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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVE MEDICI E DEL s e : ]
SERVIZIO FARMACEUTICO

Ufficio [ — Affari Generali e Prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
viale Giorgio Ribotta 5 - 00144 Roma

Class: 1.5.1.d.2/2021/1580

Produits Sanitaires Aéronefs
Allegati: 1 decreto + 2 documenti

1 rue de Lamirault
ZAEFE de Lamirault

77090 COLEGIEN — FRANCE

OGGETTO: Trasmissione decreto di modifica amministrativa (NA-MRS) relativa al prodotto biocida
NON FLAMMABLE AIRCRAFT INSECTICIDE PHENOTHRIN.

11 MR, 2021
Si trasmette in allegato il D.D.G. del .......ocovvieennenn. relativo al prodotto biocida indicato in oggetto, aut,
n°® IT/ZGZI!OD?Z‘ /MRS. Si richiama inoltre [attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento n. 1272/2008
del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio, e successive modifiche e adeguamenti, relativo alla classificazione,
all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze, delle miscele.

IL DIRETTO ENERALE
dott, IAC

-

referente tecnico: dott.sa Raffaella Perrone
e-mail: r.perrone@sanita.it

referente amm.vo: dott. Emanuele Marco Mongiovi
tel. 06 5994 2606; e-mail: em.mongiovi@sanita.it



DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
. UFFICIO 1
. 1.5.i.d.2/1580
IT/2021/00 2| /MRS  °

IL DIRETTORE GENERALE -
VISTO I’art. 15 della legge del 6 agosto 2013, n. 97, recante: “Disposizioni per 1’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 ¢ all’uso dei biocidi, e in particolare gli articoli 33 e 34 del
suddetto Regolamento riguardanti il riconoscimento reciproco delle autorizzazioni e delle registrazioni di
prodotti biocidi in sequenza ¢ in parallelo; -
VISTA I’istanza NA-MRS con case number BC-VA056418-38 presentata sul Registro Europeo R4BP3
in data 13/01/2020;
VISTA la decisione UK-2019-1199 Document No: 2020/0026068, del 27.03. 2019;
VISTO il parere dell’Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Lazio e della Toscana, inserito nel Registro
R4BP3; -
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente, a sostegno della suddetta istanza, e accertata
conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di biocidi:

E

DECRETA
L’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE FAMIGLIA NON FLAMMABLE AIRCRAFT INSECTICIDE
PHENOTHRIN

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE | Produits Sanitaires Aéronefs
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE 1 rue de Lamirault .
SUL MERCATO ZAE de Lamirault

77090 COLEGIEN - FRANCE

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2021/00 le MRS
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE | 26.03.2029

A far data dalla notifica del presenle decreto, la societd Produits Sanitaires Aéronefs ¢ tenuta a produrre
il prodotto sopra indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC —
sommario delle caratteristiche del prodotto) e nell’allegato 2 (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 e ’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li P
11 MoR. 201 IL DIRETTO 8‘.




Allegato 2

Ulteriori condizioni dell’autorizzazione

ETICHETTATURA

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 ripertando le
informazioni di cui al sommario delle caraiteristiche 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:
“FAMIGLIA BIOCIDI (PT19) IZ’
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2021/00 A /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 del!’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.

o L’ctichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossicon,
«innocuo», «naturale», «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni
analoghe comportanti una sottovalutazione degli effetti potenziali del prodoito 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.

N. B. E consentita l'immissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta
siano redatte in lingua italiana.
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Aron di mercate  Deonominazione commerciale
Francis NON FLAMMABLE AIRCRAFT INSECTICIDE PHENOTHRIN

1.2. Titolare dell’autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Datr di rilascio deflavtorizzazione
Non dafinite '

Datn di scadenza
dellautorizzazione

Nen dafinite
Nome ¢ indirizzo del titolare Nome Nen definito
deflautorizeazione Indirizro . Nen definito

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome del prodittore Prodults Samtaires Adronefs
Indirizzo del fabbricante 1 Rue de Lamirsult ZAE de Lemiraut 77090 Cofiéglen  Frencis
| del skl produttivi AEROCOLOR, Zone indusirielie de Zriba 1152 Zaghousn Hammam  Tunisia

1.4. Fabbricante/i del/i principiofi attivoli

numearo BAS: 58

Nome del produttors Sumiftorno Chemical {UK) Pic

Indirizzo del fabbricante Hylhe House, 200 Shepherds Bush Roed, Hammersmith  WEB7NL  London  Regno Unflo
Ubicazione del siti produttivi Aza-sabishirotal, Onze-misewn, Mismwa  033-0022 Aomosi  Gizppone

numerc BAS: 59

Nome del produttore ENDURA S.pA.

Indifizto del fabbricants Viske Pietrermefiara - 40121 Bologna  lialia

Ubicazione del aiti produttivi Jiangsu Yangnong Chemical Co. Lid., 39 Wenfeng Road, Yangzhou 225009  Jiangsu  Clna

2. Composizione e formulazione .
2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

Ni Nome comune Nomenclatur [UPAC Funzlone Contenuto
BAS CE CAS 1R-trans 3ph rbenzyl (1R, 3R}2.2dimethyl- 3-{2-mathytprop-1- enyl) Principio {%)
59 247-431-2 26046-85-5 Fenotrina cydopropanacarhoxylate attvo 2.247
2.2. Tipo di formulazione .

AE - Generatore di Aerosol

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Contenftors pressurizzato; pid ssploders se
riscaldate

Motto tossico per gli

organismi acqualici con effetti dl lunga

durata,

Consigli di prudenza Tenere tontano da font di calore, supsrfid calde, scinfile,
Fnmme [ibere ¢ altre fontl di accensione. — Non

fumare,

Nen

© N b

ppure dopo

P
fuso,

Nen

disperdere nefl'smbiente.
Raccogtiere

i materiale fuorusdio.

Protoggere

dai raggl sotarl.

Non esporre a tempamaturs superion a

S0'CH22°F,

Smaltim

B rociplenis in

centro autorizzato per o smatiments df rifiutf

pericolos o un sito df fia ad foneo dei itort putitl vuoti che
possont assore smaltiti coma rifivti non

pericoiosd,

Smatftire i| prodotto in presse un

cantro rk per ko J o rifivl ounectod
reccofte..
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4. Usoli autorizzatolfi

4.1. Professionale - insetticida per gli aerei

Tipafi di prodotte Tipo di
prodotto 4B - Insetlicidi, acaricidi e prodotti destinati al controllo degli
altri arfropodt
Descrizione esatta dell'uso Per
autorizzato [se pertinenta) un uso professionale quale insectticida per gli aerei, da applicare in cabina
prima del decolle (a pertelioni chiusi} o durante 1l volc e in stiva prima del
decollo.
Campeoe di applicazione In ambiente
chiuso
In ambiente chiuso
insetiicida
Categaoriafe di utilizzatori Utilizzatare
prefessionale
Organismi bersaglio . Nome scientifico  Nome comune Fase dl sviluppo
Culicidae Zanzara Adulti
(Culex Pipiens) comune
Culicidae: Zanzare del geners  Adulti
Aedes
Culicidae: Zanzare dal genere  Adulti
Anopheles
Musca domestlica  Mouche Adulti
domestique
Culicidae, Zanzare del genere  Adulti
Culex
Metodi di applicaziona
Matodo A spruzza
Descrizione
Da
applicare come aerosol da spruzzare in una {“one-shof) o pib volte
{“multi-shot”) una dose di 35 g di prodotio ogni 100 m3 di volume della
cabina
Aerosol da applicare in una sola velta ,‘Cne-shat',
erogatore a svuotamanic complelo
1l prodotto aerosol da applicare In una
sola volta ("one-shot”) viene erogato comp te {ramite un'erogazi spray
continua. Adatto al trattamento della cabina e delle grand) siive degli aerei
cargo. Premere a fondo la linguetta fino a bloccara. Una volia attivato
(linguetta bloccata), il flacone dovrd essere impugnate nella sua parte
inferiore, mantenendelo in una
posizione vericale fino a avuolameanto
completo. Percomere la catina effettuando uno spruzzo da 2 secondi (equivalente
acirca 1 g al seconde) a ogni passo ¢ a ogni fila & sedili tenende il
prodotta in posizione verlicale con Il brascio tese alaftezza della spalla.
Direzionare lo spray verso il soffitto fino a quande non & completaments
Yuoto.
Aerosol da spruzzare in pid velte, "Multi-shot”, con erogatore per
muhiuse
Adatto per un trattarmento complelo di aree di piccole dimensioni:
cabina di pilotaggio, scompartimento per 'equipaggio e tratlamento di piccole
rinfuse.
Premere la lingustta, lenendo il flacene in posizione verticale.
Tenere premuto fino a! rilascio della givsta quantita di prodetto, spruzzando a
una velocita di uscita media di 1 g al secondo. Tenere premuto I| pulsante
erogatore per 3-4 secondi per una cabina da 10 m3 di volume.
Il prodatto in
aerosol da applicare in una sola volta {"one-shot") deve essera il prodetto
principale da usare in cabina. 11 predotto da spruzzare pil volte ("mutti-shot™)
pué essere usato semplicemente per completare trattamenti pit picceli.
Tazsa: 35 g di prodotto ogni 10C m3 di
volume
Diluizione: 0%
Tempistica:
Una
sole applicazione per
volo
Dimensioni e matariale Aerosol con bomboletta in
dell'imballaggic alluminioda 30 g, 405 60 ge 100

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Vedi
Sazicna 51

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso
Vedi
Sezione 5.2

4.1.3. 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
Vedi Sezione 5.3

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

Vedi Sezione 5.4
4.1.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedi Sezione 5 5

5. Indicazioni generali per 'uso
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5.1. Istruzioni d'uso

Oa spplicare come

aerosol da spruzzare In una (Cone-shot’} o pld votte (rdti-shot”) prévedendo
una dose di 35 9 di prodotto ogni 100

m3 di volume deita cabina. Una sofa spplicazione per

volo.

Fare rferimanto al manusle di bardo per sapere
quante bornbeletts devone essere implegete per ogni modeito di
agrcmobile,

Aprira s cappafisre o § vani portabagogh B
laterl, | servizi igienici e gli armadintli, ) sistema di rcircolo deara

deve essere impesiaio & una veloditd nommale, Limpianto defl‘sria condizionata

deve essere spento.

| predotii in aerosol ds appiicare

In una sola volta (*one-shof™) vengona

erngat NG COn LUNe emissions

continua. Adatti ai trattamento defla cebina e defle grandi stive degli perei
carge. Premers a fondo la linguetia fino a bleccarts, Una volta attivato
(linguetta bioccats), il fiacone dowrd assere impugnato nefla sua parte
inferiore, mar dolo in una posizi verticale fino 8 svuctamento completo.
Petcorrere la cabing effattuandd tmo spruzzo da 2 secondl (pari &

circa 1 g & seconde) a ogni passo o a ogi fila di sedii, tenando i prodotto

in posizione vertica'e con il braccio teso af'aliezza defls

spalla, Direzionare ko spry vario 1 soffitte fino & quando sard cormpletaniente
vuolo,

Aerosol da spruzzare n pld volis
{"multi-shot™), con erogators per
mutiiuse

Adatio per un tratlamento completo di

ares di plecole dimensiont: cabina di piletagglo,

scompartimento per Fequipaggio e tattamento di piccole ringusa, Pmmero la
finguatta, tenendo |l lacone in posizione vericale. Tenere premuto fino al
ritascio deikx phusta quantith di prodotio, spnizzando auna velocia dl -
uscita media & 1 g a! secondo. Premere [a linguetia per 34

secondi per una cabina da 10 m3 di

volums,

1l prodotio in aerasel da

applicare in una sols volta {"one-shol™) deve essers H prodotio principate da

usam in cabina. |l prodotio da spruzzam iy pii volts mufth-shot™) pod essere

usmio semp per compiatarn i pilt

plecoll, - .

fl prodotio non & destneto ad avers
aziona residuale.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

USARE
. ESCLUSIVAMENTE COME INSETTICIDA

Effattusre una sofs
appiicazione per volo.

Solo per un uso
professionate.

Solo per un uso al
chiuso.

Non contaminare aliment), utensili da
cucinn o superfici a contatio con gii
aliment],

Questo prodolte a il suo
contenitore devono essere smaltit} in modo sicuro.

Lo spray deve
a1zame direrionato appenns dieto Matlizzators.

Qualors fosse r ria pid di un‘applicer a
glome, agnl apphcazions dovrk assers effstiusta da un diverso membro
deil'equipagglo.

Lavare & mani &
Is peile esposta ai prodotto dopo
Futllizzo.

Conservare In un tuogo
slcuro,

Contenitore
pressurizzato:

Teners lontano da fonti
calore, superfici catde, scintilte, Bammo o afire font] accensions.
- Non furnare. Nen forers nd
- bruciare, nemmeno dopa l'uso. Proteggerns daila luce
dal sote, Non aspome a temparature supetior o
S0°Ch22*F.

La putlzia deghl aeromobll trattati

©on questo prodotio deve assere effetiuat eschusivamente con apposts
prodattl che non rchisdano lo scanco di residui quidi nefle

fognature & nefl'impiento locete di trattamento dai |

Tiquami. o

Ciopo lutilizzo, i materiati per i

puiizin (spazzole, vestlti, ect.) devono essers smaltili con i rifiull solidi e

nen dévono assers scinoqueti per essans
riudilizzati,

5.3. Dettagli dei probabill effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di err
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Contatto con la pele lavare
accuratamente con molta acqua, imuovere fmmediatamenta i vestiti
céntaminati,

Contatta ¢on gl acchi: in caso di centatio con

dli acchi, sciacquare immediatamente ¢on molta acqua e consultare un
medico.

Ingestiona: in caso di ingestione, consuitare subite
un medico e mostrare il contenitore ¢ l'etichetia.

Inalazione- in caso diinalazione, respirare aria fresca e chiedere
assistenza medica.

5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballraggio

- Nen scaricare il . . . X ..
prodotte inutifizzato al suole, nei corsi ' : ! . .
d'acqua, nelle tubature {lavandini, gabinetti, ecc.) o nei tubi di
scarico,

Smaltire il

prodotte inutilizzate, la sua confezione e tulti gii altn nfiuh seconda e
normative-

lozah,

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

Conservars in un luogo
fresco, asciutto e ben
ventilato.

Proteggere
dat gefo.

" Durataa
scaffale: 2 anni.

Non
conservare a temperature supariori a
40°C.

_ 6. Altre informazioni

La -

pulizia degli aeromobili trattati con questa prodotto deve essere effetiuata
esciusivamente con apposili prodetti che non richiedano lo scarico di residui
liquidi nelle fognature e neilimpianto locale di trattamento

dei liguarh.

Dopu l'ufilizzo, | materiali per la pulizia®
(spazzele, vestiti, acc.) devono essere smaltiti con | rifivti solidi e -
non:{evanu essara sclacquat per essere rutilizzati. | . !
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