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OGGETTO: Prodotto biocida MEGALON 27 PASTA e al.; trasmissione decreto di modifica
amministrativa minore.

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione alla modifica amministrativa minore n.
1T/2021/00732/AUT relativa al biocida indicato in oggetto. Si richiama [’attenzione di codesta societa su
quanto disposto dal Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16
dicembre 2008, relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele
e ss.mm.ii. Si rammenta, inoltre, che codesta societa ha I’obbligo di adeguare autonomamente gli stampati
del prodotto alla vigente normativa in materia di etichettatura e sue eventuali modifiche, ai sensi
dell’articolo 5 del decreto del Ministero della salute del 10 febbraio 2015, recante: “Disciplina dell'iter
procedimentale ai fini dell'adozione dei provvedimenti autorizzativi da parte dell’autorita competente
previsti dal Regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato e all'uso dei biocidi”.

IL DIRETTO

Responsabile del procedimento: Fabio Caporale

email: [.caporale@sanita.it

Responsabile della trattazionc: Emanuele Marco Mongiovi
06.5994 2606 — em.mongiovi@sanita.it



IMPOSTA DI BOLLO ASSOLTA

istons dolll Totiote

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1.5.1.d.2/1697
IT/2021/60732/AUT

IL DIRETTORE

VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 22 maggio 2012

relativo alla messa a disposizione sul mercato ¢ all’uso dei biocidi;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione del 18 aprile 2013 sulle

modifiche dei biocidi autorizzati a norma del regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e

del Consiglio;

VISTA [l’istanza NA-ADC, con case number BC-CB070447-56, presentata sul Registro Europeo

R4BP3, in data 07.10.2021;

VISTA la documentazione presentata dalla societd richiedente a sostegno della suddetta istanza e
accertata la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

DECRETA

La modifica all’autorizzazione del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE MEGALON 27 PASTA

TOPIN 27 PASTA, CIAPA RAT BRO PASTA, BROMORAT
PASTA, MICIDEX PASTA, ALTOP 27 PASTA, PIAZZA
PULITA PATES, RAT KAT 27 PASTA, INDORAT 27
PASTA, RATTIDION 27 PASTA, RODEXION 27 PASTA

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE INDUPHARMA SR.L.
RESPONSABILE DELL’TMMISSIONE SUL | Via Sorgaglia 40
MERCATO 35020 Arre (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2021/00732/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 22.04.2025

ASSET NUMBER [T-0026426-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societi INDUPHARMA S.R.L. ¢ 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 i} 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.

R I IO
o 03 Ui, 2022
IL DIRETTO RALE




Allegato 2

Ulteriori condizioni del’autorizzazione

ETICHETTATURA

s 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 (PT14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. I1T/2021/00732/AUT”

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

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

o Nell’etichetta ’esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile attraverso una
colorazione e un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni ¢ 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 ¢ non devono riportare dizioni
riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il prodotto comporta
per I'uvomo o I'ambiente.

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

file:///C:/Users/Perrone/AppData/Local/Temp/spc_ MEGALON_27 PASTA_IT it 2... 17/12/2021



1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di D inazi ciale
Haty MEGALON 27 PASTA
Italy RATTIDION 27 PASTA
Haly RODEXION 27 PASTA
Haly INDORAT 27 PASTA
Haly RAT KAT 27 PASTA
laly BROMORAT PASTA
Haly PIAZZA PULITA PATES
Haly TOPIN 27 PASTA

Italy CIAPA RAT BRO PASTA
Italy MICICEX PASTA

laly ALTOP 27 PASTA

1.2, Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definita

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'auterizzazione

Non definito

Nome e indirizzo del titolare Nome
dell'autorizzazione Indirizzo

1.3. Fabbricantefi del prodotto

INDUPHARMA S.rl.

Via Sorgaglia 40 35020
Via Sorgaglia 40 35020

Nome del produttore
Indirizzo del fabbricante

Ubicazione dei siti produttivi

1.4. Fabbricantefi delfi principiofi attivo/i

numerc BAS: 12

Nome del produttore Actva Sr.l.

Indirizzo del fabbricante Via Feftre 32 20132

Ubicazione dei siti produttivi

2. Composizione e formulazione

Non definito
Non definito

Are (PD)  Italy
Arre (PD]  Italy

Milano  ltaly
Dr. Tezza srl - Via Tra Ponti 22 37059

S.Maria di Zevio {VR)  [taty

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numerc Numero Numere Nome comune

BAS CE CAS Brormadiolone

12 249-205-9 28772-56-7

- 223-095-2 3734-33-6 Denatonio
benzoata

- 215-137-3 1305-62-0 Calcium hydroxide

2.2. Tipo di formulazione
RB - Esca {pronta per l'usa)

Nomenciatura IUPAC

3-[3-(4-Brome[1, 1-biphenyl]-4-y1)-3-hydroxy-1-phenylpropyl}-4-hydroxy-2H-1-

benzopyran-2-one
benzyl-{2-(2 B-dimethylanilino}-2-oxoethy(}digthylazanium; benxoate

calcium; dihydrexide

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericoto
prolungata c ripetuta .

Consighi di prudenza
barmbini,

N

CASO di esposizione o di possitile esposizione:Consultare un

medico,

Smaltire il

prodolio in mediante smaltilore

autorizzate.

Smaltire il recipiente in mediante smaltitore

aulorizzato.

Pud provecare danni agl organi {(Sangue) in case di esposizione

Tenere fuon dalla portala dei

Funziong
Principio
attivo
Amaricanie

Stabilizzante
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Contanuto
(%)
0.0027
0.001

0.375
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Topi domestici - professionisti - all'interno di edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta defl'use Non applicabile per i redenticidi
autorizzato (se partinente)
Campe di applicazione In ambiente
chiuso
Allinterno di
edifici
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifice  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo -

domestica
Metodi di applicazione

Metodo esche
pronte all'uso
Descrizione
Esca pronta per 'uso per impiego in
contenitori per esche a prova di manomissicne.
Tassa: 50 g di esca per contenitere. Se fossero

necessar pil contenitori per esche, posizionari ad una distanza minima di 5
metri 'uno dall'altro.

Diluizione: -%

Tempistica:

Dimensioni & materiale
dellimballaggio

Sacchi / sacchetti elicheltali o slampati in PET f PE ! Alluminio

{ Poliestere (termosaldato): ¢a 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche
rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinati). L'imballaggio & limitate a
sacchetti confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere
conienenti al massimo 10 kg di prodetto per singole sacchatto
confezfonato.

Sacchi f sacchetthi in PE / Alluminio { Poliestere (termesatdato)

in secchio in HDPE, elichetiato o stampato (sigillato) da 1,5 kg fino a 25 kg
(contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocehi paraflinati), Limballaggio
& fimitato a sacchetti confezionati separalamente in PET / PE 7 Alluminio /
Poliestere contenenti 2l massimo 10 kg di predotio per singolo sacchetio
confezionato.

Sacchi / sacchettiin PET / PE / Afluminio f Poliestere

(termosaldato} posti in carlene stampato o in cartene stampato; da 1,5 kg fino a
25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20 g in bloechi paraffinati).
L'imballaggic & limilate a sacchetti confezionali separatamente in PET / PE /
Adluminie / Poliestere contenanti al massimo 10 kg di prodotto per singolo
sacchetio confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10
Kg}.

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

i

contenitori con le esche dovrebbero essere controllali almeno agni 2-3 giomi
allinizio del trattamento e aimeno settimanalmente in seguito, al fine di
controllare se | 'esca & accettata, | contenitori sono integri e per Amuovere i
corpi dei redilori. Riempire nuovamente il contenitera quanda

necessario.

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

Vedere
Istruzioni generali per luso {professionisti)®.

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

caso di posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle

acque, prevenire che {'esca entri in conlatto con lacqua.

4.1.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
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Vedere "Istruzioni generali per I'uso
{professionisti)".

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

Vedare
Istruzioni generali per I'uso (professionisti)”.

4.2. Ratti - professionisti - all'interno di edifici

Tipofi di prodotte Tigo
di prodotto 14 - Rodenticidi

Descrizione asatia dell'uso Nen appticabile per | rodenticidi
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione In ambients
chiuso
Allintemo i
edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglic Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Ratius norvegicus  Ratto -

Metodi di applicazione

Metodo esche
pronte all'uso

Descrizione
Esca pronta per 'uso per impiggo in
contenitori per esche a prova di manomissione.

Tasso: 100 g di esca per contenitore, Se fossero
necessari pill contenitor per esche, posizionani ad una distanza minima 4i 5
metri #uno dali'altro.

Ciluizione: -%

Tempistita:

Dimensioni e materiale
delfimballaggio

Sacchi / i etichettati o pati in PET / PE / Alluminio

{ Poliestere {lermosaldalo): da 1,5 kg fino & 25 kg (contenente esche
redenticide da 10-2C g in blocchi paraffinati). Limballaggic & limitato a
sacchetti confezicnati separatamente in PET { £E / Alluminio / Poliestere
contenenti &l massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetio
confezionato.

Sacehi f sacchetthi in PE / Alluminio / Poliestera (termosaldato)

in secchio in HDPE, efichettato o stampato (sigillata): da 1,5 kg fino a 25 kg
{contenente esche rodenticide da 10-20 g in biocchi paraffinati). L'imballaggio
& limitato a sacchetli confezionati separalamente in PET / PE { Atluminio /
Paliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotte per singole sacchetio
confezionato.

Sacchi / sacchetti in PET / PE/ Alluminio 7 Poliestere

{termosaldato) posti in cartone stampato o in cartone slampato: da 1.5 kg fino a
25 kg (contenente esche rodendicide da 10-20 g in blocehi paraffinatl).
Lmballzggio € limitato a sacchetti confezionati separatamente in PET f PE/
Alluminic f Paliestere contenenti al massime 10 kg di grodotio per singolo
sacchetto confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetli x 500 g); 20 Kg {2 sacchi x 10

Kg).

4.2.1. Istruzieni d'uso specifiche per l'uso

i

conteniton con le esche dowebbero essere controllati almenc ogni 5-7 giomi
all'inizio del frattamente e almeno settimanalmente in seguito, al ine di
controllare se | "esca é accettata, | contenitori sono integri & per imuovere i
corpi dei roditori. Riempire nuavamente if contenitore quando

necessario.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso
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Vedere
“Istruzioni generall per l'uso {professionisti)”.

4.2.3. 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 emergenz
In

case di posizionamento di contenitori con I'esca in prossimita di sisterni d)
drenaggio delle acque, prevenire che 'esca entri in contatto con lacqua.

4.2.4, Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto & del relative imballaggio

Vedere
“Istruzioni generali per Yuso (professionistiy™.

4,2.5, Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normaii condizioni di stoccaggio.

Vedere "Istruzicni generali per luso
{professionistiy".

4.3, Topi domestici e/o ratti — professionisti — all'esterno, intorno agli edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta deff'uso Non
autorizzato [se pertinente) applicabile per i redenticidi
Campo di applicazione Al'aperte
All'estemo,
intomo agk edifici
Categoria/e di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bergaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo -
domestico
Ratius nervegicus  Ratlo -
grigic

Metodi di applicazione

Metodo esche
prente afl'uso
Descrizione
Esca pronta per |'uso per impiego in
contenitori par esche a prova di manomissione,
Tasso: - Per Ratto grigio 100 g di es<a per

contenitore. - Per topo domestico 60 g di esca per contenitore Se fossero
necessari pill contenitori per esche, posizionarii ad una distanza minima di 5
metri l'une dafl'aliro,

Diluizione: %
Tempistica:
Dimensioni e materiale Sacchi/ sacchetti atichettati
dell'imballaggio o stampati in PET / PE f Alluminio f Poliestere {termosaldato); da 1,5 kg fino a

25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinati).
L'imballaggio & limitalo a sacchetti confezionati separatamente in PET / PE /
Alluminio / Poliastere contenenti al massime 10 kg di prodetto per singole
sacchetto confezionato.

Sacchi/ sacchetthi in PE / Alluminio / Poliestere {lermesaldato) in

secchio in HDPE, efichettato o stampato (sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg
(contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinati}. Limbailaggic
& limitate a sacchetti confezionati separataments in PET } PE 1 Alluminio /
Poliesiere contenenti al massimo 10 kg di prodetto per singolo sacchetto
confezicnato.

Sacchi

sacchetti in PET / PE / Alluminio f Peliestere {lermosaldalo) posti in cartone
stampato o in cartone stampato: da 1,5 kg fine a 25 kg {contenente esche
rodenticide da 10-20 g in blocehi paraffinali). L'imballaggio & limitato a

sacchetti confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliesiere
contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetio confezionato. Es.
1.5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10 Kg}.

4.3.1. istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Proleggere I'esca dalle condizioni atmesferiche {ad es. pioggia, neve, ecc)
Posizionare i contenitori con Fesca in zone non soggette ad
allagamenti.

- | contenitori con le esche dovrebbero essere controllati
per i topi almeno ogni 2-3 giomi, peri ratti solo da 5 a 7 giomi dopo
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I'inizio gef trattamenio e almeno seitimana'menie in seguito, al fine di
controllare sa | ‘esca & accettata, i contendon sono integri e per rimuovere i
corpi dei reditor. Riempire nuo if o i quande ia.

- Seslituire le esche nei contenitori se danneggiate dail'acqua o
contaminale dalla sporcizia

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'use

Non apglicare questo prodotio direttamente nglle tane,

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

In

caso di posizionamento dei conteniton con l'asca in prossimita di acque
superficiali {ad esempio fiumi, stagni, canali dacqua, dighe, canali di
imigaziene) o di sistemni di d ggic delle acque, i si che I'esca non
£ntri in contatto con l'acqua.

4.3.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imbaltaggio

Vedeare "Istruzioni gensrali per Fuso
{professionist)".

4.3.5. Dove specifico per I'use, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodetto in normali condizioni di stoccaggio.

Vadaera
"Istruzioni generali per l'uso (professionisti)™.

4.4. Topi domestici - Pubblico (non professionisti) - all'interno di edifici

Tipofi di predotie Tipo di prodotic 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se perti ) applicabile per i redenticidi
Campo di applicazione In ambiente
chiuso
Allintemo di
edifici
Categoria/e di utilizzateri Uilizzatore non
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Mome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo -

domestico
Metodi di applicazione

Metodo esche
pronte aliuse

Descrizione
Esca pronta per l'uso per impiego in
centenitori per esche a prova di manomissione.

Tasso: 60 g di esca per contenitore. Se fossero
necessari pil contenitori per esche, posizionari ad una distanza minima di 5
metri I'uno dall'altro.

Diluizione: -%
Tempistica;
Dimensioni e materiale Busta / sacchetto etichetiato o stampato
dell'imbaliaggio in PET f PE { Alluminia / Poliestere (termosaldato): da 10 g finoa 50 g

{contenente esche in pasia rodenlicica da 10-20 g)

Barsa /
sacchetto in PET / PE / Alluminio / Peliestere (termosaldate ) in secchio in PE
{ HDPE eti 0 stampato {sigil : da 10 g fino a 5@ g (contenente esche

in pasta rodenficida da 10-20 g ).

Borsa / saccheite in PET

} PE / Alluminio / Poliestera (termosaldato) ¢ in bustina di cartone etichetlata
© stampata ¢ in carloncino efichettato o stampato: da10gfinca S0 g
{contenente esche in pasta rodenticida da 10-20 g ).

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

|

conienitori con le esche dovrebbero essere controliati almeno ogni 2-3 giomi
all'inizio del tratlamento e almeno seltimanalmente in seguito, al fine di
controllare s& | "esca & accettata, i contendori s0n0 integri @ per nmugvere i
corpd dei roditori. Riempire nuovamente il contenitore quando necessario.

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per{'uso

Vedera
"Istruzioni generali per I'uso [non professionisti)".
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4.4.3. Dove specifico per I'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

Vedere
“Istruzioni general per l'uso (non professionist)”.

4.4.4. Dove specifico per {'uso, le istruzioni per lo smaitimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaagio

Vedere ™ struzioni generali per luso
(nen professionisti)”.

4.4.5. Dove specifico per luso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedere
"Istruzioni generali per l'uso (non professionisti)™.

4.5, Ratti - Pubblico (non professionisti) - all'interno di edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione In ambiente
chiuso
Allinterno di
edifici
Categoriale di utilizzateri Utllizzatore non
professionale
Qrganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus nervegicus  Ratto -

grigio
Metodi di applicazione

Metodo esche
gronts allusc
Descrizione
Esca pronta per 'uso per impiego in
conteniton per esche a prova di manomissione.
Tasso: 100 g di esca per contenitere, Se fossero

necessari pld contanitori per esche, pesizionarli ad una distanza minima di 5
meatri l'uno dall‘attro.

Diluizione; %
Tempistica:
Dimenstoni e materiale Busla / sacchetto eticheitate o stampalo
dell'imballaggio in PET / PE 7 Alluminio / Poliesiere {termosaldato): da 50 g finoa 150 g

{contenente esche in pasta rodenticida da 10-20 g ).

Borsa /

sacchetto in PET / PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato) in secchio in PE ¢
HOPE etichettate o stampato {sigillato): da S0 g fino a 150 g {(contenente esche
in pasta rodenticida da 10-20 g ).

Borsa { sacchetto in PET

1 PE/ Alluminio / Paliestere {lermosaldaie) o in bustina ¢i cartone etichettata
© stampata o in caroncino etichefiato o stampato: da 50 gfinoa 150 g
{contenente esche in pasta rodenticida da 10-20g ).

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

1

contenitori con ie esche dovrebbero essere controllati almeno ogni 5-7 giorni
afl'inizie del trattamento e almeno setiimanalmenie in seguito, al fine di
controllare se | ‘esca & accettala, i contenitori sono integri e per fimuovere i
corpi dei rodilori. Riempire nuevamente il conteni quanda io.

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

Vedere
*istruzioni generali per 'uso {non professionisti)”,

4.5.3. Dove specifico per ['uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:z

Vadere
"Istruzioni generali per l'uso (nen professionisti)™.

4.5.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e def relative imballaggio

Vedere "Istruzicni generali per l'uso
{non professionisti)".
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4.5.5. Dove specifico per l'use, le condizioni di steccaggio e {a durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedere
"Istruzioni generali per l'uso (non professionist)”.

4.6. Ratti - Pubblico {non professionisti) - all'esterno, intorno agli edifici

Tipodi di predotto Tipo di predotio 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta defl’luso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campao di applicazione Afl'aperto
All'esterno,
intormo agi edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
non
professtonale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Ratlus norvegicus  Ratlo -
grigic

Metodi di applicazione

Metodo esche
pronte alluso

Descrizione
Esca pronta per fuso per impiego in
conlenitori per esche a prova di manomissione.

Tasso! 106 g ot esca per conlenitore. Se fassero
necessari pit contenitori per esche, posizionari ad una distanza minima di 5
metri funo dalf‘aliro.

Diluiziene: -%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Busta / sacchetto etichettato o
dell'imballaggio stampate in PET { PE / Alluminio / Poliesiere (lermosatdato). da 50 g fino a 150

g {contenente esche in pasta redenficida da 10-20 g ).

Sorsa

{ sacchetto in PET / PE / Alluminio f Peliestere (termosaldato} in secchio in PE
/ HDPE elichettato o stampato (sigillato): da 50 g finc a 150 g (contenente
esche in pasta rodenticida da 10-20 g ).

Borsa / sacchetio in

PET { PE { Alluminio f Poliestere (termosaldato} o in bustna di cartone
etichetiata o stampata 9 in cartoncino etichettato o stampate: da 50 gfino a
150 g {contenente esche i pasia rodenticida da 10-20 g ).

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Posizionare i contenitori con I'esca in zone non soggette ad
allagamenti.

- Sostituire le esche nei contenitori se danneggiate

dall'acqua o contaminate dalla spercizia

- | contenitori con le esche

dovrabbero essere controllati almena ogni 5-7 giomi dopo l'inizio det
trattamento e aimenao seftimanalmente in seguito, al fine di contrellare se |

‘esca & accettata, i conteniton sone integr e per rimuavere i corpi dei
roditeri. Riempire il contenitore quando necessario.

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

Vedera "Istruzioni generali per fuse
{non professionisti)”.

4.6.3. Dove specifico per 'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

Vedera
“Istruzioni generali per {uso {non professionist}".

4.6.4. Dove specifico per Fuso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del refativo imballaggio

Vedere "Istruzioni generali per l'uso
{non professionisti)”.

4.6.5. Dove specifico per F'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.
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Vedere
"Istruzioni generali per fuso {non professionisti)”,

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso
Professionisti

- Prima

delluso leggere e seguire le istruzieni sul prodotto cosi come ie informazion|

in accompagnamento af prodetto o fomite presse il punto vendita

- Prima

del posizicnamenio delle esche, procedere ad un sopraliuogo deliarea infestata
€ ad una valutazione in loco al fine d'identificare la specie di roditori, i

tuoghi d'attivita e determinare la probabile causa e Fentita dellinfasiazione.

- Rimuovere le fonti di cibo facitmente raggiungibili da parte dei

reditori (ad esempio granaglie fuoriuscite o scarti di cibo). Inoftre, non
ripulire I'area infasiata appena prima del trattamente, dato che cié disturba
solamente la popolazione dei roditori e rende pid difficile lacesttazione
dellesca.

- Il prodetto deve essere unicamente usato allinterno del

sistema di gastione integrata delie infestazioni (IPM}, che include, fra
l'aitro, anche misure digiene e, dove possibile, metodi fisici di controflo,

- Considerare misure preventive di controllo (ad esempio: chiusura dei

buchi, imozione, per quanto possibile, di tutte e fonti di cibo e acqua) in
mede da verificare la quantita di prodotio consumata e ridurre la possibilitd di
re-infaslazione.

- | contenitor con I'esca devono essere posizionati

nelle immediate vicinanze di luoghi in cui latlivit dei roditor & stala

verificata in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata di
bestiame, aperture, tane, ecc.)

- Ove possibile, fissare i contenitori

per esca al suolo o ad altre strutiure.

- | contenitori per esche devone

essera chiaraments atichettati segnalande che contengone rodenticidi e cha non
devono essere rimossi o aperli {si veda sezione 5.3 relativa alle informazioni
da ripertare in etichetia).

- Quando il prodotio é utilizzato in aree

pubbliche, {e zone tratiate devono essere segnalate durante il periedo di
iratlamento. Accanto alle esche, deve essere reso disponibile un avviso
indicante il rischio di avvelenamento primatio e secendario da anticoagulante ¢
le misure di prime soccorso da seguire in caso di avvelenamento.

- L'esca

deve essere fissata in modo da non essere trascinata fuor dal contenitore per
esche.

- Posizionare il prodotto fuori dalla portata di bambini, uccelli,

animali domastici, animali da fattoria e altri animali non bersaglio.

Posizionare il prodotta lontano da cibi, bevande e alimenti per animali, nonché
da utensili o superfici che pessone entrare in contatto can il prodotte.

Durante la fase di manipolazione del prodotto, indossare guanti di protezions
resistenti alle soslanze chimiche

- Non mangiare, né bere, né fumare

durante l'uso del prodotto. Lavare le mani € la pelle direttamente esposta dopo
I'utilizze det prodotto.

- Sa il consume dell'esca & basso rispetio alla

dimensione evidente dellinfestazione, valutare il riposizionamento dei punti
esca in altri luoghi @ la possibilita di cambiare tipo formulazione d'esca.

- Se, trascorso un perfodo di lrattaments di 35 giomi, le esche vengono
ancora consumate e non si 0sserva una sola atlivita dei roditor, & necessaric
determinarne {a causa piit probabile. Qualera altri elementi siano gia stati
esclusi, & probabile che vi siano roditori resistenti: considerare, quindi, ove
disponibile, 'uso di un ro icida nen anti odiun ici
anticoagulante pil efficace. Censiderare, inolire, I'uso di trappole quale
misura alternativa di controllo.

- Al termine del periode di trattamenic

rimuovere le esche rimaste o i contenitori con le esche.

- Non aprre il
sacchetline di carta alimentare contenente la pasta fresca.

Utilizzator non professionisti

- Prima dell'usc leggere &

seguira le istruzioni sul prodotic cosi come le informazioni in accompagnamento
al prodotio o fornite presso il punio vendita.

- Considerare meccanismi di

controfio nen-chimico {ad esemgio trappole) prima di utilizzare prodotti
rodenticidi.

- Rimuovere le fonti di cibo faciimente raggiungitili da

parte dei roditor (ad esempio granaglie fuoriuscite o scarti < cibo}, Inoltre,
non ripulire I'area infestala appena prima del tratamente, dato che cié
disturba solamente la popolazione di roditori e rende pil difficila ottenere
raccetiazione dell'asca.

- | contenitori con I'esca devono essere

posizionati nelle immediate vicinanze di lvoghi in cui I'attivita dei reditori &
stata verificala in precedenza {ad esempio camminamenti, ridi, recinti d'entrata
di bestiame, aperture, {ane, ecc.)

- {Ove possibile, fissare i conteniteri

per esca al suolo 0 ad altre stnutture.

- Pesizienare il prodotto fuori

dalla portata di bambini, uccelli, animali demestici, animali da fatioria e
altri animali non bersagtic.

- Posizionare il prodotio konlano da cibi,

bevande & almenti per animali, nonché da utensili o superfici che passona
entrare in contatto con il prodotio. .

- Non porre i contenitori per esche

accanto a sistemi di drenaggio delle acque poiché i'esca potrebbe entrare in
conlatte con lacqua.

- Non mangiare, né bere, né fumare durante l'uso del

predotto. Lavare le mani e la pelle direlamente esposia dopo futilizzo del
prodatic.

- Alla fine def pericda di trattamento rimuovere e esche imaste

o i contenitori contenenti le esche.

- Non aprire il sacchettino di carla
alimentare contenente [a pasta fresca,
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5.2. Misure di mitigazione del rischio
Professionisti

- Ove

pessibite, pima del trattamento, informare | possibili astanti della campagna
di derattizzazione in corso,

- Per ridurre if rischio di avvelenamento

secondario, ncercare & rimuovere intervalli frequenti i roditor merti durante
il trattamento (ad esempio due volte {a settimana).

- Il predotto non deve

assere usato per olire 35 giomi senza una valutazione dello stato di
infestazione e dell'efficacia dal trattamento

- Non utilizzare le esche

contenenti sostanze attive anticoagulanii come esche permanenti per scopi
preventivi o di monitoraggio della atlivita dei roditori,

-Le

informazioni del prodottc {ad esempio stichetta efo foglietto iliustrativo)
devone chiaramente indicare che:

il prodotto non deve essera fomito at

pubblico (ad esempio “solo per professionisti’)

il prodetto deve essere

usato in appropriati conlenitori per esche a prova di manomissione (ad esempio:
“usare solo in appropriati contenttori per esche a prova di rmanomissions”™)
gli utilizzatori devono adeguatamente elichettare i contenitori per esche con
le inforrnazioni presenti nella sezione 5.3 del’ SPC {(ad esempio: “etichetiare i
contenitori per esche confermemente alle raccomandazioni del prodatte™),

L'utilizzo di guesio prodotto dovrebbe eliminare i roditori entro 35 giomi. Le
infermazioni relative al prodotto {ad esempio elichetia e / o fogli

illugtrativi} devono suggerire che in caso di sospetta inefficacia al terming
del trattamento (ad esempio si 0sserva ancora attivitd di roditori),
l'utilizzatore dovrebbe chiedere suggerimenti al femilore di prodotte o
chiamare un Servizio di disinfestazione.

- Fra lapplicazione ¢ la

successiva, non lavare con acqua i contenitori per esche.
- Smaltire i

roditor morti secondo la normaliva vigente.

Utilizzator non

professionisti

- Considerare misure praventive di controlio al fine di

faverire lassunzions del prodotto & ridurre ja probabilita di re-infestazione
{ad esempio ostruire possibile aperture, rimuovere potenziali fonti di cibo e
beveraggio quanto pil pessibile).

- Non utilizzare i rodenticidi

anticoagulanti come esche permanenti (ad esempio per prevenire eventuali
infestazioni o per monitorare attivita dei roditor).

- Le infermazioni

sul prodotio {ad esempio etichetta e/o foglietto illustrativo) devono
chiaramente indicare che.

il prodotta deve essere utilizzato in adeguati

contenitore per ¢schg a prova di manomissione (ad esempio” usare sclo in
contenitori per esche a prova di manomissione™).

gli utilizzatori devono

adeguatamente elichetlare i contenitor per esche con le informazieni presenti
nella sezione 5.3 dell’ SPC (ad esempio: "etichettare i contenitori per esche
confermemente alle raccomandazieni del prodotio®}.

- L'utilizze di queste

prodetio dovrebbe eliminare i roditori entro 35 Le informazioni relative al
prodetio {ad esempio etichetta e / o fogli illustrativi) devong chiaramente
suggerire che in caso di sospetta inefficacia al termine del trattamente (ad
-esempio si osserva ancora attivita di reditori), I'utilizzatore dovrebba
chiedera suggerimenti al fomnitore di prodotto o chiamare un Servizic di
disinfestazione

- Verificare ta presenza di roditori morti @ rimuoveri

durante il fralamento, almeno cen la stessa frequenza di visita dei contenitar
per esche.

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

- Questo prodotto centiene una sostanza

anticoagulante. Se ingerito, i sintomi, che possono essere ritardati, possona
includere sanguinamento dal naso o dalle gengive. In casi gravi, possono
manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle feci ed urine.

- Antidoto:
Vitamina K1 sormminisirabile solo da personale medico / veterinario.

In
caso di:

- €sposizione cutanea, lavare la pelle con acqua e pol con acqua
e sapone.

- Esposizione oculare, risciacquare gli occhi con acgua o con
liguide per lavaggio oculare, tenere Je palpebre aperte per aimenc 10
minuti.

- Esposizione orale, sciacquare la bocca con acqua. Non

somministrare nulla per bocca ad una persona priva di sensi. Non provocare il
vomito. In caso dingestione, contattare immediatamente un medico e mostrargli
il centenitere o Tetichetta del prodotte. Contattare un medico veterinario in

caso d'ingesticne da parte di un animale domestica.

- | contenitori

d'esche devono essere etichettai con le seguenti informazioni "non spostare o
aprire”, “contiene un rodenticida”; “neme del prodotto © numero di
autorizzazione”; "sostanza (e} atliva {e)" e "in casc d'incidente, consultare un
Centro Antiveleni oil 118,

- Pericolesc per la fauna selvatica

Utilizzatori non professicnisti
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- Questo predotio

contiena una sestanza anticoagulante. Se ingerito, i sintomi, che possone essera
ritargati, possono includere sanguinamento dal nasc o dalle gengive. in casi
gravi, possonc manifestars) ematomi & presenza di sangue nelle feci ed

drine.

- Antidoto: Vitamina K1 semministrabile sclo da personale medico /
veterinaric.

in casc di;

- Esposizione cutanea, lavare la pelle con
acqua e poi con acqua e sapone.

- Espasizione oculare, risciacquare gli
acchi con acqua o con liquido per lavaggio oculare, tenere le palpebre aperte
per aimeno 10 minuti.

- Esposizione orale, sclacquare la bocca ¢on acqua,

Nen somminisirare nulla per bocca ad una persona priva di sensi. Nen provocare
1l vomite. 'n caso d'ingeslione, contattare immedialamente un medico e
mostrargli il contenitore o l'etichetia del predotto. Conlattare un medico
veterinario in caso d'ingestione da parie di un animale domestico.

-1

contenitori d'esche devono essere etichetiati con le seguenti informazioni “non
spostare o agrire”; "contiena un redenticida”; "nome del prodotio o numero di
autarizzazione™; "sostanza {€) attiva ()" e "in caso dincidente, consultare un
Centro Antiveleni o if 118",

- Pericoloso per la fauna selvatica.

5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suoc imballaggio

Professionisti

Alla fine de! trattamento, smaltire 'esca non consumata e la confezione secondo
la normativa vigente.

Utilizzatori non
professionist]

- Alla fine del irattamanto, smaltire 'esca non consumata
e |z confezione secondo la normativa vigenle, Si consiglia l'uso dei
guanti,

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

Professionisti

Conservare in un luogo asclutto, fresco e ben ventiiata. Non conservare a
temperature superior a 35 * C. Canservare il contenitore chiuso e al dparo
datla luce diretta del sole.

- Conservare in un luoge inaccassibile per
tambini, uccelli, anfmali domestici e da fattoria.

- Data di scadenza: 2
anni

Utilizzatori non professionisti

Conservare in un lucgo asciutto, fresco e ben ventilato. Non conservare a
temperature supericri a 35 * C. Conservare il contenitore chiuso e al ripare
dalla luce diretta del sole.

- Congervare in un luogo inaccessibile per
bambini, uccelli, animali domestici e da fattoria.

- Data di scadenza: 2
anni

6. Altre informazioni

- A causa della loro medalita d'azione

ritardata, « redenticidi anticoagulanti possono richiedere dai 4 & 10 giomi

dopo I'assunzione del'esca per essere efficaci.

- | reditori possono

assere portatori di maltattie. Non loccare i roditori mori con le mani nude: per

4l toro smaltimento, utilizzare guanti o strumenti quali pinze.

- Questo

prodotto contiene un agente amaricanie, un aroma ed un colorante (le esche sono
di colore rosso).
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