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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVIMEDICI E DEL

SERVIZIO FARMACEUTICO
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma
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Class.: 1.5.1.d.2/503 SBM DEVELOPPEMENT
60 chemin des Mouilles
69130 — Ecully (FR)

OGGETTO: Predotto biocida FASTION GEL SCARAFAGGI BOX — Imida Gel Box Scarafaggi —
Blattamax Box.
Trasmissione decreto di modifica amministrativa.

Si trasmette, in allegato, il D.D. di modifica amministrativa del 25 rr relativo al

i (8 Ya¥o V)
prodotto biocida indicato in oggetto n. IT/2018/00495/MRS. s ebad

Si richiama I’attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 1272/2008 del
Parlamento europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle
sostanze, delle miscele e successive modifiche ¢ adeguamenti.
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Referente tecnico: Raffaella Perrone — 06.5994 2520
email: r.perrone(@sanita.it
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Mristors il Ftiote

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
1.5.1.d.2/503
1T/2018/00495/MRS
IL DIRETTORE GENERALE
VISTO lart. 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,
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 gli artt.19 e ss.;
VISTA Vistanza NA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-BT064063-33;
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;

DECRETA:
La modifica amministrativa del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE FASTION GEL SCARAFAGGI BOX — Imida Gel
Box Scarafaggi — Blattamax Box
PRINCIPIO ATTIVO: IMIDACLOPRID

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE SBM DEVELOPPEMENT
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE 60 chemin des Mouilles
SUL MERCATO 69130 — Ecully (FR)

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2018/00495/MRS

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 02 ottobre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa SBM DEVELOPPEMENT ¢ tenuta a produrre e
commercializzare if 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.
Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via amministrativa alla
ditta interessata ¢ I°altro & conservato agli atti di questo Ufficio.
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominazione commerciale

Italia Imida Gel Box Scarataggi
Italia Blattamax Box
Italia FASTION GEL SCARAFAGGI BOX

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell‘autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definiio
Nome & indirizza del titolare Nome Non definite
deli'autorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome de produttore Bayer SAS - Environmental Science

Indirizzo del fabbricante 16 rue Jean-Marie Leclair — C5 90106 69266  Lyon Cedex 09  Francia
Ubicazione dei siti produttivi 16 rue Jean-Marie Leclair — CS 90106 60266  Lyon Cedex 09 Francia

Nome dei produttore Francisco Aragon S.L. .
Indirizzo del fabbricante Carrelera de Madrid km, 387 30500  Molina de Segura (Murcia)  Spagna
Ubicazione dei siti produttivi Carretera de Madrid km. 387 30500  Molina de Segura {Murcia)  Spagna

1.4, Fabbricante/i delfi principio/i attivofi
numers BAS: 37

Nome del produttore Bayer CropScience AG

Indirizzo del fabbricante industrial Operations, Alfred Nobel-Strasse 50 40789 Monheim am Rhein ~ Germania

Ubicazione dai siti produttivi Industrial Operations, Alfred Nobel-Strasse 50 40782 Monheim am Rhein  Germania

numero BAS: 37

Nome del produttore Ningbo Generic Chemical Co., Lid. (Arl g5 List' ZAP1 S pA)

Indirizzo del fabbricante Room 10-B, Shidal Square 8 345010  Zhejiang Cina

Ubicazione dei siti produttivi Shaanxi Hengtian Chemical Ce., Lid., Plant address: Dali Core Zene, Wei nan National Agricultural Science and Technology Park - Shanxi

pravince  Cina

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Numero CE Numero CAS Nome cemune Nomenclatura (UPAC Funzione Contenuto (%)
37 428-040-8 138261-41-3 Imidacloprid (ZE)-1-{{6-chloropynidin-3-yl} methyl]-N-nitroimidazolidin-2-imine Principio attivo 2216

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca {pronta per 'uso}

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericoto Molto tossico per gli erganismi acquatici con effetti di lunga
durata.

Contiene 1,2-benzisothiazol-3{2H)-one. Pud’

provocare una reazione

allergica

Consigli di prudenza 1n caso di consultazione di un medice, tenere a8 disposizione il
contenitore o I'atichetta del

prodotto.

Tenere

fuori dalla portata dei bambini.

Leggere aitentamente e seguire tutle le
istruzioni.

Non

disperdare nel'ambiente.

Raccogliers

il materiaie fuoriuscito.

Smaltire

il prodotto in in conformitd con Ja normaliva
narionale.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Scarafaggi - ambienti interni

Tipoli di prodotte Tipo di prodoetto

18 - Insetticidi, acaricidr & prodotti destinat) al controllo degii altri
artropodi
Descrizions esatta dell'usa Insetticida

autorizzato {se pertinente)

Campo di applicazione In ambiente
chiuso
. E ulilizzabile solo in ambienti
interni come cucine, bagni, cantine & altn vani d appartamenti, ristoranti &

simili
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore non
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome contune  Fase di sviluppo
Blattodea Cockroaches Adulti
Blattodea: Cockroaches Ninfe
Metodi di applicazione
Metodo In scatole par esche
Descrizione
Erogatore
di esca a prova di manomissione
Tasso: 28
trappole
Diluizione: 100%
Tempistica:
2
trappole per infestaziani lievi
6 trappole per infastazioni forli
Circa una trappola per 5 m. Nelle infesiazioni forti si raccomanda l'uso
di pio trappele. | numers totale non dave superare sei trappole per sito
traitailo
Dimensioni @ materiale Ercgatere di esca, PET, alluminio ed
dell'imballaggio LDPE , Confezion di sacchetti in alluminio conlenanti 2-6 erogaton dr esca

pronti al'uso; 2 eregatori di esca per confezicne, 1 g di esca in ogni box

Confezioni di sacchett/ in alluminio contenenti 2-6 erogateri di
esca pronti all'uso

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Dopo

aver aperio il prodotie sigillato, mettere in vicmanza o all'intemao dei siti

dove si nascondono gli scarafaggi, preferibilmente tra queste aree e le fonti di
cibo, E utilizzabile solo in ambienti intem! come cucine, bagni, cantine e

altri vani di appartamenti, ristorant & simi,

Nel casa l'infestazione
persista, sostituire fe frappele dopa 4 setlimane.

Si consiglia l'uso di

2.6 trappole per infestazione, equivalenti a una dose massima di 129mg s.a se
ie trappole vengono piazzate una volta sola, superiore in caso di infestazioni
persistenti in cui le trappole vengono sostituite nuovamente dopo un mase

4.1.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

1.
Evitare qualsiasi contatto nen necessaric con i preparato. L'uso impropne pud
danneggiare [a salte

2. Non contaminare mangirn, aliment, recipienti ¢
superfici che possano venime a cantatte.

3. Conservare fuon della
poriata dei bambini.

4. Gli ercgatori di ¢sca devono essere a prova di
manornissione,

5. Non aprire I'erogatoredi esca.

6 Le esche vanno
conservate in un luego sicura e smaltite in moedo da minimizzare il ischio che
bambini @ animali possana entrarne in contatto.

7. Non disperdere
nelFambiente (P273) ¥

4.1,3. Dove specifico per Fuso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergem

Indicazioni
generali

La natura del prodstto, quando si trova nel suc imballaggio

commercizale, rende imgrobabile il suo sversamente. Tuttavia, nel caso di
significativo sversamento sono applicabili le seguenti misure. Aliontanarsi
dailarea di pericolo. Distendere e trasporiare [infortunato in pasizione
stabile (farlo giacere su un Jate). Togliere immediatamente gli indumsnti
conlaminati e smaltirli in sicurezza.

Contatto con la pelle

Lavare acouratamente con abbondante acqua e sapone, se dispanibile
con glicole polietilenico 400 da nsciacquare poi con acqua. Consultare un
medico se si sviluppa irfitazione e se questa persiste.

Ceontatto con
gli occhi
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Risciacquare immediatamente con molia acqua, anche sotic |8

palpebre, per almeno 15 minuti. Rimucvers le lenti a contatto, se presenti, dope
i pnmi 5 minuti, quindi continuare il risciacque degli occhi. Consuliare un
medico se si sviluppa milazione e se quesla persiste.

Ingestione

Chiamare immediatamente un medice o un centro antiveleni. Sciacquare
la bocea. Indurre il vomite solo se:

1. il paziente & completamente

cosciente: 2. lassistenza medica nen & subitadisponibile; 3. & stala ingerita
una quantita significativa {pil di unbgecene); 4, & tragcorsa meno di 1 ora dal
momente dallingestiona. (Il vomile non deve giungere nel tratlo respiratorio)

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

Smallire il prodoftairecipiente in modo
sicuro e in conformita con la normativa nazienate (P501)

4.1.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Conservare in un luego fresco @
ben ventilate a! riparo dal gelo e da fonti di calore. Conservare al riparo

dalla luce.

Valigita: 24 mesi dalla data di produzione
indicata nella confezione.

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Copo aver aperio il prodotto sigiltato,
melteric in vicnanza o al'internc dei siti dove si nascondono gli scarafaggi,
prefenbilmente tra queste aree @ le fonti di cibo. E utiizzabile solo in
ambienti niemi come cucine, bagni, cantine e altd vani di sppartamenti,

ristoranti e simili.

Nel ¢aso lnfestaziona persista, sostituire le
trappote depo 4 settimane.

Si consiglia 'use di 2-6 trappole per

infestazione, equivalenti a una dose massima di 129 mg s.a. se le frappale
vengono piazzale una volta scla, supenore in Caso diinfestazioni persistenti
in cul le trappole vengonoe sostituite nuovamente dope un mese.

5.2, Misure di mitigazione del rischio

1.
Evitare qualsiasi conlatto non necessaric con il preparato. L'uso improprio pué
danneggiare |2 salute.

2. Nen contarinare mangimi, alimenti, recipienti o
supetfici cha possano venirme a contatta.

3. Conservare fuor della
portala dei bambini.

4. Gh erogatori di esca devono essere a prova di
manomissions,

5. Non aprire l'erogaloredi esca.

6. Le esche vann¢
conservate in Un luago sicure e smaltite in modo da minimizzare il fischie che
bamtuni @ animali possano entrame in contatic.

7. Non disperdere
nelFambiente (P273)

5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di e

Indicaziont
generali

La natura del prodotto, quando si trava nel sua imballaggio

commerciale, rende improbabile il suo sversamento. Tutiavia, nel caso di
significalivo sversamente $ono applicabili e seguenti misure. Allontanarsi
dall'area di pericolo. Distendere e trasportare l'inforlunato in posizione
stabile (farlo giacere su un lata). Togliersi immediatamente gliindumenti
conlammati e smaltire in sicurezza.

Contatte con la pelte

Lavare accuratamente con abbondante acqua € sapone, se disponibile
con glicole polistilenico 4C0 da risciacquare poi con acqua. Consultare un
medice se 8i sviluppa iritazione @ sa questa persisie.

Contatto con

gli ocehi

Risciacquare immediatamente con molta acqua, anche sotio le

paipebre, per almene 15 minuti, Rimuovere le lenti a contatto, se presenti, dopo
i primi 5 munuti, quindi cantinuare i risciacquo degli occhi Consultare un
medico se si sviluppa imitazione ¢ 3 questa persisie.

Ingestione

Chiamare immediatamenie un medico o un ceniro antiveleni Sciacquare:
|& boeea. Indurre il vomito solo se:

1. il pazienie & compietamenie

cosciente; 2. I'assistenza medica non é subitodisponibile, 3 & slata ingerita
una quantita significativa {pid di unboceone); 4. & trascorsa meno di 1 ora dal
momento dallingestione. (Il vomilo non deve giungere nei tratto respiratorio)

5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio
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Smallire il prodotto/recipiente in modo
sicuro e in conformita con la normativa nazienale (P501}

5.5, Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccaggio
Caonservare in un luogo fresco e

ben ventiato al riparo dal gelo e da fonti di calore Conservare al riparo

dalta luce.

Validita: 24 mesi dalla data d
produzione indicata nella confezione.

6. Altre informazioni

n
prodotto contiene un agente amaricante.
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Allegato I - SPC

Allegato IT - 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 Allegato 1.

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT18)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2018/00495/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 Iindicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

e Nell’ctichetta I’esatta denominazione del biocida dovra comunque cssere 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», «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 I'uomo o l'ambiente.

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



