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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL i
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Ufficia | — Affari Generali e Prodotii di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici T
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Class: 1.5.1.d.2/2019/573 SBM DE VELOPPEEEM T

Allegati: 1 decreto + 2 documenti
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OGGETTO: Trasmissione decreto di modifica amministrativa relativa al seguente prodotto biocida:
PROTECT HOME EXPRESS; RATTICIDA MUREX.

Si trasmette in allegato i1 D.D.G. del ... relativo al prodotto biocida indicato in oggetto,
aut. n° 1T/2015/00287/AUT. Si richiama inolire Vattenzione in merito a quanto previsto dal regolamento n.
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio, e successive modifiche e adeguamenti, relativo alla
classificazione, all’etichettatura ¢ all’imballaggio delle sostanze, delle miscele.
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dr. I CEANO
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referente tecnico: dott.sa Raffaella Perrone
e-mail: r.perrone@sanita.it

referente amm.vo: dott. Emanuele Marco Mongiovi
tel. 06 5994 2606: c-maii: em.mongiovi@sanita.it




UFFICIO 1
1.5.1.d.2/573
IT/2015/00287/MRS

L. DIRETTORE GENERALE

VISTO ’art. 15 della legge 6 agosto 2013, n® 97, recante: “Disposizioni per I’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’ltalia 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 ¢ 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 I’istanza NA-TRS con Case number VU055907-92 con la quale ¢ stato richiesto il trasferimento
del prodotto sottoindicato in capo alla societa SBM;

VISTA I'istanza NA-ADC con Case number BC-SG055802-35 inserita nel Registro Europeo R4BP3, in
data 13 dicembre 2019;

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;
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DECRETA:

La modifica autorizzazione del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE PROTECT HOME EXPRESS; RATTICIDA MUREX

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE SBM DEVELOPLETIENT

RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL | 60 Chemin Des Mouilles %\

MERCATO 69130 Ecully (France) . .

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2015/00287/MRS w -

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 30-giugno 2021 —

ASSET NUMBER “1T=0012827-0000
A far data dalla notifica del presente decreto, la socjeta DF ¢ tenuta a produrre il prodotto sopra indicato come
biocida esclusivamente alle condizioni riportate neil’allegato 1'(SPC ~ Sommario delle Caratteristiche del Prodotio)
e nell’allegato 2 (ulteriori condizioni dell’autorizzazjone). o

Avverso il presente atto ¢ ammesso ricorso glurlsdnzﬁnale,presso il Tribunale Amministrativo Regionale competente

entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso srr‘har@j;ﬁ‘a;rfio«éi‘-(?apo dello Stato entro il termine di centoventi
Rty |

giomni. ‘
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. o £»SBM |
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative
1.1. Denominazione commerciale def prodotto
Avea di Denominazi lat
|ta%n Prodect home exprass
|tatin Ratticidn Murex
1.2, Titolare dell"autorizzazione
Numere dl autorizzazions
Non definito
Data di ritascio delPautorkzzazione
Non defnito
Oats di scadenza
delrautorizzarions
Non defintto
Nome ¢ Indirizzo del ticlare Nome Non defintio
‘_o dellautorizzarions Indirtzzo Non definio
\ itlﬁ .3. Fabbricante/i del prodotto
;-' e jNome del produttore Reroki-inisiat Suppiies
* Indirizzo def fabbricante Webber Road, Knowsfey Ind.Park L33 7SR Kirkby, Merseyside Regno Unflo
Uhklcariono del glti produttivi Wobber Road, Knowstey Industrial Park L33 78R Kirkby, Merseyside Regno Unito
Nome del produttors RIS
Indirtzza del tabbricante 1126 A, Avenue du Moulinas, Route de St. Privas 30340  Salindres Franda
Ubldcazione dal siti produttivi 1126 A, Averue du Motings, Rowle de 61 Privas 30340 Satindres  Francs
1.4, Fabbricante/i del/i principiofi attivofi
furmero BAS: 3 . -
- Néme del produttons ™ - - © 58MDéveloppement o o TR
indirtzzo de! fabbricents 80 Chemin des Mpultes 69130 Eody  Frenda
Ubicazione del siti produttivi Garex OverSeas - 501,502 Waterford, C Wing - C.D, - Barftwata Marg - JutuLane - Andhari (W) 400058 MUMBA!  inda
2. Composizione e formulazione
2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto
i numero BAS Nurtero CE Numero CAS Norme comune Nomenclztura (UPAC Funzlone Cantonuto (%)
~ 3 240-016-7 13876832 Alfs-cloraioss {R)-1,2-0-(2.2 2. Trichk vy y-a-D-glrcofurancas Principio atifvo 34

2.2. Tipo di formulazione
RE - Esca (pronta per Fuso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza
Indlcazion! di pericoln Moo tossico per g organismi acquatia con effett di lunga
dureia.

L Consigll 41 prudenza Teaere fuor dala porlata dei
~ bambinl.
- % Non
' manglaro, né bers, né fumare duranto
-Yuso
"k Non
{ & disperdere nel'ambiants,
J o+ Indossars
f‘ s }1 guant,
4 IN CASO DI INGESTIONE Contatiare isunedislamente un CENTRO ANTIVELENIAm
Recoogkere Il matsriste
{uoriuscito,
Conservare sotto
chigva,
Smattire 1
prodoita in fecipient in conformits ale regolarnentarions
nazionate.

&
[}

X
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. non professicnale usa per il controllo di topi

Tipe 1 prodatto Tipo di prodotte 14 -
Rodenticidl
Dascrizione osatts dell'uso Escolr chiped] i i
sutorizzate (se pertinents) professionae in embiens intamé e
Campo di applicazione In ambiente
chivse

pubd essers ysato affinteme di
abitezioni, ¢ariine, gamge o

5g ciascuno,
4.1.1. Istruzlon! d'uso specifichs per l'uso
NI
4.1.2. Misure di mitigazitone del rischic specifiche per fuso
NIA

stight
Lt ortale di utillzzatort Utikizzatore non
CLA profossionale
Orinizmi bersagio Nome scientifico  Nome comune  Faso dl aviluppo
gy Mus musculus House All
. l{ mouse
odi di applications
Metodo appiicarions esca
Descrizione
Tasso: Fino a 10 di esca inogni tappots,
postazioni distenziate ton pil di 3
meti.
Dilutzions: o%
Tempistica:
e -+ fesm - . o - e -
devo resiare nela z2ona dl siazionaments per un parfodo di 7-10 giomil.
Dimansioni e materiate Confazicne: asticcio con due
dellwmballaggio conteniion in piastica pre-caricali con dus ssche in blocthi da

Page 3 of 4

4.1.3, Dove specifico per l'uso, | dettagli del probabili effett] negativl, diretti o indiretti e le istruziconi per interventi di pronto soccorso a le misure di emergenz

NIA

4.1.4. Dove specifico per I'uso, le istruzion| per lo smaitimente In sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

NiA

‘4.1.5. Dove specifico per Fuso, lo condizioni di stoccaggio e Ia durata dl conversazione del prodotto In normali dizioni di stoccagpgio.

NiA

.5: Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Usare solo in ambienti
internd.

Controliars regolamants i coranidorn con ks eiche &
sostituire | trappole nels quali fesca & fermingta,,

L'esca
deve restare nefa zona 4! stazionamento per un perkxdo di 7-10
glomi,

DOurante It trattamonto, controftare

trequentemente le esche e la prasenza di roditod mort. Le carcasse devono
assere imasse immadletamente. Grazie affazions di quesio rodenticida pud
esaare necassano ripeters il comrolio requantaments ad Intervail ¢ poche
one.

Comrofiare | contenilor regolarments a
quando non viene piu riscontraia ka presenza di mditori, recoogiers o amaltice
{rest deifesca ¢ le scatole e tue ke carcasse dei roditor,

Una voita che linfestazione deitopi siate posts scito controlln,

non posizionare witre esche, 8 meno che non si verifichi une nuova infestarione.

I prodiotic non & destinato ad un use
permaonents.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

La postazioni esca davonp essers
In 2res in bl ai bambin, snimat domestict ed animati non
bersagho.

Usaro solo i conteniton i siosrezzn
origingh,
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Conservare i con‘enitori sigileti & non provare
ad eprire | -scatole a ed usare I materiale in modo diverso da quebe
dicata.

Ognl contenilore pre-caricato con festa deve
essere collocato in modo Isle da minkmizzare 8 riachio di consumo da parts di
bambini ¢ eftri animali.

Ove possibits, assicurare |
contenitori con fesca nella zona di stazionamento ih modo cho non possanc
essere trascinati via,

Utiizzam guanti adatli

durante [a manipotazione deile esche & degi animati merti,
Durante il iratiaments, controlare frequentemente le esche

e la presenza di roditori mortl, Le carcasse devorg essers rimosso
Immediataments.

Tutti i it devone
+essere amattiti in un doppio sazco & posii in un contenitore can un coperchio
, Scuro al fine di prevenire Favvelenamanto acciderdale di enimali domestic o

anjmali setvaticl,
13

re sotto chiave & fuori della pertaia dei
. bambini, CONSERVARE SOLTANTO NEL RECIPIENTE ORIGINALE. Conservare lontano da
‘alimermi o menglml e da bevanda. Non mangians, né bere, né fumare durants
Tienplego.
7

"‘.J
.“™,/5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccoerso e le misure di emr
F

‘a

MECCANISMO DrAZIONE: R prodotto

cantiene un rodenticida dapi ded glst nervoso & . La
congestions branchlale 8 precoce. |l tratiemento & simtomatco; non esisie akcun
antidoto specifico. Concordare il protocalte temmpeutico con un Centrp
Antiveltend.

SINTOME: feccessiva esposizions a! prodotto pus cauvsare
depressione del sizxiema nerveso, mal di testa e debolerza fino a perdita di

conascenza.
- . — - . - - - R - e o . - P PR _— -
by i medico & gh D o lalichetia,

In ca3s & contarminazione lavare accurataments ke mani con sapone 8

|
I caso dingestione conswltare
acqua sbbondants,

5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro de! prodotto e del suo imballaggio

Tutti |

i rifiuti devonc essere smaltitl in un doppio Sac2o & pasti in un comeniare

con un coparchio sicuro al fine di prevenire Mevvelenament accidentats di

enkmak gomestici 0 enimali sahvatici. S& non sono pravisli conferteri per

rifuti idonel allo smatimento, contettare lMimpresa locaie perds smahimanto

dei nfiut. Non smaliire i rfiuti in quatsiasi altre modo.
|
|
|
|
|
|
|

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

. Validita: 24 mesi

\

6. Altre informazioni
NJ;\'

-
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Allegato 2: Ulteriori condizioni dell’autorizzazione

ETICHETTATURA

~

. .tL’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto delle
-:'aisposizioni di cui all’articolo 69 del Regolamento (UE) n.528/2012 riportando le informazioni di cui al
/f"?'ommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato 1.

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

“ PRODOTTO BIOCIDA-(PT-14) -~~~ = ~ = <= - == = = oo o
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. 1T/2015/00287/MRS

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

e L’etichetta dovrd contenere I’indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

0=§\3\Iell’etichetta I’esatta denominazione del biocida dovrd comunque essere individuabile attraverso una
-« colorazione € un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati nel testo degli
stampati autorizzati.

oL oetichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuow,
«naturalen, «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 I'uomo o I'ambiente.

E consentita ''mmissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni deli'etichetta siano redatie
in lingua italiana.

EMM




Allegato 2: Ulteriori condizioni dell’autorizzazione

ETICHETTATURA

¢ L’etichetta del prodotio biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto delle
disposizioni di cui ali’articolo 69 del Regolamento (UE) n.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 numero di autorizzazione attribuito dal presente
decreto, con la seguente dicitura:

“ PRODOTTO BIOCIDA (PT 14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERQ DELLA SALUTE n. 1T/2015/0028 /MRS ”

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 deli’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

e Nell’etichetta I’esatta denominazione del biocida dovrd 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 rischion, «non tossicon, «innocuoy,
«naturale», «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'nomo o 'ambiente.

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