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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO

UFFICJO
1T/2020/00 AUT
IL DIRETTORE GENERALE

VISTO Part. 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 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 del biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;

VISTO, in particolare, I’art. 5 del regolamento (UE) n. 414/2013e ss.mm., che precisa la procedura di
autorizzazione di uno stesso biocida, conformemente alle disposizioni del regolamento (UE) n. 528/2012;

VISTA I’istanza NA-BBS con case number BC-BK060175-48 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 17
giugno 2020,

VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER IT-0019042-0000, e essendosi
verificate le condizione per I’autorizzazione del prodotio copia ai sensi del regolamento (UE) n.414/2013;

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:
L’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE NECOTAR - W.P. — T.S. — P.P.L. SPRINT - L.S. —
P.P.L. 1
PRINCIPIO ATTIVO: 3-iodo-2-propynylbutylcarbamate (IPBC)
Permethrin

1-[[2-(2,4-dichlorophenyl)-4-propyl-1,3-dioxolan-2-
yl]methyl]-1H-1,2.4-triazole (Propiconazole)

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE MOBILIOL G.MARTINELLI SRL
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Via Aurelia Nord, 62

MERCATO 55049 Viareggio (LU) ol ory .
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2020/00 JAUT £ YL U
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 30 gennaio 2028

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa MOBILIOL G.MARTINELLI SRL ¢ tenuta a produrre €

commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’aliegato 1 (SPC -~

Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato II (Uiteriori 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 I’altro & conservato agli atti di questo Ufficio. TE
Roma, li

21 SET.2020
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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

Italia NECOTAR
Italia PP.L1

Italia P.P.L. SPRINT
Italia T8

ltalia WP,

Halia LS.

Denominazione commerciale

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione
Non definito

Cata di rilascio dell'autorizzazione

Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

MNon definito

Nome e indirizzo del titolare
dell'autorizzaziene

Nome Non definite
Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i de! prodotto

Nome def produttore
Indirizzo del fabbricante
Ubicazione dei siti produttivi

Nome dei praduttore
Indirizzo del fabbricante
Ubicazione dei siti produttivi

Troy Chemical Company BV
POORTWEG 4C  2612PA
PCORTWEG 4C  2612PA

DELFT
DELFT

Paesi Bass|

Paesi Bassi

MOBILIOL G.MARTINELLI SRL
via Aurelia Nord 58/62 55049
via Aurelia Nord 58/62 55049

Viareggio  Italia
Viareggio  Italia

1.4. Fabbricante/i delfi principiofi attivo/i

numero BAS: 39
Nome del produttors

Indirizzo del fabbricante
Ubicaziona dei siti produttivi
nurmero BAS: 39

Nome det produttore
Indirizzo del fabbricante
Ubicaziene dei siti produttivi
numero BAS: 43

MNome dei produttore
Indirizzo del fabbricante
Ubicazione dei siti produttivi
numers BAS: 1342

Nome del produttore
Indirizzo del fabbricante
Ubicazione dei siti produttivi

Troy Corporation
POORTWEG 4C  Z612PA
One Avenue L 07105

DELFT
MNewark, New Jersay

Stati Unili
Stati Uniti

Troy Chemical Company BV
Poortweg 4C  2612PA  Detft
Industriepark 23 56593

Paesi Bass
Horhausen  Germania
Janssen PMP, a division ¢f Janssen Pharmaceutica NV
Tumhoutseweg 3¢ 2340
Jiangsu Seven conlinent Green Chemical Co. Lid, North Area of Dongsha Chem-Zone

Beerse  Belgio
215600  Zhangjiagang, Jiangsu
LANXESS Deutschiand GmbH Material Protection Products

Kennedyplatz 1 D-50569  Kdin
Bayer Vapi Private Limited Plot # 30673 il Phase, GIDC

Germania

396 185  Vapi, Gujaral  India

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

numerno Numero
BAS CE

39 259-627-5
48 262-104-4
1342 258-067-9
- 918-481-9

2.2, Tipo di formulazione

AL - Altri liquidi

Numero Nome comune N laturn FL

CAS Butilcarbammato di 3-iodo-2-propinile (IPBC) IUPAC Principio

55406-53-6 attivo

60207-90-1 1-([2-(2,4-drclarofanil)-4-propit- 1, 3-diossclan-2-Ujmeti]-1H-1 ,2,4-triazolo Principio
(Propiconazolo) attivo

52845-53-1 3-fenossibenzil-{1 RS)-cis trans-3-(2,2-diclorovinile)-2,2 dimetilciclopropanc Principio
carbossilato (Permetrina) attivo
Idrocarburi, C10-C13, n-alcani, isoalean, ciclici, < 2% aromatici Sclvenie

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo

respiratorie.
Molto tossice per

gli organismi acquatici con effetti di lunga

durata,

Liquido e vaperi infammabili.
Pud essere latale in caso di ingestione e di penetrazione nelle vie

Contiene Parmeirina, IPBC e propiconazelo.
Fuo' provocare una reazione allergica.

L'esposiziong

npetula pud provecare secchezza o screpolature della

pelle.
Frovoca grave irfitazione
oculare.

Consigli di prudenza

pradotic.

Tenere

fuori dalla portata dei bambini,
Conservare sotto

chiave.

Tenare

In ¢aso di consultazione di un medico, tenere a disposizione il
contenitore o l'etichetta del

lontano da font di catore, superfici calde, scintille, fiamme fibere o alira

fonti di accensione. — Non
fumare.
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Lavare

mani ascuratamenta dopo

'uso.

Indossare

indumenty

protetvi.

Non disperdera

nell’ambiente,

IN CASO DI INGESTIONE Contattare immediatamente un un
medico.

NON provocare il

vomita,

N

CASOQ DI CONTATTO CON LA PELLE (o coni capelli):Togliere immediatamente tutti
gl indumenti contaminati Risciacquare |a pelte con acqua
corante

n ¢aso di incendio Utilizzare prodefto chimico secco, CO2, acqua nebufizzata o
Schiuma per

estinguere

Raccaogliere il matenate

fuoriuscite.

Conservare in Jungo ben ventitato. Conservare in luogo
fresco.

Smaltire il

prodotio in in conformitd con Je normative focali, regionall,
nazionali e

internazionak.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Preservanti del legno

Tipofi di predotto Tipa di prodotio 08 -
Preservanti del legno
Descrizione esatta deflfuso NECCTAR
autorizzato {se pertinente) & un preservante del legno per applicazioni non professionali e professionali
con pennello & rulla, ad una dose di applicazione di 200 mU/m2 nelle classi di
utilizzo 2 e 3. Durante I'applicazione e I'essicazione (a lemp a deve

essere superiore a 5 °C e 'umnidita relativa inferiore all'80%. E richiesto un
rivastimento di finitura (top coat). Quest'ulimo nen pud essere un preservante
per film o legno & deve esseme eseguila la manutenzione Il tempo di
sssicazione per il trattamento ¢ la sovravermiciatura é di crea 24 ore (a 23 °C
& con umidita relativa del 60%).

Campo di applicazione Allaperto
In
estemi
Categaoriafe di utilizzateri Utilizzatore profassionale, Liilizzatore non
professicnale
Crganismi bersaglio Nome scientifico Nome comune Fase di sviluppo

Aureobasidium pullulans spp.  Wood disfiguring fungi  ife
Aureobasidium pullulans spp.  Wouod disfiguring fungi  Spere e spore che producono

slrutture
gloeophyllum Wood rotting Ife
rabeum basidiomycatas
Glogophyllum Wood rotting Spore e spore che
trabeum basidiomycetes producono
strutture
Caniophora Wood rotting Ife
puteana basidiomycetes
Caniophora Wood roting Spore e spore che
puleana basidiomycetes producono
strutture
Poria Woed retting Ife:
Placenta basidiomycetes
Poria Woed retling Spore & spore che
Flacenta basidiomycetes produconc
strutture:
Hy'otrupes bajulus L. Wood Larve
boring beelles
Reticulitermes sp. Temiles Adulti
Reticulitarmes sp. Tarmiles Larve
Raticulitermas sp. Termites Ninfe
Metaodi di applicazione
Metode Sistemna eperto
Descrizione
a
pennello & a rullo
Tasso: 200
mu/m2
Dilulzione: nessuna dilviziena%
Tempistica:
1
applicazione in qualsiasi
memento
Dimensioni e materiale - Barattolo/latta, metalto con
dellimballaggic rivestimento epossifenolico: 375 mL, 500 mL, 750 mL. 1L, 2,5 L, 5L {utilizze

professionale e non professionale)

- Baratioloflatta, metalle
con rivestimento epossifenclico. 20 L (solo per usc professionale)

- Guando sone deslinati al pubblico (utilizzaton non professionali), i
barattoli devonc essere dotati di una chiusura di sicurezza resistente ai
bambini e di un'indicaziore di averlenza riconcscibile al tatio

4.1.1. Istruzioni Q'uso specifiche per 'uso

Nessuna

istruzione specifica per l'uso, si veda la sezione

5.1.

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

Nessuna

istruzione specifica per 'uso, si veda la sezione 5.2,

4.1.3. Dove specifico per Fuso, | dettagii dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

Nessuna
istruzione specifica per 'uso, si veda la sezione 5.3.

4.1.4. Dove specifico per 'uso, le istruzionl per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e def relative imballaggio

Nessuna istruzione
specifica per I'uso, si veda la sezione 5.4.

4.1.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggic e la durata di conversazione del prodotto in narmali condizioni di stoccaggio.
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Nessuna istruzione spacifica per Fuse,
si veda la sezione
8.5,

5. Indicazioni generali per 'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Da ulilizzarsi s¢le come
preservante del legno.

Utilizzatori: profassionisli e non
professionisti, applicazione a pennelle @ a rullo

Daoss di
applicazione: 200 mL/m2 legno.

Il prodotto & pronto all'uso e
non deve essere diluito. Mescolare accuratamente prima cell'uso.

Durante 'applicazione e l'asciugatura Iz lemperatura deve gssere
superiore a § °C e Fumidila relativa inferiore all'B0%.

3
richtesto un rivastimento di finitura {top coat). Questultimo non pud essere un
preservante per film c legno e deve esseme eseguita la manutenzione.

Tempo di essiccazione: asciutto per mevimentazicne e applicazione de!
top-coat in ca. 24 cre.

Pulizia deqgli utensili; ragia
minerale (acquaragia).

Conservare in un luogo fresce,
asciutio e ben ventilalo. Conservare nel contenitore originale ermeticamente
<chiugo. Proteggere dal gelo.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

= Lavarsi le mani e il viso
dopo 'applicazione & I'utlizzo del prodotto e prima di mangiare, bere ¢
fumare.

«  Coprire il suolo durante Fapplicazione per

raccogiiere eventuali fuoriuscite. Non utilizzare nei casi in cui durante
I'applicazione il prodotte possa finire in acgue superficiali, ad es. nalle
scenario di ponte 5u stagno.

- Non effstiuare
I'applicazicne in prossimita di corpi idricd superficiali o in zone di
proteziena delle acque.

» Evitare che il prodotio
reggiunga ambienl acqualici, sistami fegnari o il suslo.

« Non usare in intarni, tranne che per infissi estemni & porte
esteme.

+ Non applicare il prodotto sul legno o

posizionare il legno trattato in aree dove alimentifmangimi, utensili da cucina
o superfici per |a preparazione del cbo pessanc venire a contatte con il
prodotte o il legno trattato o essera contaminate da quest'ultima.

+  E richiesto un rivestimento di finitura {lop coat). Quest'ultimoe
non pud essare un preservante per film o legno e deve esseme eseguita la
manutenzione.

+ Tenere lontano dalla portata def bambint
durante I'applicazione e I'essiccamento.

+  Uilizzare
sole al'aperto o in aree ben ventilate.

+ Tengre il legno
trattate all’estemo ¢ in un‘area ben ventilata fino a quando non &
asciutto.

s+ Conservara lontano da cibo, bevande e alimenti
per animali.
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5.4. Istruzioni per lo smaltimente sicuro del prodotto e del suo imballaggio

Questo

materiale, il relativo contenitore e qualsiasi materiale contaminate davono
essare smaliiti in sicurezza come rifiutt pericolosi L'eventuale prodotic
raccelte durante I'applicazione che non viene riutiizzato deve assere smattito
come rifiuto pericoloso.

NON smaliire predotte indesiderato nelle

fognature Smaitire imballaggi e prodotto non utilizzato in conformita con fe
regolamentaziani locafi

Se necessario, consultare un operatore dei rifiuli

o lautorita locala.

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

Consarvazione

a magazzino: Conservare in un Juogo fresco, asciutio e ben vantilato. Conservare
nel centenitore originale ermeticamente chiuso. Conservare in un'area separata e
approvata, lontano da mateniali incompatibili, cibo e bevande. Conservare solfo
chiave. Eliminare tutte le fenti di ignizione. Separare il prodotto da matariali
ossidanti. Tenere il contenitore ben chiuso e sigillato finché non si é pronti

per l'utilizzo. Richiudere accuratamente | contenitori che sonc stati aperti e
mantererl in posizione vericale per evitare pardite. Non conservare in
contenitori senza stichetta. Usare un metodo di contenimente idoneo per evitare
la contaminazione ambientale. Proteggere dal gelo.

La durata
di conservazione & di 2 anni.

6. Altre informazioni

.
| 'etichetta deve contenere le informazior indicate di seguito. Le informazioni
npartate tra virgoletie devono essere riportate lefteralmente.

1) Nella sezione principale:

*Preservante del
legro

da utilizzare esclusivamente fuori terra per la

praservazione del legno contre funghi delazzurramento, funghi che distruggono
il legno, insetti che distruggono il legno (Hylotrupes bajulus) e tamiti. Sofo
perle classi di utiiizzo 2 e 3 secondo la norma UNI EN 335:2013°

2) Nella sezione delle avvertenze:
“PERICOLO

Liquido e vapori inflammabill
{H225)

Pub essere letale in case diingestione e di
penetrazione nalle vie respiratorie (H304).

Provoca grave
imitazione oculare (H319).

Molto tossico per gli crganismi
acquatici con effetti di lunga durata (H410).

L'esposizicne
ripetuta pud provocare secchezza o screpolature della pelle (EUHOE6).

In case di censultazione di un medico, lenere a disposizions il
contenitore o P'etichetia del predotto,

Tenere lontano da
fonti di calore, superfici calds, s¢intille, fiamme libere e altre fonti di
ignizione. Non fumare.

In case di incendio: per estinguere -
lincendio utilizzare sostanze chimiche secche, CO2 oppure agqua nebulizzata o
schiumogeni.

Non disperdere nell'ambients.
Raccogliera eventuali fucriuscite.

Conservare in un
luego ben ventilato. Conservars in un luogo fresco.

file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/AppData/Local/Temp/spc NECOTAR_IT it 2020... 16/09/2020



Pagina 8 di 9

| bambini
non devono entrare in conlatto con il prodette durante Papplicazicne o in fase
o) essicazione.

Lavare la pelle dopo aver completato il
lavore,

Proteggere gfi occhi.

La
regclamentazione integrativa sottostante & rilevante solo per uso
commerciale,

“Indossare indumenti protettivi e guanti di

protezione resistenti ai prodoth chimict durante I'ulilizzo del predotto™. 1l
materiale dei guanti deve essere dichiarato nella scheda dati del prodetto dal
detentore dell'autorizzazione

“La viclazione delle
prescnzioni specificatamente evidenziate di seguito pud risultare in
sanzioni:

Prodotto da utilizzarsi esclusivamente fuori terra

per la preservazione del legno zoniro funghi dell'azzurramento, funghi che
distruggono il legno, insetti che distruggone il legno (Hylotrupes bajulus} e
termiti. Solo per |& classi di utilizzo 2 e 3 secondo |8 norma UNI EN
335:2093"

Non utilizzare contro altri funghi o parassiti, né
in dosi superion rispette a quelle indicate nel libretto di
1struzioni.

Per applicazioni con pennello o rullo, rspettare
la dose di 200 mim2.

Non applicare su iegne lavorato che
venga direttamente a contatto con prodotii alimentari o aliment: per
animali.

L'uso in intemi del legno trattato € limitate a
infissi e porle estems.

1l legno trsttate deve asciugare
all'aperto o in luogo ben ventilato.

Non deve essere
utilizzate in interni,

Durante I'applicazione, coprire il
suolo par poter raccogliers eventuali fuoriuscite.

Alfine di
proleggere gli organismi acquatici, non utifizzare il prodotic in prossimita di
ambientt acquatici {rusceili, laghi, ecc.).

Trattare la

superficie del legno al quale & stato applicato il preservante, ad esempio
mediante vemiciatura, e provvedere alla manutenzione conlinua del trattamento
superficiale.

Non gettare nelle fognature.
Conservare sotto chiave e fuor dalla portata dei bambini.

Non conservara assieme a prodotii aimentari, bevande o
mangimi.

La regelamentazione integraliva sottostante &
rilevante solo per uso commerciale:

Trattare la suparficie

del legno al quale & statc applicato it preservante, ad esempio mediante
verniciatura, e provvedere alla manuienzione continua del trattamente
superficiale. La specifica di cul sopra deve essere riporlata chiaramente sulla
scheda o analoga documentazicne the accompagna il legne trattato”.

Pitlogramma di pericole GHSD2, GHSO07, GHS0B & GHS02.
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L'Agenzia statunitense per la protezione dell'ambiente (EPA) richiama
l'attenzione sul fatto che il litclare dell'autorizzazione deve fornire
informazioni di pronto soccorso, incluse:

“IN CASO DI
INGESTICNE: contaltara immediatamente un CENTRO ANTIVELENI o un medico. NON
indurre Il vemito (P301+P310+P331).

IN CASC DI CONTATTO CON
LA PELLE (o con i capelliy: tegliersi di dosso immediatamente tutti gli
indumnenti certaminati. Sciacquare ta pelle (P303+P361+P353).

| prretroidi pessono causare parestesia (brucicre e sensaziore di
formicolio alla pelle, senza iritazione diretta} Sa i sintomi persistono:
consultare un medico”.

3) Nella sezione delle
dichiarazioni:

a) It testo “Preservante del legno ar sensi

del regolamento BPR n. 578-28. Il prodotto contenente sostanze attive e biocidi
& stato approvato ai sensi del regolamento sui biociti (Regotamento UE n.
528/2012)".

b} Informazicri sul tipo di formulazione:
*liquida* per questa formulazicne.

c) Contenuto della
sostanza attiva indicato come percentuale in peso (% wiw) e gfl a 20

d) La frase: "Contiene idrocarburi C10-C13, n-alcani,

isoalcani, compesti ciclict, aromalici al 2%" & la frase *Contigne
B-iodo-2-propinil butilcarbammate (IPBC), permetrina, propiconazolo @ poli
{etilenglicala)} dimetacritato. Pud provocare una reazione aflergica”.

e) Indicare la dala ¢i scadenza Questa data deve cadere al massimo

2 anni dopo {a data di pre ione, La data suli'etich pud essere formulata
in riferimento alla data di produzicne indicata aftrove sulla

confezicne.

f) Indicare il numero di lotto o la rispsttiva
designazions.

g) Oimensione diimballaggic in litri
(L

R) MNome e indirizzo de! titolare
dell'autorizzazione

4 0
manuate dell'utente:

Informazioni su funghi e

parassiti, area di utilizzo ¢ dosaggi. Informazioni riguardanti il fatte che
l'uso contro le termiti & rilevante solo se il legno trattato deve essere
esportato.

Relativamente allo smaltimento si
applicano le seguenti linee guida.

L'efichetita dovré
contenere il consiglio di prudenza P501: “Smaltire il procotto/recipiente in
conformita con i regotamenti comunali sulla gestione dei rifiuti™.

L'etichetta dovra inoltre essere conforme alle seguenti linee
guida:

“Confenre 'imballaggio vuote ed eventuali residui di
prodotto presso il centre di raccolta comunale per rfiuti
pericolosi”
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Allegato I SPC

Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’>Autorizzazione

ETICHETTATURA

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 (PT08)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. I T/ZOZO/OO%/A ur’

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

L’etichetta dovra contenere I’indicazione dell’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 «biocida a basso rischion, «non tossico», «innocuoy,
«naturaley, «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 l'immissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta siano redatte in
lingua italiana.



