotermes Termilidel legno  Tulte le fasi di vita: Uova, larve e
appreximates necrosato adult
Coptotermas Terrniti di Tutte ie fasi di vita: Uova, larve e
formosanus Formosa adulti

Metodi di applicazione

Metodo fumigazione

Descrizions
Prima
di effetiuare la fumigazione con Vikane, & essenziale che I'area chiusa
(strutiura, edificio, camera, recipiente, ecc.) da irattare sia resa il piit
pessibile ermetica alfaria per adurre at minimo e perdite di gas,
Prima
diintrodurre il fumigante, l'area deve essere ispezionata per confermare che
non sia presenta nessuno ¢ che siano state effetiuats tutte le preparazioni
necessarie.
Dopo l'ispezicne, chiudere e bloccare immediatamente 1utli gli
ingressi all'area.
Il gas fumigante viene quindi introdotio da un addetta
alla fumigazione (operatore) dall'esternc dell'area ¢hiusa attraversa dei tubi
che vanno dalle bombole af punti di ingresso appositamente posizionati
allinterno.
Completata la fumigazione, rultima fase & costituita
dalraerazione. L'ingresso nell'area di fumigazione pud avvenire dopo Ia fase
di aerazicne
La azione di esp i al fluoruro d
nell'ana non deve in nessun case superare 3 ppm, stabilito come vatore limite
per l'asposizione degli operatori e nei codici di esposizione AOEC per i
presenii.
Gl addetli alla fumigazione/operatori devona indossare o avere
accesso costante @ immediato agli equipaggiamenti per la protezione della
fespirazione (respiratori aulonomi a pressiene positiva o SCBA) durante l'intera
procedura di fumigazione, per evitara l'asposizione a livelli superiori a 3
PP,
L'ulteriore monitoraggio della concentrazione del fluoruro di
solforile al di fuori dell'area chiusa rattata, effettusta attraverso l'uso
obbligatoric di apparecchiature di controllo, costituisce un prerequisite per
assicurare un livelio di esposiziona sicuro sia per l'operatore che per le
persone eventualmente presenti,
Vikane pud essere utilizzato unicamente da
operatori professionali in pessasso di formazione decumentata atta ad assicurare
che vengano attuate le misure di mitigazione del rischic.
Vikane non
richiede miscelaziore e carico, e viene distribuito come liquido pressurizzate
pronto per I'uso allintemo di una bombela,
Al termine del trattamento,
I'operatore effetiua I'aerazione in modo remoto oppure, se necessano, avvia
l'aerazicne entrando neli'area traitata indossando respiraton avtonemi &
pressione positiva,
Terminato |l pericdo di aerazicne, 'operatore verifica
che la concentrazione riell'aria sia al di sotto di 3 ppm e dichiara quindi
'area nuovamente agibile,
Il dosaggic viene definito come 1| prodotic
della concentrazione di fumigante X il tempo di esposizione (CTP), misurato in 5]
hm3.
La concentrazione larget massima & di 128 g/m3.

Par calcolare

il dosaggio rictwesto e il quantitativo di Vikane necessario, bisogna utilizzare

il programma Fumiguide (fsmito da Douglas Products).

Il dosaggio sard

specifico per ogni singola fumigazione. | seguenti parametri, di cui viene

tenuto conie nel pregramma Furniguide, influisceno sul quantitativo di fumigante
nrchiesto e sul dosaggior il volume deil'area da fumigare, la specie di

parassita, |a fase di vita del parassila, la termperatura e il tempo di

esposizione,
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Tnaso: Vedefe sotio - La concentrazione
target massima & di 128 o/md.
Dilulzlone: 100%
Tempistica: "
dosagglo richiesto per un it eff viens otienulo dal predotto ()

delta concantrazions del fumigants (C) 2 1l tempo (F), ¢ viang denominate CTP.
1 CTP viens espresso in g-hfm3 {gramimi ore per metd cubo). L'stichaita del
prodotto {Vikane) proposta nen riperta i dosaggl larget poiché vangone

jlizzatl dai prog! i it tics; & tale scopo, viena fichiosto #
coleotatore Fumiguide per Vikane. Il desaggio sard spacifico per ogni singola
tumigazions, lenendo conto dei fattori biologicl (ad os. specie di parassila &
relativa fase di vita} & del tasso di dtenzione del gas per doterminare la
concentrazions target inizisle, Viena pol consigerato il volume del hiogo
fumigato per delerminare i quantitativo (peso) ¢i fumigente fichiesto per i
particolare parassits, # luogo, i tempo di espasizione e le condizioni
ambientall. Lo atione del fumig wiene controflata durpnte ta
fumigozienn, se del caso eggiungendo utterior guantitativi ¢ apportande
modifiche a tempo di esposizions per assi e l'apphcazi del dosaggio
. La iong tma & di 128 g/m3,

Dimensionk a materialo Bombota in metalte: 56,7 Kg
dettimbaltaggio

vikane & contenulo come gas liquefatio sotto pressione In bombote di acclaio
con un peso natlo di 56.7 Kg. 1l volume de la bombota & di circa 75 ke

Ved| sopra.

Solo per uso p ionate {persanale
1 specializzato)

4.1.1. Istruzloni d'usc specifiche per 'uso

Soto per l'use da parte di

professi addastreti'sp

4.14.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Ffuso

Non
sone praviste misure specifiche per Firmplego

4.1.3. Dove specifico per Fuso, | dettagll del probablli effettl negativl, direttio ndirett! & le istruzioni per interventi di pronto saccorso & e misure di emergenz

Non
seno praviste misure specificha per rimpiego

4.1.4. Dove specifico per fuso, le istruzioni per lo smaltimento in skcurezza del prodotic e def relativo imbaltaggio

Non sono previste misure specifiche per
Iimpiego
4.1.5. Dove specifico per fuso, te condizioni di stoccagglo e la durata di conversazione del prodotto In normali condizlonl di steccaggio.

Mon
sono prevists condizioni di conservazione specifiche per Iimpiego

4.2. Gas fumigante per il controllo dei parassiti nei prodotti immagazzinati in impianti per le preparazioni alimentari ¢ in de

Tipodi dl predotto Tipo di prodotio 18 -
fcidi icici & prodotti inatl 8l fto degli attd
artropod!
Descriziona osatta deil'uso Gas
autorizzato {se pertinente) {umigante per B controtio dei parossit nel prodottl rmagazzinall n kmpianti

per le preparszioni slimentad e In deposii vuoll

Solo per
Fuso da parte dip
licanzaforrmazions specifica.

sddestrat/spaciati 1 d

Vikane non pud assere
ulilizzato per i trattamento di alimentasi 0 mangtmi

Camgpo di applicazions In ambiente .
chiuso

Categoriate di utilizzatori Utitizzatore
professionale

addsstrale

Organfsmi bersaglio Nome scientifica  Nema comuno Faso di svituppe
Ephestin Tignola grigia delta Tutte le fasi di vita: Uova, larve e
ushnielts {adina adutti
Ephestia Tignota infestante del Tutte te fash di vits; Uova, tarve 8
kushnietla rradini adult]
Ephastia Tignola tropicale dei Tutte be fasl di vita: Uovs, larve &
kushniela magozzini adulli
Ephestia Tignola defle Tutte I fasi di vita: Uova, larve &
cautela mandorie adulti
Ephestia Tignota delia frutta Tutte ta fasi di vita: Uova, flarve ©
cautelta sacca adutti
Plodia Tignota fasciate de) Tutte bt fasi di vita: Uova, larve &
interpuncisita grano aduiti
Trivofium ‘Tribotie castano dahe Tutte lo fasi dl vita: Uova, larve &
castaneun {arine adutti
Tribolium Tribolio rosso defle Tutte e fasi ¢ vita: Uova, larve &
castansum farine adulti
Tribotium Tribelio della faring del  Tutle e fasl di vita: Liova, larve e
confusum riso adultl
Orzaephilus Silvano Tutte & fasi dl vita: Uova, larve &
surinamensis denteliato adutii
Trogoderma Trogodemas Tute fe fasi di vita; Uova, tarve &
varigbite variablle adutti
Stegobium Torlo dei Tutie b fasi di vite: Uova, larve &
paniceum biscotti adutti
Stegobium Anoblo del Tutte le fasi di vita: Uova, larve &
panicaum pane adulti
D ! bat del Tutte te fasl di vita: Uevs, larve &
matuintus cutio aduttl
4] defla Tutia b [asi di vita: Uova, larve e
maculaiirs pelle adulti
Ephestia Tignola Tutte |e fasi di vita: Uava, larve &
kuehniella mediterranes adutti
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Metodi di applicazicne

Metodo fumigazione

Descrizione
Frima
di effettuare la fumigazione con Vikene, é essenziale che {'area chiusa
(struttura, edificio, camera, recipiente, ecc.) da trattare sia resa il pid
possibile ermenca all'aria per ndurre al minimo le perdite di gas.

Prima di introdurre il fumiganie, 'area deve essere ispezionata per
confermare che non sia presénte nessuno e che siano state effettuate tutle le
preparazioni necessarie.

Depao llispezicne, chiuders
bloccare immediatamente tutti gli ingressi ail'area.

It gas

fumigante viene quindi introdotio da un addetio alla fumigazione (operatore)
dal'esterno dell'area c¢hiusa altraverso dei tubi che varno dalle bombole ai
punti di ingresso appositamente posizional all'inlerne.

Completata la fumigazrone, l'ultima Tase & costituila dall'agrazione.
L'ingresso nell'area di fumigazione pué avvenire dopa la fase di
aerazione

La concentrazione di esposizione al flucruro di

sofforile nelfaria non deve in nessun caso superare 3 ppm, stabilito come
valore limite per I'esposizione degli cperatori e come codice di esposizione
AQEC per i presenti.

Gli addetti alia fumigazione/operaton

deveno indossare ¢ avere accesso costante e immediato agli equipaggiamenti per
la protezione della respirazicne (respiratori autonomi a pressione positiva o
SCBA) durante I'intera procedura di fumigazione, per evilare Fespacsizicne a

livelli superiori a 3 ppm

L 'ulisriore moniteraggio della

concentrazicne del fluorure di seifonle al di fuori dell'area chiusa trattata,
effettuala attraverso 'uso obbligatorio di apparecchiature di conirolio,
costituisce un prerequisilo per assicurare un livello di esposizione sicuro sia
per 'operatore che per le persone eventualmente presenti.

Vikane pud essere utilizzalo unicamente da operatert prefessionall in
possesso di formazione documentata atta ad assicurare che vengano attuate le
misure di mitigazione del nschio.

Vikane non richiede
miscelazione e carice, e viene distribuito come liquide pressurizzato pronte per
l'uso alfintema di una bombola,

Al termine del trattamento,

l'operatore effettua Faeraziong in modo remoto oppure, se necassano, avvia
T'aerazione entrande nell'area trattata indossando respirator autonomi a
pressione positiva.

Terminato it perindo di aerazicne,
I'aperatare verifica che la concentrazione nell'aria sia al di sotto di 3 ppm e
dichiara quindi I'area nuovamente agibile.

il dosaggic viene
definilo come il prodotto della concentrazione di fumigante X i tempe di
esposizicne (CTP), misurato in g him3.

La concentrazione
target massima & di 128 g/m3.

Per calcolare il dosaggio
richiesto e il quantitativa di Vikang necessario, bisogna wtilizzare il
programma Fumiguide (fernito da Douglas Products).

I}
dosaggio sara specifico per ogni singola jumigazione. | seguenti parametri, di
cui viene tenute conte nel programma Fumiguide, influisceno sul quantitativo di

fumigante richiesto e sul dosaggio: il volume dell'area da fumigare, la specie »
di parassita, la fase di wita def parassita, la temperatura e it tempo di
esposizione.

Tasso: Vedere sotto

- La concentrazione massima & di 128

gim3.

Diluizione: 100%

Tempistica:

I
dosaggio richiesto per un controllo efficace viene ottenuto dal pradotio (P)
della concentrazione del fumigante (C) x il tempo (7), & viene denominato CTP.
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|| CTP viene espresse in g-him3 {grammi ore per metro cube). L'etichetta del
prodotto (Vikane} proposta non riporta | dosaggi targel peiché vengona
utilizzay dei programmi informalic: & tale scopc, viene richuesto 1l
caleolatore Furiguide per Vikang |l dosaggio sara specifico per ogni singela
fumigazicne, tenendo conto dei fattori biclogici (ad es spedie di parassila e
reiativa fase di vita) e del 1asso di ritenziona del gas per determinare la
cencentrazicne larget iniziale. Viena poi considerate il volume del luego
fumigato per delerminare il quantitative (peso) di furmiganta richiesto per it
particolare parassila, i luego, 1l tempo di esposiziane & le condizioni
ambientall. La concenirazione del fumigante viene conlrollata durante la
furnigazione, se del case aggiungendo ulteriori quantitativi ¢ appertando
modifiche al tempa di esposizicne per assicurare ['applicazione del dosaggio
corretio. La concentrazione massima & di 128 g/m3.

Dimensioni e materiale Bombola in metalio: 56.7 Kg
detlimballaggio

Vikane & contenuto come gas liquefatio sotlo pressione in
bombole di accialo ¢on un peso netto di 58,7 Kg. Il volume de fa bombola edi
circa 75 litri.

Yedi sopra.

Solo per uso professionale {

perscnale
addestralo / specializzato)

4.2.1, Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Selo
per l'uso da parte di professionisti addestralispecializzati.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Non seno previste misure specifiche per
Fimpiego

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

Naon
seno previste misure specifiche per limpiego

4.2.4. Dove specifico per Fuso, le istruzioni per lo smaltimente in sicurezza del prodotto & del relativo imballaggio

Non sono previste misure specifiche per
Iimpiege

4.2.5. Dove specifico per fuso, le condizioni di stoccaggio e 1a durata di conversaziohe del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Non
sono previste condizioni di conservazione specifiche per limpiego.

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Prima di effettuare la fumigaziene con

Vikane, & essenziale che {'area chiusa (struttura, edifivo, camera, recipiente,
acc.) da trattare sia resa il pit possitila ermetica all'aria per riduare al

minimo le perdite di gas.

Prima di introdurre il fumigante, ['area deve

essere ispezionata per confermare che non sia presente nassuno e che siano stale
effetiuate tutle 'e preparazioni necessars.

Dopo lispezione, chiudere &

bloccare immediatamente tutti gli ingrassi all'area.

11 gas fumigante vieng

quindi introdotio da un addetto alla fumigazione {operatore) dall’esterno
dell'area chiusa attraverso dei tubi che vanno dalie bembole ai punti di
ingressa appositamente posizionali all'interno.

Completata la fumigazicre,

'ulima fase & costituita dall'aerazione. Lingresso nellarea di fumigazions
pub avvenire dopo la fase di aerazione.

La concenirazione di esposizicne al

fluoruro di solforile nell’aria non deve in MessUn Caso superare 3 ppm,

stabilito come valore limite per 'esposizione degii operatori e nei codici di
esposizione AQEC per i presenti.

Gli addelti alla fumigazionefoperatori

devono indossare o avere accesso costante @ immediate agii equipaggiamenti per
i protezione della respirazione {respiratori autonom) a pressione pesitiva o
SCBA) durante |'intera procedura di fumigazione, per evitare I'esposizione 2
fivelli supenori a 3 ppm.

L 'ufteriore monitoraggio della concantraziong

del fluoruro di solforile al di fucri dell'area chiusa trattala, effetiuata

attraverso I'usc obbligatorio di appargcchiature o\ controllo, costituisce un
prarequisito per agsicurare un livello di esposizione Sicuro sia per foperatore
che per le persone eventualmente presenti.

Vikane pué essere utilizzate

unicamente da operatori professionali in possesse di farmazione documeniata atta
ad assicurare che vengano attuate le misure di mitigazione del rischio

Vikane non richiede miscelazione e carico, & viene distribuito come liguide
pressurizzato pronto per I'uso allinterno i una bombola.

Al termine del

trattamento, 'cperatore effattua 'aerazione in modo remoto oppure, se
necessario, avvia ('aerazione entrande nel'area tratiata indossando respuraton
autonomi a pressione positiva.

Termunato il pericdo di aerazione,
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'operatore verifica che la concentrazione nell'aria sia al di sotto i 3 ppm e
dichiara quindi I'area nuovamente agibile.

Il desaggic viene definito come

il prodotio della concentrazione di fumigante X fl tempe di esposizicne {CTP},
misurato in g him3.

La concentrazione target massima & dr 128 g/m3.

Per calcolare il dosaggio richiesto e il quantitativo di Vfkane necessario,
bisogna utilizzare il pregramma Fumiguide (fomite da Douglas Products).

[}

dosaggio sara specifico per ogni singola fumigazione. | seguenti parametn, di
oy viene tenule conto nel programma Fumiguide, influiscono sul quantitativo di
fumigante richiesio e sul dosaggio: il volume dell'area da fumigare, la specie
di parassita, la fase di vila del parassita, la lemperatura e il tempo di
esposizione.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Controll
tecnici adeguati:

Controlli tecnici: Ulilizzara i controll tecnici per

mantenere il kvello nel'ana al di sotto dei requisiti o delle linee guida sul
iimite di esposizione. Qualora non vi siano requisiti del limite di espesizione
a linea guida, utilizzare sclo in sistemi chiusi o con ventilazione locale degli
scarichi. | sistemi di scarico devono essere progettati per allontanare I'aria
dalla fonte di generazions del vapore/aerosol e il personale che lavora in
queste punio, Nelle aree poco ventilale si posseno verificare concentrazion:
letali.

Misure di protezione
individuale.

Protezione degli ocshi / del volto: Per {a manipelazione del

gas, ndossare occhiali di sicurezza [con pretezioni laterali). Quando &
passibile || contatto con il iguida (gas condensato), indessare occhiali
pretetlivi per sostanze chimiche. Gli occhiali di sicurezza (con protezioni
laterali} devono essere confermi alla nerma EN 168 o equivalente Gli ecchiali
protetiivi per sostanze chimiche devona essere conformi alla norma EN 186 o
equivalente.

Protezione della pelle,

Protezione delle

mani: Per lar ione di questo mr nan sono necessari guant
protetiivi per sostanze chimiche. Conforme alle norme igieniche generali per
qualsiasi materiale, il contatte cutangc deve essere ridotto al

minimo.

Altra protezioni 'ndessare indumenti puliti che
coprane tutto )l corpo.

Protezione respiratoria’ Quando esiste la i
possibilitd di superare i requisiti dei limiti i esposizions o le linee guida,

& necessario indossare una protezione respirateria. Qualora non siano
dispanitill i requisiti ¢ei limiti di esposizicne o le linee guida, utilizzare

un respiratore omelegato, Nelle zone gelimil 6 poco ventilate, ulilizzere un
respiratore autonome a pressione positiva o unaiinea d'aria a pressione
positiva con foernitura di ariz autenoma. In condizioni di emergenza, utilizzare

un respiratore autonomo a prassicne positiva omolegato. Nelle zone defimitate o
poco ventilate, utilizzare un respiratore autonomo a pressicne paositiva o una
linea d'aria a pressicne pesitiva con fomitura di aria

autonoma

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

Misure
di prima saccorso.

Consigli generali: | soccormitori del Prime Seccorso
devono prestare aitenzione all'auloprotezicne e utilizzare
pretettivi raccomandali (proteziona dagli spruzzi).

indumenti

Inalazicne: i
Trasportare l'infortunato all'aria aperta. Se l'infortunato non respira,

chiamare lutti i numeri di emergenza o un'ambulanza, somministrarefpraticare la
respirazione artificiale; in caso di respirazione bocca a bocea utilizzare un

apparecchic respiratorio (maschera tascabile, ecc.). Contattare un centro di

controllo antiveleni o un medico per consigh sul trattamente. [n caso di

difficolta di respiraziona, far somminisirare ossigeno da personale qualificate.

Se l'infortunato non respira e non presenta attivitd cardiaca, considerare la .
rianimaziong cardiopolmonare (CPR); utilizzare una maschera per |a rianimazicne i
tascabile, una maschera a paliencing, ect., ende evitare il rischio di

esposizione del soccormitore,

Contatto cutanec: Se € presenta del liquido

sugli indument), sciacquare iImmediatamente l'area centaminata prima di
rimuoverli. Quando Yarea contaminata risuita sciolta, rimuovere gli indumenti,
le scarpe e gli altri articoli che coprono la pelle. Confattare un medico.
Devonc essere disponibili dei servizi di smergenza adeguati con deccia di
emeargenza.

Contatto con gh occhi: In caso di ustione da congelamento,

risciacquare immediatamente gli occhi con acqua; rimuovere le lenti a contatio,

se presenti, dopo i primi 5 minuti, quindi continuare a scizcquare gli occhi per
almeno 15 minull. Ottanere rapidamente un consullo madico, preferibilmente di un
oftaimologo. Deve essere immediatamente dispenibile un lavaocchi di
emargenza.

Ingastions: Contattare immediatamente un centre antivelen o un

medico per consigli sul trattamenta. Se l'infortunato & in grado di deglutire,
fargli bere un bicchiere di acqua. Non indurre il vomito a meno che cit non
venga prescntte dal centro antiveleni o dal medico. Non dare mai niente per
bocea a una personz in slato di incoscienza.

Principali sintomi ed

effetti, sia acuti sia ritardati: Si prevede ¢che le persone esposte al fuaruro
sciferile inizialmente mostrino pochi segni di intossicazione, a meno che la
concentrazione sia molto elevata (superiore a 400 ppm}. | sintorni iniziali
dell'esposizione al fluoruro di solforile sone imitazione respiratoria e

depressione del sistama nervose centrale Pud sequire eccitazione e si potrebbe
notare un eloquic lento o confuso. Possono provocare sintomi simili allasma
(vie aeree reatiive).
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L'esposizions n fluoruro sofforile liquido pud
provocare ustioni da congelamento agll occhl # ofla pefle.

Indicazioni di
necea3ild ¢i consultazions medica immediata & tratizment

specinlic

Informazioni per il personate medico. Manteners ventiiazions &

ossigennzione adeguate dei paziente. Il flucrure i sotforite & un gas che non
poasiede proprieth di avverlimento come odore o imritazione oculare. La
previsions di possibill effetti suAPuomo si basa in parte sulle osservationi
affattuata su animali ¢ laboratorio. S presentl, tratiare te ustioni da
congetamento (occhi, cute} riscaldandole con cauinla con inigazions con aciua
per almeno 15 minuti. i prevece che la p paste al fluorero di sottoril
Inizialments mostrina pochi seqni di Intossicazions, a meno che la
concentrazione sia molto elsvala {superiore & 400 ppm). | sistomi iniziali
dellesposizione Al fluonuro di solforite sonw imtazione resplratorin &

depressiong dei sistema AAVOsO centrote. Tali sintornl possonc sssere sequiti da
secitazions. 5i passeno notare mavimento rafientato, riduzione defla
consapeveleila # eloguio lento o confuso. € sssenzinle mantenere linforiunato 8
fipasa 0 lnlto per oimeno 24 ore. Le ossarvazions diniche devono essere rivolte
i sistami poimonare, epatico ¢ renale. Liesposizi protungat: prod!
irritaziene a potmani, edema polmonare, nousea e dedore addominale.

N izione rigetutn a cor ioni etevale pwh provecars danni importart &
livelio poimonare 8 renale. Le convulsioni poasono sfotiare in smesio
reapiratorio come svento terminate. Put rendersi nacessaria la respimzions
pasistita. L'ossarvazions clinica & essenziale. Non esisie un nntidote notd per
i sovwassposizions ol Nuorura di sotforile. Possonn provocans sintomi simili
pilasma (vie aeren reattive). Possono shziare broncodilataion, espettoranti,
antitosse & corticostercidi. | sintomi raspi i, compreso 'edema polmonare,
possonc essere ritardati. | soggetti postl a un'esposizh idarevele
devono assere osservitl per 24-45 are par sepni dl disturbi respiratori,
Considerare la somminisirnzione di un inalaters predosato di corticesteroidi per
aerosol (100-150 spruzzi) & equivatente come trattomento kizisle preventive df
ederna polmonare Incipienta. W primo giomo di trattamento considerare la
somministrazione di 250-1000 my di prednisolone IV, In co3o di presenza di
ustioni da gatamento, . N idoto spedifico. 1i trattaments
dell'ssposizions deve assere rivolio ai sintomi d cantroile e atla condgizione
clinica de! paziente. Guando si contatta un cantro antivelend, un medico, 0 si
chiede una larnpia, tenare n porata di maro In scheda di dat di sicurezza #,
s8 disponibile, 'stichetta del prodotto. Leccessiva esposizione pud aggravare

asma & ol disturbi respi i pi istenti {ad 8%
sindrome ¢ia disfunzione delte vie
neree),

5.4. |struzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio

Quendo
1a bombota & vuotn, chiudere |a valvoln, svvitare A dado di sicurezza
sull'uscita della valvols & ituire il cappuetgio di prima defla

restituzione al fornitore, Soto Dougtas Products & suterizzata alta rcarica
defle bombote. Non utliizzare la bambote per altri usi. Per [a restituzione
detle bombole vuele o parzisiments vuots, seguire |s istruziond ¢i Douglas
Products Reslituire con sollecitudine tutte le bombots vuote efo eventuole
fumigants non utilizzale sl fomitore di vikane. Se fosse necessario smaltire
Vikane in sicurezza, pud essers Kirotizzato con sohutioni nicatine.

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

Le bombols contenenti Vikang
davong essere conservate ontane dal calore e dafle fonli acoenstons, Inun
Iwogo ben ventilnto lomano datle aree di lavoro & dagli uffidi.

Tuits I

bombote (piene, porziaiments piane o vuote) devono easere conservate in un‘ares
shcur, in posizione werlicale e con il cappucdio saldarents in

posizione,

Le bombole devono essere 1anute saldaments in posizione in modo
da kmpedime |l ribattamento.

Le bombote non devono essere maneggiate in
modo Impropric.

La bombela non deve essere riutiizzats per nessun altro
$COPO.

La bomboln vuoin deve essere rastituila sl fomitore seguendo le
modelitd inticats.

£ stota confermata una
durata di stoccagglo di 24 mesi, [

6. Altre informazioni

Non definite
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Allegato 1 SPC

Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

ETICHETTATURA

e L’ctichetta 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.

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT08 - PT18)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2012/00003/MRA”

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

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

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

o L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossicoy, «innocuow,
«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 'vomo o I'ambiente.”

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



