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All.: 1 decreto + 2 allegati

OGGETTO: Prodotto biocida ANTIBLU SELECT 3787 - Trasmissione decreto di
autorizzazione.

: Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione all’immissione in commercio del biocida
1 indicato in oggetto n. [1/2014/00 .%’f(. /MRA del ‘E sl £ 2014
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO VIl ex DGFDM PRODOTTI DI INTERESSE SANITARIO DIVERSI DAI DISPOSITIVI MEDICI

D.G.D.F.S.C/15 %2/2012/96
IT/2014/00«£0 [AUT
IL DIRETTORE

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 de1 biocidi;

VISTO V’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 20137

VISTA la direttiva 2008/79/CE della Commissione del 28 luglio 2008, recante modifica della direttiva
98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio al fine di iscrivere la sostanza attiva IPBC nell’allegato 1
della direttiva;

VISTO il D.M. del 9 ottobre 2008, recante ad oggetto “Attuazione della direttiva 2008/79/CE, recante
modifica della direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 febbraio 1998, relativa
all’immissione sul mercato dei biocidi al fine di procedere all’inclusione della sostanza attiva IPBC
nell'aliegato I della direttiva”;

VISTA la direttiva 2008/78/CE della Commissione del 25 luglio 2008, recante modifica della direttiva
98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio al fine di iscrivere la sostanza attiva PROPICONAZOLE
nell’allegato | della direttiva;

VISTO il D.M. del 9 ottobre 2008, recante ad oggetto “Attuazione della direttiva 2008/79/CE, recante
modifica della direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 febbraio 1998, relativa
all’immissione sul mercato dei biocidi al fine di procedere all’inclusione della sostanza attiva
PROPICONAZOLE nell'allegato I della direttiva™;

VISTA la direttiva 2008/86/CE della Commissione del 06 settembre 2008, recante modn‘lca della direttiva
98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio al fine di iscrivere la sostanza attiva TEBUCONAZOLE

nell’allegato I della direttiva;

VISTO il D.M. del 9 ottobre 2008, recante ad oggetto “Attuazione della direttiva 2008/86/CE, recante
modifica della direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 febbraio 1998, relativa
all’immissione sul mercato dei biocidi al fine di procedere all’inclusione della sostanza attiva
TEBUCONAZOLE nell'allegato I della direttiva™;

VISTA Vistanza pervenuta in data 10/06/2010 ed integrata in data 20/09/2012 con cui la societa ARCH
TIMBER PROTECTION LIMITED Wheldon Road, Castleford West Yorkshire WF10 2JT ENGLAND ha
chiesto I’autorizzazione del prodotto biocida denominato ANTIBLU SELECT 3787 Liquido concentrato
— per uso industriale che sara prodotto dall’officina Arch Timber Protection — England con composizione di
cui all’allegato 1che forma parte integrante e sostanziale del presente decreto;

CONSIDERATO che la societa ARCH TIMBER PROTECTION LIMITED — England ha dichiarato che 1l
prodotto & identico al prodotto AntiBlu Select 3787 gia autorizzato dailo Stato Membro UK ;

VISTA la documentazione presentata dalla societa istante;

VISTO il parere dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisito con prot. n. 0036165 del 05/03/2/1 ;;;" S \\

GEViZ

VISTO il parere del Ministero dell’ Ambiente e della tutela del territorio e del mare, acqunsﬁ’@ con PEC rfpm

‘‘‘‘‘

n.53264 del 04/07/2014, [y pabiel RV
RITENUTO, altresi, di dover garantire un periodo di smaltimento scorte per eventlglala c:@n;fezmm d_é’ﬂ
prodotto di libera vendita AntiBlu Select 3787, coincidente con 1l prodotto blOC;lda oggetto @lﬂ

presente decreto, che siano gia state immesse sul mercato in regime di libera vend1tei‘~ NN 4




DECRETA:
La Societa Arch Timber Protection Limited ¢ autorizzata a mettere in commercio il prodotto biocida con le

seguenti caratteristiche:

DENOMINAZIONE ANTIBLU SELECT 3787

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE E | Arch Timber Protection Limited
RESPONSABILE DELL IMMISSIONE Wheldon Road, Castleford West Yorkshire WE10 2JT
SUL MERCATO | ENGLAND

* Sede legale |
®  Direzione Commerciale

OFFICINE DI PRODUZIONE Arch Timber Protection
Leeds Road, Huddersfield, UK

e B
o

SOSTANZA ATTIVA - 3-iodo-2-propynyl butylcarbamate(IPBC)
(Cas n.55406-53-6)

- Propiconazole (Cas n. 60207-90-1)
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- Tebuconazole (Cas n.107534-96-3) L
PT 8 PRESERVANTI DEL LEGNO gl
DESCRIZIONE PRODOTTO Confezionato in Pack A e Pack B —

Liquido concentrato

CONFEZIONI/TAGLIE Per uso industriale: 1000 L

CATEGORIA DI UTILIZZATORI Uso industriale

STABILITA’ PRODOTTO 24 mesi iy

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2014/00 oZ(O L MRA 1 £]]] £ 2014
SCADENZA AUTORIZZAZIONE 31 marzo 2020 ST
COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO Vedi allegato 1 (dato confidenziale )

Sono approvate e fanno parte integrante del presente decreto le allegate etichette (allegato 2)

con cui il citato biocida sara immesso sul mercato.
[’esatta denominazione del biocida ANTIBLU SELECT 3787 dovra comunque essere
individuabile attraverso una colorazione e un carattere unicl in contrasto con le altre eventual

colorazioni e caratteri usati nel testo degli stampati autorizzati.
A far data dalla notifica del presente decreto, la ditta ¢ tenuta a produrre € commercializzare

il prodotto esclusivamente come biocida alle condizioni sopra riportate.

A decorrere da dodici mesi dalla notifica del presente decreto, eventuahi confezioni dr -
prodotti di libera vendita coincidenti con 1l biocida di cur al presente atto non possono essere cedutl E

o venduti al consumatore finale. W

Avverso il presente atto & ammesso ricorso giurisdizionale presso 1l Tri:b;u'nal;éf

Amministrativo Regionale competente entro 1l termine di sessanta giorni, Ovvero %ijpo_rsbg.,
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straordinario al Capo dello Stato entro il termine di centoventi giorni.
Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cul un esemplare ¢ notificato mwm
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Annex B. Summary of Product Characteristics (SPC)

(a) Product trade name: @IBLU SELECT 3_7_87\‘;

— o ——— - —— — ——— e smp——

Applicant :  Arch Timber Protection

Address:  Wheldonroad |
City: Castleford, West
Country: United Kingdom

—_————

Yorkshire  Postal Code: WF10 2JT

A ———— ————— .

(b) (1.1) Qual_itative and quantitative information on the composition of the biocidal product (Pack A)

NB: This information is confidential and shouid not be disclosed to third parties

Active substance(s) Contents
Common name IUPAC name 1 CAS number EC number Concentration Unit | wiw Minimum Same
(%) purity source as
(%% wiw) for Annex 1
o inclusion
Propiconazole 14(2-(2,4-dichlorophenyl)-4- propyl-13-dioxolan-2-yhmethyl)- | 4544 g4 259-104- 4 4.00 93.0 Y
l“"l .2.4-"’1 a?.ﬂ'lc
Tebuconazale (RS)-1(d-chlorophenyl)-4,4- dimethyl-3{111-1.24-triazol-1- 107534 96-3 403-640- 2 200 95.0 Y
ylmethyl)-pentan-3-0l. Ratio 1:1
1IPBC J-iodo-2-propynyl butylcarbamate 55406-53-6 262-627-S 7.915 98.0 Y
Co-formulants Contents
» Common name IUPAC name Function Classificafion Substance
CAS : . wiw
EC number Concentration Unit o of
number : (%)
N ' concern
Other ingredients of Omacide
_IPBC 100 . - ] ) 0.245
Other ingredients of Wocosen _ : 4.00
TKS50 - , - - )
Other ingredients of of Preventol
A8 - - - 0.15
, Castor oil cthoxyiate Surfactant 61791-12-6 500-151-7 57.60
1-(2-methoxypropoxy)propanol-2 Solvent 34590-94-8 252-104-2 {5

—%.




{ Water

Solvent

. . 9.09 ]
(b) (1.2) Qualitative and quantitative information on the composition of the biocidal product (Pack B) ‘
NB: This information is confidential and should not be disclosed to third parties
; Active substance(s) Contents
- Common name IUPAC name CAS number EC number Concentration Unit | wiw Minimum Same
(%) purity source as
(% wiw) for Annex |l ¢
. inclusion
- - - . i - - ; - -
l Co-formulants Contents |
Common name IUPAC name Function - Classification Substance
CAS ) ) w/w {
number EC number Concentration Unit (%) 0
| concern
| 1-(2-methoxypropoxy)propanol-2 Solvent 34590-94-8§ 252-104-2 11.10 |
{ Propionic acid Buffer 79-094 201-176-3 . | 5.00 |
l N,N-Dimethylcoconamine S"rfa';:"“h"ig;‘::om“ 61788-93-0 263-020-0 7.50 I
‘ Beta-alanine, N-(2-carboxyethyl)-
l N-dDdfC)"mﬂﬂ()SDdium salt Sl"'fﬂ("ﬂﬂt 90170-43-7 290-476-8 4.50 I
| Amines, cocoalkyimethil, N-oxides Solvent 61788-90-7 263-016-9 1.50 |
~ § Tris(2-hydroxymethyl)-N- g
tallowalkyldiaminopropane Surfactant 90367-274 291-275-8 14.00 }
[ Taliow alkyldiamide ethoxylate Surfactant 61730-85-0 500-149-6 6.00 |
} C8-C10 fatty acids Buffer 68937-75-7 273-086-2 5.00 !
t Ethylencdiaminctetriaacetic acid,
l tetrasodium salt Sequestrant 64-02-8 200-{573-9 0.77 _ 5
Component in |
Sodium hydroxide coformulant 1310-73-2 215-185-5 0.24
* preparation
{ Sodium benzoate Corrosion inhibitor | 5§32-32-1 208-534-8 12.00 }
| Water Solvent - - 32.39 ]
/_:..- :f: }; ol
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Titolare dell Autorizzazione: Arch Timber Protection, Wheldon
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L|qu1do concentrato peruso |nd ustrlale
100 g di prodotto contengono:

= e —

@\F’PISOB

«sl 000 L

, m/l

Road, Castleford, West Yorkshire, WF102JT, England Butilcarbammatodi 3-iodo-2-propinile (IPBC) 97,92

Tel: +44(0) 1977714000 Fax: +44(0) 1977 714001 Propiconazolo g4,00
| Tebuconazoio g2,00
—I> In caso di emergenza telefonare: +44 (0) 1235 239 670 Acqua e coformulanti q.b.ag 100

Prodotto Biocida (PT 8)- orizzazio ?
Ministero della Salute n{ ﬁz‘ﬂj 73 2.5 ?fM
Officina di produzione: Arch Timber Protection, Leeds
Road, Huddersfield, UK

Frasidirischio: Nocivo perinalazione. Irritante per gli
occhi. Pud provocare sensibilizzazione per contatto con
la pelle. Altamente tossico per gli organismi acquatici,
pub provocare a Iungo termine effetti negativi per

LA

ampléenie acqaues
Solo per usoindustriale come preservante dellegno
appena segato/tagliato e non stagionato contro funghi
che provocano lo colorazione del legno e muffe
superficiali. li legname trattato pud essere utilizzato nelle
classi 2 e 3 (legname non a contatto conil terreno o
continuamente esposto alle intemperie oppure al riparo
dalleintemperie, ma soggetto a frequenti bagnature).
Diluire con acqua fino ad ottenere una soluzione tralo
0.2el'1.5% e aggiungere la confezione B diluita
| seguendoleistruzioni peri'uso. Esclusivamente per
I'uso su abete rosso si raccomanda di diluire con acqua
per ottenere una soluzione alio 0.2%. Non mischiare
la confezione A e la confezione B direttamente senza
aggiungere acqua. Applicare generalmentea 15 L/m?®
mediante immersione o flow-coating. |l produttore fornira
istruzioni specifiche sulla base delle condizionidel sito. i
prodotto deve essere applicato all’internodiun’area
contenuta. situata su un supporto rigidoed
impermeabile dotatadi bacinodicontenimento per
impedire il deflusso, e dotato di un sistema direcupero
atto ad evitare fuoriuscita di prodotto (ad esempio, un
pozzo di scarico). La conservazione del legno appena
trattato deve avvenire in un ambiente coperto e dotato di

un sistema direcupero in atto (ad esempio, unpozzodi

| scarico) o su sostegni rigidiimpermeabili con un bacino
di contenimento per evitare il deflusso e con un sistema
di recupero in atto (ad esempio, un pozzo di scarico). li
legname trattato non deve essere utilizzato all’esterno
ove sia in contatto con il suolo e permanentemente
esposto a bagnature o in contatto permanente con
acqua doice o salina.

Inazionale. Non contaminare il suolo o corsid’acqua. Indossare guanti, tuta completada

1d’acqua éinevitabile. informare immediatamente le autorita competenti.

Consigli di prudenza: Evitare il contatto con gli occhi e con ia pelle (§824/25). In caso
di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e abbondantemente con acquae

“Eha‘i__._ ‘f;iw—';:_ 5

e T .

consultare un medico (S26). In caso di contatto con la pelle lavarsiimmediatamente ed
abbondantemente con acqua (S28). Usare indumenti protettivi e guanti adattie
proteggersi gli occhi/la faccia (S36/37/39). Non disfarsi del prodotto e del recipiente se
non con le dovute precauzioni (S35). In caso di incidente o di malessere consuitare
immediatamente il medico (se possibile, mostrargli I'etichetta) (S45). Usare contenitori
adequati perevitare I'inquinamento ambientale (S57).

Misure di primo soccorso: In caso di contatto con la pelle: lavare |mmedratamente
con acqua abbondante. Rivolgersi al medico se si verificano effetti nocivi. In caso di

contatto con gli occhi: se la sostanza & entrata negli occhi, lavare immediatamente con
acqua abbondante peralmeno 15 minuti. Lavare bene gli occhi sollevando le palpebre.
Consultare il medico immediatamente. In caso diingestione: nonindurre il vomito, dare
200/300ml d’acqua da bere. Non somministrare mai nulla per via orale ad una personain
stato diincoscienza. Consultare immediatamente il medico. Incaso diinalazione: portare
la persona all’aria aperta. Tenere |la persona al caldo e lasciarla riposare. In caso di
respirazione irregolare o blocco respiratorio, praticare la respirazione artificiale

avvalendosi di personale qualificato. Consultare un medico se i sintomi sonograviodi
lunga durata. In caso di perdita di conoscenza: mettere la persona in posizione laterale
di sicurezza e consultare immediatamente un medico. In caso diincidente o di
malessere, consultare immediatamente il medico (mostrare I'etichettae se possibile la
scheda di sicurezza del prodotto). Consuitare un Centro Antiveleni.

AVVERTENZE: || 3-IODO-2-PROPYNYL-N-BUTYLCARBAMATE & un carbammatocon
debole attivita anticolinesterasica. Non usare il prodotto nel caso in cui il medico consigli
di evitare I'esposizione a sostanze con attivita anticolinesterasica o.in caso di osservata
sensibilizzazione cutanea. Conservare il prodotto in un luogo sicuro e nei contenitori
originaliben chiusi. Sciacquare con acqua il contenitore vuoto e riutilizzare 'acqua nel
processo ditrattamento. La soluzione dirifiuto e il contenitore dovrebbero essere smaitit
per mezzo diun’azienda di smaltimento rifiuti autorizzata in conformita con la legislazione

lavoro e calzature impermeabili ai liquidi quando simaneggiail , legname appenatrattato.
Durante I'uso non si deve mangiare, bere né fumare. Lavarsile mani e la pelle esposta
prima di mangiare, bere e fumare e dopo I'uso. Recuperare il prodotto se possibile.
Assorbire il prodotto versato con terra o sabbia. Mettere il prodotto in un contenitore
idoneo. Sigillare i contenitori ed etichettarli. Rimuovere il materiale contaminato e riporio in
un luogo sicuro peril successivo smaltimento. Consultare un esperto perlarimozione e
lo smaltimento ditutti i materiali e dei rifiuti contaminati. Chludere la sorgente di perdita se
non c'é pericolo a farlo. In caso di fuoriuscita nell'impianto di trattamento, seguirele
procedure diemergenzadel sito. Se la contaminazione dei sistemidi drenagglo o cor3|

 Pericoloso per
I’_a'mbie.n'te '

~Validita: 2 annidalladata di produznone |

Data di produzione
Numero dilotto
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Arch
Timber
Protection

Liquido concentrato per uso industriale

o T -

'ANTIBLU SELECT 3787 Pack B [

Titolare dellAutonzzazmne Arch Tlmber Protection, Wheldon Roadi

Castleford, West Yorkshire, WF10 2JT, England
Tel: +44 (0) 1977 714000 Fax: +44 (0) 1977 714001 /%" .G
= 3R

In caso di emergenza telefonare: +44 (0) 1235 239 670 gf@

')
Prodotto Biocida (PT 8)- Autorizzazione del Ministero della Salute n%lf{:'- AL f 5 ek
Officina di produzione: Arch Timber Protection, Leeds Road, Huddersf eld K -:O NG ';' TS RO v’fl T e
Frasidirischio: Nocivo peringestione. Provoca ustioni. Altamente tesswo pergl:orgam acqugg_Lgl pubtprovocarea Iun@atermirlgeﬁeﬂl
negativiper'ambiente acquatico. Ninic \{3‘* ,3-, f/,‘/
Consigli di prudenza: Evitare il contatto con gli occhi e con la pelle (S24/25). In caso di contatto con gli occhi, lavare ifimediatamente e
abbondantemente con acqua e consultare un medico (S26). In caso di contatto con la pelie lavarsiimmediatamente ed abbondantemente con
acqua (528). Usare indumenti protettivi e guanti adatti e proteggersigli occhi/lafaccia (836/37/39). Non disfarsi del prodotto e del recipiente se

non con le dovute precauzioni (S35). In caso di incidente o di malessere consultare immediatamente il medico (se possibile, mostrargli I'etichetta)
(845). Usare contenitori adeguati perevitare I'inquinamento ambientale (S57).

Da usare solo insieme ad ANTIBLU Select 3787 confezione A. Diluire con acqua prima dell’uso seguendo le istruzioni del

produttore.

Diluizione: 0.3 % - 0.9 %.
Solo per uso industriale come preservante del legno appena segato/tagliato e non stagionato contro funghi che provocano la colorazione del

legno e muffe superficiali. Il legname trattato pud essere utilizzato nelle classi 2 e 3 (legname non a contatto con il terreno o continuamente
esposto alle intemperie oppure al riparo dalle intemperie, ma soggetto a frequenti bagnature). ll prodotto deve essere applicato all'interno di
un’area contenuta, situata su un supporto rigido ed impermeabile dotata di bacino di contenimento perimpedire il deflusso, e dotato di un sistema
di recupero atto ad evitare fuoriuscita di prodotto (ad esempio, un pozzo eli scarico). La conservazione del legno appena trattato deve avvenire
in un ambiente coperto e dotato di un sistera di recupero in atto (ad esempio, un pozzo di scarico) o su sostegni rigidiimpermeabili con un bacino
di contenimento per evitare il deflusso e con un sistema di recupero in atto (ad esempio, un pozzo di scarico).

4-*'" -ﬁ
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Misure di primo soccorso
In caso di contatto conia pelle: rimuovere immediatamente i vestiti contam:natl e lavare immediatamente con acqua abbondante. Poilavare con

acqua e sapone. In caso di contatto con gli occhi: se la sostanza & entrata negli occhi, lavare immediatamente con acqua abbondante per aimeno
15 minuti. Lavare bene gli occhisollevando le palpebre. Consultare il medico immediatamente. In caso diingestione: nonindurre il vomito, dare
200/300ml d’acqua da bere. Non somministrare mai nulia per via orale ad una personain stato di incoscienza. Consultare immediatamente il

| ,medlee Incasodiinalazione: portare |la persona ail'aria aperta. Tenere la persona al caldo e lasciarla riposare. In caso di respirazione irregolare
,ortblogcpsplratorlo praticare la respirazione artificiale avvalendosi di personale qualificato. Consultare un medico se i sintomi sono gravi o di
.--"‘Iunga durata ln casodiperditadi conoscenza: mettere lapersona inposizione laterale di sicurezza e consultare immediatamente un medico. In
casodi mcuden’te odimalessere, consultare immediatamente il medico (mostrare I'etichetta e se possibile la scheda di sicurezza del prodotto).

”Con?ultaremn‘ Centro Antiveleni.

mVVEETQﬁZE

fSCIacq uare: ‘cen acquai il contenitore vuoto e riutilizzare I'acqua nel processo di trattamento. La soluzione dirifiuto e il contenitore dovrebbero
e??é’?e sma It°t| per mezzo di un’azienda di smaltimento rifiuti autorizzata in conformita con la legislazione nazionale. Non contaminare il suolo o
A -corsrfd 'aCQI} Indossare guanti, tuta completa da lavoro e calzature impermeabili ai liquidi quando simaneggia il legname appena trattato. Durante
[aschensi deve mangiare, bere né fumare. Lavarsile mani e la pelle esposta prima di mangiare, bere e fumare e dopo I'uso, Recuperare il
prodotto se possibile. Assorbire il prodotto versato con terra o sabbia. Mettere il prodotto in un contenitore idoneo. Sigillare i contenitori ed
etichettarli. Rimuovere il materiale contaminato e riporlo in un fuogo sicuro per il successivo smaltimento. Consultare un esperto per larimozione e
lo smaltimento di tutti i materiali e dei rifiuti contaminati. Chiudere la sorgente di perdita se non c'é pericolo a farlo. In caso eli fuoriuscita
nelfimpianto ditrattamento, seguire le procedure eliemergenza dei sito. Sela contammazmne deisistemidi drenaggto o corsid’acqua & inevitabile,

3,\

Corrosivo

Pericoloso per

'I’am biente

‘Validita: 2 annidalla datadi produzmne
Datadiproduzione
‘Numerodilotto

1114

VIS0 S APPROVA
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.informare immediatamente le autorita competenti.




