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DIRCZIONE GENERALE DET DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
Ufficio I - Affari generali e prodoiti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
VFiale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma
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1.5.1.d.2/1605 SmarTec Solutions Limited

1 — Andrews Apartments
Ignazio Saverio Mifsud Street
BKR 1175 — Birkirkara (Malta)

OGGETTO: Prodetto biocida Attrax Esca per Formica - Attrax Esca Anti Formiche -
Sandokan Anti Formica - Copyr Esca Anti Formiche - Attrax Trappo-la per

Formiche.
Trasmissione decreto di autorizzazione.

Si trasmette, in allegato, il D.D. di autorizzazione al’immissione in commercio del
relativo al prodotto biocida indicato in oggetto n. IT/2020/00699/MRS.
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Si richiama Iattenzione 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 e adeguamenti.

IL DIRETTORE GENERALE
Dott. Achille Iachino*

*Firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art.3, comma 2, del D.Lags. 39/1993

Referente tecnico: Raffaella Perrone 06.5994 2520
email: r.perrone@saniia, it
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
.5.1.d.2/1605
17/2020/00699/MRS

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO Iart. 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 ¢ ss.;
VISTO, in particolare, gli articoli 33 ¢ 34 del suddetto Regolamento riguardanti il riconoscimento reciproco delle
autorizzazioni e delle registrazioni di prodotti biocidi in sequenza ¢ in parallelo;
VISTA [’istanza NA-MRS presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-RE058581-37,
VISTA la decisione UK-2017-1106, con la quale lo Stato Membro ha rilasciato I’autorizzazione del prodotto
denominato Rentokil Ant Killer Gel essendosi verificate le condizioni di cui all’art. 34 paragrafo 5 del
Regolamento (UE) 528/2012;

VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno delia suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di
biocidi;

DECRETA:
L’autorizzazione del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE Attrax Esca per Formica - Attrax Esca Anti Formiche -
Sandokan Anti Formica - Copyr Esca Anti Formiche -
Attrax Trappo-la per Formiche

PRINCIPIO ATTIVO: 1R-trans phenothrin
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE SmarTec Solutions Limited
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL 1 — Andrews Apartments
MERCATO Ignazio Saverjo Mifsud Street

BKR 1175 ~ Birkirkara (Malta)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2020/00699/MRS
SCADENZA DELIL’AUTORIZZAZIONE 29 ottobre 2027

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa SmarTec Solutions Limited & tenuta a produrre ¢

commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (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 eniro il termine di

centoventi giorni.

1l presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare ¢ notificato in via amministrativa alla

ditta interessata e 1’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.
Roma, li

/.r«'"""' ae
T,
Pl :

17 pig, 20 [L DIRETTORE‘GENERALE >
Dott. Achille lachino* =~

.

NI
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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 mercate  Denominazione commerciale

Itatia Altrax Esca per Farmica

Italia Altrax Trappo-ta per Formiche
Italia Altrax Esca Anti Formiche
ltaliz Capyr Esca Anti Formiche
ltafia Sandokan Anti Formica

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione
Non definiic

Data di ritascio dell'autorizzazione

Non definflo

Data di scadenza
delrautorizzazione

Non definite

Nome e indirzzo del titolare
deflautorizzazione

Nome Naon definite
Indirizzo Nan definile

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore
Indirizzo del fabbricante
Ubicazione dei siti produttivi
Nome del produtfore
Indirizzo del fabbricante
Ubicazione dei siti produttivi
Nome del produttore
Indirizzo del fabbricante

Ubicazione dei siti produttivi

Nome del produttare

Dongguan Ryelight Customer Products Co Lid
Kou Men Jai indusinal Estate I, Humen Town 523896  Guadong Province  Cina
Kou Men Jai Industriat Estate |, Humen Town 523896 Guadong Province Cina

MYLVA S.A
Via Augusta, 48 08006  Barcelona  Spagna
Sanl Galderic, 23 09385 Sanl Pol de Mar (Barcetona) Spagns

CTR, Lds.

Loteamento Industrial da Murleira, Rua de Mogambique, Lotes 23-24-25 2135325  Samera Correia
Lateamento Industrial da Murieira, Rua de Mogambique, Lotes 23-24-75 2135325  Samora Cornéia

1GO sd.

Via Palazzo 46, Albanc SantAlessandro 24081 (BG) Mala
Via Palazzo 46, Albano Sant'Alessandro 24061 (BG)  halia

Indiritzo del fabbricante
Ubicazione dei siti produttivi

1.4, Fabbricantefi delli principiofi attivofi

numere BAS: 59

Nome del produttore Suriloma Chemicat {UK) Plc
Hythe House, 200 Shepherds Bush Road W6 7NL lLondon  Regno bhnito

MSisawa Works of Sumitorno Chemical Co.,Ltd,, Aza-sabishirotal, Oaza-rmusewa  Acmori 033-0022

Indirizzo del fabbricante
Ubicazione dei siti produtivi

numero BAS: 5%

Nome dei praduttore Eadura S pA.
Viale Pistramellara 40121 Bologna  ftala

Jiangsu Yangnong Chemical Co Lid., 39 Wenfeng Road, Yangzheu 225009 Jiangsu Cina

Indirizzo dei fabbricante

Ublcazione dei siti p

2. Composizione e formulazione
2 1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione de! prodotto

numera Numero Numero Nome comune Nomenclatura IUPAC
BAS CE CAS 1R-trans 3-phenoxybenzyl {1R,3R}-2.2-dimethyl- 3-(2-melhylprop-1- enyl)
59 247-43%-2 26046-85-5 Fenotrina cydepropanecarboxylate

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca [pronta per l'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericalo Tossico per gli organismi acquatici con effett) dilunga

durata.
Consigli di prudenza Non disperderg
neliambiente.
Raccoglisre il materale
fueriuscilo,
Smattire il recipiente in conformita ai regolamenti
localf

Misawz

Portegatlo
1
FPoriogallo

Giappone

Funzione
Principio
attivo

file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/Desktop/VACCARI/ SmarTec%20Solutions%20Li...

Pagina 2 di 4

Cantenuto
%)
01

[ 4]

Wy

Ly

ik

22/02/2021




di 4

4. Usoli autorizzatofi

4.1. Uso non professionale

Tipofi di prodotta Tipo & pradotte
18 - Insatticidi, acaricidi & prodotti gestinali al controllo degli aitri

rirapodi

Descrizione osatta dell'use Insetticida
autorizzate (se pertinente) per trappole con esca per Fuso da parte del pubblico generaie In ambienti
domestici.

Campe di applicazione In ambigrte
chiuse
V1
Interni
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore non
professionale
Nome sciantifice  Nome comune Fase di sviluppo
Lasiug niger Formica neradei  Tutie le fasi di
giardini sviluppo
“Metadi di applicaziane
X
Metodo In scalcle per esche
Deéseriziona
X }‘ In
£ scatale per esche
B
4

Tasso: 1-2 trappola con esca per stanza,
non pid di 1 trappela ogri 8 m2
Diluizione: NiAY
Tempistica:
1-2 trappole con esca per staiza, non
pil di 1 trappola ogni 8 m2

Dimensionl & materiale Trappola Padiglions
dell'imballaggic (capsula in PVC con pellicoia di copertura in alluminic cppure capsula in
PET/PE/EVOH/PE con coperchic in PE/ALUMPEICA} - 5 g - 2 © 4 unita per

confezicne

Trappola UFO (¢capsula in PVC con pellicola

¢i copertura in alluminio oppure capsula in PET/PE/EVCRIPE con coperchio in
PE/AUPEICA a pellicota di copertura in alluminio} = 5 g — 2 o 4 unita per
confezione

Trappota Triangele {capsula In PVC con
peillicola di coperiura in alluminio oppure capsula in PET/PE/EVOH!PE zon
coperchio in PE/ALW/PE/CA) — S g— 2 o 4 unild per confezione

Camera (trappola in polistirolo) - 5.g ~ 2 0 4 unila per
confezione

Trappola con gsca par farmiche Mini

(PETIPEEVOH/PE oppure PET/PE/EVCH!PE con coparchio in PEIALUFE/GA) oppure PVC
can pellicola di copartura in alluminio -~ 5 g - 2, 4 o § unilz per

confeziona

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

V.

ta sezione "Istruzioni per

i'uso”.

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

V.
la sezione "Istruzicni per 'uso”.

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

V.
la sezione "Islruzion] par I'us3”.

4.1.4. Dove speclifico per I'uso, le istruzieni per fo smaltimento in sicurezza def prodotto e del relativo imbkallaggio

V. la sezione
“Istruziani per fuso”.

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

V. la sezione “Istruzioni
per f'usa™,

5. Indicazioni generali per I'usc

5.1. Istruzioni d'uso

Paosizionare la rappefa con esca su una

superficie in piano vicina ai formicai, ai percorsi delle formiche ¢ al punto di
accessa della formiche alla slanza.

Per la trappeola Padiglione: imuavere

il coperchic protetiive trasparente centrale, poi attvare l'unta premendo con
detisione la parte supanore della capsula nella trappola. Posizianare la
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trappola in un‘grea protetla dall'umidita.

Per le trappale UFO/Triangols:

attivare I'unita premendo can decisiane il pulsante rotonde posto sulla parte
superiore della trappola.

Per la trappola Gamera: per T'atfivazione &

sufficiente rompere e Amuocvers |a linguetta spargente suun late.

Perla

trappola con esca per formiche Mini: attivare Funita tenendola saldamente in
mano e usando un paio di forbici per taglare il nipplo poste sulla parte
superiore della trappola. Infine sciacquare te forbidl.

Applicare il

prodetto lontane dalla luce direfta del scle o da fonli di calore (es. non
posizionarlo sctta un radiatore).

Non rivtilizzare né riciclare it

prodetta.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

SOLC

PER USC COME INSETTICIDA.

Sole per uso inintemi

Tenere le esche fuari defla portata di bambini & animall.

Lavare le mani & la pelle esposta prima dei pasti e dopo

l'uso.

Non usare direflamente su alimenti, mangimi ¢ bevande o

in prossimit# di essi, né su superfici o wtensili che poirebbero venire a
direlto contatto con aliment, mangimi, bevande ¢ animali.

Tenere fuori della portata dei bambini.

Il materiale &

i relativo contenitore devono essere smattiti in sicurezza.

Non contaminare corsi o specchi d'acqua con i prodotti chimici o il
contenitore usald,

Tenere lontang da alimenti, bevande ¢

mangimi.

1l predotio inutilizzate nel contenitore deve essere

smatito éra i ffuy solidi.

Non forzare la trappola per

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

Contalio

con la pelle: Lavare accuratamente con abbendante acqua e ltogtiere
immediatamente gli indumenti contaminati.

Contatto con gli oechi: Togliere

le lenti a conlatto. Lavare accuratamente per alguni minuli con abbondante
acqua.

Ingestione: Sciatquare accuratamenis |8 bocca con agqua. Consultare
immediatarmente un medica.

5 4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suc imballaggio

Smattire
il conten.stoieonenitore in confomita ai regolament: locafi.

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

Conservara nel conlenitore ofiginale.
Conservare in un luogo fresco e asciuita.
La durala di conservazicne &

di 24 mesi a temperatura ambiente.
Proteggere dal gelo.

6. Altre informazioni

Gestiona
delta resistenzs

L'efichetta
deve riportare le seguenti frasi:

= In caso gi

rduzione dellefficacia o di un sospetta sviluppo i resisienza interrompere
I'usa. Si consigha all'ulilizzatere 6i contatlare un disinfestatore
professionale.

Le seguenti frasi sono sok a scopa
informativo:

« Si consiglia di combinare i fratiamenii

con misure non chimiche, se possibile.

+ Prima dell'uso

leggere sempre |'elichetta o il foglietia illusirativo & seguire lulte le
istruriond riporiale.

+ Nelle aree infestate cercare di

elminare complatamente gii ingetti barsaglio.

» Tenere in

considerazione il ciclo di vita e ke caratteristiche degli insetu bersaglio,
puntando aile fasi di vita pil suscettibili,

« Alternare i

tratlamenti [KM1] con

prodotti avent differenti mocalita di azione.

» Monilerara

continuamente la resislenza, Se il trattamento & inefficace informare il
getentore gell'autorizzazicne.

|
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Allegato I SPC

Allegato I1 - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

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.

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PTI18)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2020/00699/MRS”

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

L ctichetta dovra contenere I’indicazione deil’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

Nell’etichetta ’esatta denominazione del biocida dovra 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 «hiocida a basso rischio», «non tossicow, «innocuoy,
«naturale», «rispettoso dell’ambienter, «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'utilizzatore e mnon devono riportare
dizioni riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concemne | rischi che il
prodotto comporta per 'vomo o l'ambiente.

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