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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
Ufficio I - Affari generali e prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

NEWPHARM
Via Tremarende 22
35010 Santa Giustina in Colle (PD)

1.5.1.d.2/1449

OGGETTO: Prodotto biocida SHUT PRO BLOCK - TOR PRO BLOCK - SHOCK PRO
BLOCK.
Trasmissione decreto di modifica amministrativa

Si trasmette, in allegato, il (E(Ec?eto di modifica amministrativa del biocida indicato in oggetto n.
[T/2019/00586/AUT del 03 GFR. 2029

Si richiama 1’attenzione di codesta socteta su quanto disposto dal Regolamento (CE) n. 1272/2008 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicémbre 2008, relativo alla classificazione, all'etichettatura €
all'imballaggio delle sostanze e delle miscele ¢ ss.mmii..

Si rammenta, inoltre, che codesta societa ha 1’obbligo di adeguare autonomamente gli stampati del
prodotto alla vigente normativa in materia di etichettatura e sue eventuali modifiche, ai sensi dell’articolo
6 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™.

Referente tecnico: Renato Cabella 06.5994 2807
email: r.cabella-esternof@sanita, it




DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
IT/2019/00586/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO [P’art. 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 Regelamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato e all’uso dei biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTA l’istanza NA-ADC con case number BC-AT067337-20 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 18
giugno 2021;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immuissione sul mercato di
biocidi;

DECRETA:
La modifica arnmimistrativa del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE SHUT PRO BLOCK - TOR PRO BLOCK - SHOCK
PRO BLOCK
PRINCIPIO ATTIVO: Brodifacoum
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE | NEWPHARM
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Via Tremarende 22
MERCATO 35010 Santa Giustina in Colle (PT})
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2019/00586/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa NEWPHARM ¢ tenuta a produrre e commercializzare il
prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — Sommario delle Caratteristiche
del Prodotto) e nell’allegato IE (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.
Roma i 03 GEN. 2022
IL DIRETTORE GENERALE
Dott leflachi

-

.
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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

italfia SHUT PRO BLOCK
ttalia SHOCK PRO 8LOCK
Italia TOR PRO BLOCK

1.2. Titolare dell’autorizzazione

Numere di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non dafinito
Nome e indirizze del titolare Nome Non definito
defl'autorizzazions Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Neme del produttore Newpharm S.r.l.
Indirizzo del fabbricants Via Tremarende, 22 35010 Santa Giustina in Colle Mtalia
Ubicazione dei siti produttivi VEB! Istituto Biochimico Sr.). - Via Desman, 43 35010  Bergoricco (PD)  ltalia

1.4, Fabbricante/i delfi principiof/i attivo/i

numero BAS: 11

Nome del produttore Activa 8d
indirizza del fabbricante ViaFeltre 32 20132 Milan  Hafia
Ublcazione det siti produttivi Tezza Sr.lvia Tre Ponti22 37050 S Maria di Zevio  [lalia

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

numero BAS Numero GE  Numero CAS Nome comune ANomenclatura IHPAC Funzione Contenuto {%}
259-980-5 56073-10-0 Broddacum JH{3-(4"-bremobiphenyl- 4-y()-1,2,3,4-tetrahydro -1-napthyl]-4-hydroxyceumarin - Principio attive  0.005

2.2, Tipo di formulazione
RB - Esca (pronta per l'uso}

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazlonl di pericofo Pud nuocere al feto.

Pud provocare danni agli organi SANGUE in caso di esposizione
prolungata o ripetuta .
Consigli di prudenza Tenere fuon dalla portata dei

bambini.
Non
manipolare prima di avere lstlo e compreso tutte le
avverienze,
Indossare guanti
protettivi.
IN CASO di esposizione o di possibile esposizione:Consultare un
medico.
Smaltire il
prodoftoin in
nazionale.

itd con la reg

file:///C:/Users/Perrone/AppData/Local/Temp/spc SHUT PRO BLOCK IT it 2021... 31/12/2021



4. Usoli autorizzatoli

4.1. TOPOLINO DOMESTICO - PROFESSIONISTI - INTERNO DI EDIFICH

Tipo/i di prodotto

Descrizione asatta dell'uso
autorizzato {se pertinente}

Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Non
applicabile per i rodenticidi.

Campo di applicazione In
ambiente chiuso
INTERNO OI
EDIFICI
Categoriale di utilizzatori Industriale, Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifica  Nome ¢omune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topelino Animali giovani &
domeslico adult
Metodi di applicazione
Metodo
contenitori per esca
Descrizione
Esca
pronta allusa in forma di blocco paraffinato, da utilizzare esclusivamente in
contenitori per esca a prova di manomissione, debitamente marcati, protette da
agenti almosferici, dall'ingestione di specie non bersaglio e ¢a dispersione
nell'ambienta.
Tasso: 409 di esca per

contenilore, pari a 2 ésche in blocchi paraffinati pronti af'uso da 20 g

ciascuno. Laddove dovessero essere necessari pia contenitori posizionarli ad una

distanza di 5-10 metri l'uno dal'altre & comungue ad una distanza non inferiore

dovessero essere necessari pid conteniteri posizionarli ad una distanza di 5-10
metri Tuno dall'altro e comunque ad una distanza non inferiore a 5

a5 metri.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Laddove
metri.
Dimensioni ¢ matariale Unita di esca pari a 20
dell'imballaggio g

Confezione minima da +,5 kg fino a 25 kg

Laddove applicabile, [a
confezione & limitata a sacchi imballati separatamente di taglia massima 10

kg.

Materiale di imballaggio: plastica cornposita triglo strato
(poli =/PET met/polietilene)

Tipo di

imballaggic

Dimensione { volume
dellimballaggio

Materiale dell'imballaggio

Tipo =
materiale di chiusurafe}

Utente previsto {ad plo professional
non professionale}

Compatibilitd del prodotto con | matariali di
imballagglo propasti (Si/ No}

Busta / Sacco eficheliato o
stampato

Da15kga25kg

Plastica compaosita

Buste / Sacchi

prefabbricati o prodotli in serie, entrambi saldati
termicamente

Professionista, professionista fermato

Si

Busta / Sacco etichettalo o stampato - con rivestimento intemo di
plastica

Da 1,5 kg a 10 kg - dimensione massima del rivestimento internc
paria 10 kg

Ptastica composita

Suste f Sacchi prefabbiicati o
prodoti in serte, entrambi saldati termicamente

Professicnisia,
professienista formato

Sl

Secchio in plastica
slichettato (HOPE)
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Da 1,5kg a25kg
HDPE

Secchio
reftangolare, frenco conice o retondo sigillate

Professionista,
professionista formato

Si

Secchio in pastica
etichettate (HDPE) - con rivestimento interno di plastica

Da15kga10

kg - dimensicne massima del rivestimento intemo pari a 10
kg

HDFE

Secchic rettangolare, fronca conice o rotonde
sigiflato

Professionista, professionista formato

S

Buste in cartafcartone etichetiate o stampale con rivestimento intema
in plastica

Dimensione di ogni singola busta df pfastica interma da 1,5 kg
a 10 kg - dimensione massima 10 kg

Carlafcartone + plaslica
composita

Buste prefabbricate o prodotte in sarie, entrambe saldate
termicamente

Profassionista, professionista formate

Si

Cartore etichettato o stampato con rivestimento intemo in
plastica

GCimensione di ogni singola busta di plastica intema da 1,5 kg a
10 kg - dimensione massima 10 kg

Cartone + plastica
compasita

Cartone prefabbricato

Professionista, professionista

formato

Si

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

|

contenitori con le esche devrebbero essere ispezionati ogni 2-3 giomi
allinizio del trattamento e poi almeno settimanalmente. Cio al fine

di varificare lintegrita dei contenitor, il consumo dell'esca ed eventualmente
per rimucvere le carcasse dei roditorl. Quande necessaric reintegrare l'esca.

Seguire ogni ulteriore istruzione previsia dalle buone pratiche
pertinent:.

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

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

collocane punti 2sca vicine alle acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni,

canali, dighe, fessi di irrigazione} o sistemi di drenaggio dell'acqua,

assicurarsi che 'esca non venga a contatto con acqua.

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

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

Validita:
24 mesi

4.2. RATTI - PROFESSIONISTI - INTERNO DI EDIFICI

Tipofi di prodotto Tipe
di prodotio 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non applicabile per i
autorizzato {se pertinente) rodenticidi.
Campo di applicazione In ambignte
chiuso
INTERNO DI
EDIFICI
Categoriale di utilizzatori Industriale, Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Name scientificec Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratto Animali giovani e
origio adulti
Ratius Ratto other juveniles to
rattus nero adults

Metodi di applicazione

Metodo In
conteniton per esca
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Descrizione
Esca
pronta all'uso in forma di blocce paraffinato, da utilizzare esclusivamente in
contenitori per esche a prova df manomissione, debitaments marcati, protette
dagli agent! atmosferici, dall'ingestione di specie non bersaglio & da
dispersione nelFambiente.

Tasso: §0-100 g di esca per contenitore, pari 2 3-5
esche in blocchi paraffinati pronti all'uso da 20 grammi ciascuno, Laddove
dovesserc essere necessari pili contenitori posizionarii ad una distanza di circa
5-10 metri I'uno dall'altro e cemunque ad una distanza non inferiors ai 5

metd,
Diluizione: 0%
Tempistica:
Laddove
dovessero essere necessari pili contenitori posizionarli ad una distanza di circa
5-10 metr I'une dall‘altro ¢ comunque ad una distanza non inferiore ai 5
metri.
Dimensioni e materiale Unita di esca pari a 20
dell'imballaggio ¢

Confezione minima da 1,5 kg fino a 25 kg

Laddove applicabile, la
confezione & limilata & sacchi imbaliati separatamente di taglia massima 10

kg.

Materiale di imballaggio: plastica composita triplo strato
(poliesters/PET met/polietilene)

Tipo di
imballaggio

Dimensione / volume
dellimballaggio

Materiale dell'imballaggio

Tipo e
materiale di chiusura{e)

Wente previsto {ad esempio professionale,
non professionale)

Compatibilitd del prodotto con i materiali di
imballaggio propesti {Si { No)

Busta / Sacco etichettato o
starnpate

Da15kga25Sky

Plasiica composita

Buste / Sacchi

prefabbricati o prodetti in serie, entrambi saldat!
termicamenie

Professionista, professionista formato

Si

Busta / Sacco etichettato o stampato - con rivestimenio intemo di
plastica

Da 1,5 kg a 10 kg - dimensione massima del rivestimenio interno
paria 10 kg

Plastica composila

Buste / Sacchi prefabbricali o
prodotti in serie, entrambi saldati termicamenta

Professionista,
professionista formato

Si

Secchic in plastica
etichetiato (HDPE}

Da15kga25kg
HOPE

Secchio
rettangclare, tronco conico o rotondo sigillata

Professionista,
professicnista formalo

Si

Secchio in plastica
elichettato {HOPE) - con rivestimento intema di plastica

Da15kga 1o
kg - dimensione massima de! rivestimento interno pari a 10
kg

HDPE

Secchia rettangolare, tronco conico o rolondo
sigillato

Professionisia, professicnista formato

Si
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Buste in carla/carione etichettate o stampate con rivestimento interno
in plastica

Dimensione di ogni singola busta di plastica intema da 1,5 kg
a 10 kg - dimensione massima 10 kg

Cartalcartone + plastica
compaosita

Buste prefabbricate o prodotte in serie, entrambe saldate
termicamente

Professicnista, professionista formate

Si

Cartone etichettato o stampato con fivestimento intemo in
plastica

Dimensione di ogni singola busta di plastica intema da 1,5kg a
10 kg - dimensione massima 10 kg

Carlone + plastica
compesita

Cartone prefabbricate

Professionista, professionista
formato

Si

4.2.1. istruzioni d’uso specifiche per l'uso

| conteniton dovrebberc essere ispezionati ogni 5-7 giomi

ali'inizio del trattamento e poi almeno settimanatmente. Cid al fine di
verficare l'inlegrita dei contenitor, il consumo del'esca,

ed eventuaimente per imuavere le carcasse dei roditori. Quando necessario

reintegrare 'esca. Seguire ogni ulteriore istruzione prevista
dalle buone pratiche pertinenti.

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

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

si collocanc punti esca vicino alle acque superficiali (ad esempio fiumi,

slagni, canali, dighe, fossi di irigazione) o sistemi di drenaggio dell'acqua,

assicurarsi che 'esca non venga a contatto con acqua.

4.2.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto & del relativo imballaggio

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

Validita:
24 mesi.

4.3. TOP!{ E RATTI - PROFESSIONISTI - ESTERNO, INTORNO AGLI EDIFICI

Tipoli di prodotto

Descrizione esatta del'uso
autorizzato (se pertinente)
Campo di applicazione

INTORNQ AGLt EDIFICI
Categoriale di utilizzatori

Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Nen
applicabile per i redenticidi.

Allaperto
ESTERNO,

Industriale, Uiilizzatore

professionale
Organismi bersaglic Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratto Animeli giovani e
grigio adulti
Rattus Roaf Animall giovani e
rattus rat adulti
Mus House Animali giovani ¢
musculus. mouse adulti
Metodi di applicazione
Metodo In
contenitori per esca
Descrizione
Esca
pronta all'uso in farma di blocco parafiinate, da utilizzare esdusivamente in
contenitori per esche a prova di manomissione, debitamente marcati, protette
dagli agenti atmosferici, dallingestione di specie non bersaglio e da
dispersione nell'ambiente.
Tassao: Topclino domestico: 40 g di esca per

contenitorg, pari a 2 esche in blocehi parafiinati a pronti all'uso da 20 grammi
ciascune.. Ratto: 50-100g per contenitore, par a 3-5 esche in blecchi
paraffinati pronti all'uso da 20 grammi ciascuno. Laddove dovesserc essere
necessari pid contenitori posizionarli ad una distanza di circa 5-10 metri I'une
dall'altro & comunque ad una distanza non infericre ai 5

metri.

Diluizione: 0%
Tempistica:
Laddove dovessero essere necessar pill contenitori posizionari

ad una distanza di circa 5-10 metr I'une dall'altro e comunque ad una distanza
non inferiore ai 5 metri.
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Dimensioni e materiale Unita di esca parf a 20
deil'imballaggio g

Confezione minima da 1,5 kg fino a 25 kg

Laddove applicabile, |12
confezione & limitata a sacchi imballati separatamente di taglia massima 10
k.

Materiale di imbaliaggic: plastica ita triplo strato
(poliesiere/PET met/polietiene)

Tipe di
imballaggio

Dimensione / volume
dell'imballaggio

Materiale dell'imballaggio

Tipo e
materiale di chiusura{e}

Utente pravisto (ad esempio professionale,
non professionale)

Compatibilita del prodotto con i materizdi di
imballaggio proposti {51 f No)

Busta / Sacco etichettato o
stampato

Da1,5kga25ky

Plastica composita

Buste / Sacchi

prafabbricati o prodotti in serie, entrambi saldali
termicamente

Professionista, professicnista formato

Si

Busta / Sacce etichettato o stampato - con rivestimento intermo di
plastica

Da 1,5 kg & 10 kg - dimensione massima del rivestimento intemo
paria 10 kg

Plastica composita

Buste / Sacchi prefabbricati o
prodotli in serie, entrambi saldati termicamente

Professionista,
professicnista formato

Si

Secchio in plastica
etichettate {HDPE)

Da15kgazskg
HDPE

Secchio
rettangoelare, trance conico © rolondo sigillato

Professionista,
prefessionista formato

Si

Secchiv in plastica
etichettato {HOPE) - con rivestimento interno di plastica

Dai15kga 10
kg - dimensione massima del rivestimento intema pari a 10
kg

HDPE

Secchio rettangolars, tronco conico o rotondo
sigillato

Profassionista, profossionista formalo

Si

Buste in carta/cartone efichetiate ¢ stampate con rivestimento intemo
in plastica

Dimensiane di ogni singela busta di plastica intema da 1,5 kg
a 10 kg - dimensione massima 10 kg

Cartaicartone + plastica
composita

Buste prefabbricale o prodotte in serie, entrambe saldate
termicamente

Professionista, professionista formato

Si
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Cartone efichetialo o stampato con rivestimento interno in

plastica

Oimensione di ogni singofa busta di plastica intemma da 1,5 kg a
10 kg - dimensione massima 10 kg

Cartone + plastica
composita

Cartone prefabbricato

Professionista, professionista
formato

Si

4.3.1, Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Proteggere 'esca dalle condizioni atmosferiche {ad es. pioggia,
neve, acc). Posizionare i conteniteri con I'esca in zone non soggette ad

allagamenti.

| contenitori con le esche dovrebbero essare

controllal almeno ogni 2-3 giomi all‘inizio del trattamento e almenc
settimanalments in seguite, al fine di controllare se | ‘esca & accetiata, i
contenitori seno integr e per rimucvere | corpi dei roditon. Riempire

nuavaments il cor quando ne¢

Sostituire le esche

ngi conteniton se danneggiate dall'acqua o conlaminate dalla

sporcizia

Sequire ogni ulteriors istruzione prevista dalle buone

pratiche pertinenti,

4.).2. Misure di mitigazione del rischio specifiche pet 'uso

Non applicare direttamente nelle
tane.
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4.3.3. Dove specifico per 'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti © indiretti e le istruzioni per interventi di pronto seccorse e le misure di emergenz

Quando si collocane punti esca

vicina alle acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali, dighe, fossi
di irigazione) ¢ sistemi di drenaggio defl'acqua, assicurarsi che I'esca non

venga a contatto con acqua.

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

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

Validita:
24 mesi.

4.4. TOPI E RATTI - PROFESSIONISTI FORMATI - INTERNO DI EDIFICI

Tipofi di predotto

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione
EDIFICI
Categoriale di utilizzateri

Qrganismi bersaglio

Metodi di applicarione

Metodo
contenitori per esca

Descrizione

Tasso:

Tipo di prodetto 14 -
Rodenticidi

Non
applicabile per i rodenticidi,

In

ambiente chiuso

INTERNGC DI

Utilizzatore professicnale

addestrato

Nome scientificc Nome comune  Fase di sviluppo

Ratlus ratius Ratto Animali giovani e
nerc adutti

Ratlus Brown Animali giovani e

norvegicus rat adutti

Mus Topolina Animali giovani e

musculus domestico adulti

Esca pronta alluso in forma db bloeco paraffinato, da utilizzare in

conteniteri per esche a prova di manomissione o in punti asca coperti e protetti
dagli agenti atmosferici, dallingestione di specie non bersaglio e da
dispersione nell'ambiente.

Ratti

- Alta infestazione' 100 g di esca per contenilore, pari a 5 escha in blecchi
paraffinali pronte all'uso da 20 grammi ciascund. Bassa infestazione: 80 g di
esca per contenitore, pan a 3 esche in blocchi paraffinati pronte all'uso da 20
grammi ciascuno. Topolina domestico: 40 g di esca per contenitore, paria 2
esche in blocchi paraffinali pronte all'uso da 20 grammi

ciascuna,
Dilviziene:

Tempistica:
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Ratti - Alta infestazione: 100 g di esca per contenitore,

pari a 5 esche in blecchi paraffinati pronte afl'use da 20 grammi siascune.
Bassa infestazione: 60 g di esca per contenitore, pari a 3 esche in blecchi
paraffinati pronte all'uso da 20 grammi ciascuno. Topolino domestico: 40 g di
esca per conlenitore, pari a 2 esche in blocchi paraffinati pronte alfuse da 20
grammi ciascuno.
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Dimensicni e materiale Urita di esca pari a 20
dellimballaggio 9

Confezione minima da 1,5 kg fino a 25 kg

Laddeve applicabile, la
confezione € imitata a sacchi imballati separatamente di taglia massima 10
kg.

Materiale di imbaliaggio: plastica composita triplo strato
{poliestere/PET met/polietiene)

Tipae di
imbatiaggio

Dimensione / volume
dellimballaggio

Materiale dell'imballaggio

Tipo e
materiale di chiusura(e)

Utente previsto {ad esempio professionale,
nen professionale)

Compatibilitd del prodotto con i materiali di
imballaggio proposti (Si / No)

Busta / Saceo elichetiato o stampato
Da15kga25kg

Plastica composita

Buste / Sacchi

prefabbricati 0 prodotti in serie, entrambi safdati
termicamenis

Professionista, professionista formate

Si

Busta / Sacco etichettato o stampato - con rivestimento interno di
plastica

Da 1,5 kg a 10 kg - dimensione massima del rivestimento inteme
paria 10kg

Plastica compesila

Buste / Sacchi prefabbricati o
prodotti in serie, entrambi saldati termicamente

Professionista,
professionista formata

Si

Secchio in plastica
etichettato (HDPE)

Da1,5kg a25 kg
HOPE

Secchio
reltangatare, trence confco o rolondo sigillate

Professionista,
professionista formato

8i

Secchio in plastica
etichettato (HDPE) - con rivestimente interne di plastica

Da15kga1d
kg - dimensione massima del rivestimento interne pari a 10

ky
HDPE

Secchio reitangolare, tronce cenico o retondo
siglllate

Professionista, professionista formato

Si

Buste in cantafcaricne etichettale o stampate con rivestimento interma
in plastica

Dimensione di ogni singola busta di plasiica intema da 1,5 kg
a 10 kg - dimensione massima 10 kg

Cartalcartone + plasica
compasita

Buste prefabbricate ¢ prodotte in serie, entrambe saldate
termicamente .

Professionista, professionista formato

$i

Carlone elichettalo o stampato con rivestimento interno in
plastica

Dimensione di ogni singola busta di plasiica interna da 1.5 kg a
10 kg - dimensione massima 10 kg
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Cartone + plastica
composita

Cartone prefabbricale

Professionista, professicnista
formato

Si

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche perl'uso

Rimuovare
il prodotto residuo alla fine del trattamento.

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

QOve passibile, prima del trattamento, informare i passibili

astanti {ad esempio coloro che frequentano Farea trattada ed i dintorni) della
campagna di derattizzazione in corso. Considerare misure prevenlive di controlio
al fine di favorire I'assunzione del predotto & ridurre Ia probabilita di
re-infestazione (ad esempic ostruire possibili aperiure, rimuovere potenziak

fonli di cbo e acqua quanto pil possibile).

Al

fine di sidurre il rischio di avvelenamento secondaric, durante il trattamento e
ad intervalli frequenti, ricercare e raccogliere 1 roditori merti, conformemente
alle raccomandazioni previste dalle buone praliche

pertinenti.

Mon usare il prodotto coma asca permanente

per la prevenzione d'infestazioni da roditori ¢ per il meniteraggio
dellattivith dei roditon.

Non

usare il prodotto in trattamenti dove viene usata la tecnica di ‘pulsed
Baiting’.

4.4.3, Dove specifico per ['uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso ¢ le misure di emergenz
In caso di posizionamento di punt esca in prossimitd di sistemi di

drenaggio delle acque, prevenire che Fesca entri in coniatto con

l'acqua.

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

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

Validit

4.5. TOPI E RATTI - PROFESSIONISTI FORMATI - ESTERNOQ, INTORNO AGLI EDIFICI

Tipodi di prodotto Tipe di prodotio 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Nen

autorizzato {se pertinente} applicabile per i rodenticidi.

Campo di applicazione Allaperio
ESTERNO,

INTORNO AGLI EDIFICI

Categoriale di utilizzatori Utilizzatera
professionale

addestrato

Qrganismi bersaglic Nome scientifica MNome comune  Fase di sviluppo
Rattus rattus. Ratle Animati giovani e

nero adulti

Rattus Ratte Animali giovani e
norvegicus grigic adulfi
Mus Topolino Animali giovani e
musculug domestico adultl

Metodi di applicazione

Metodo In

contenilori per esca

Descrizione
Esca pronta all'uso in forma di blocee paraffinato, da utilizzare in
contenitori per esche a prova di manomissione o in punti esca coperti e protetti
dagli agenli atmasferici, dzll'ingesticne di specie non bersaglio e da
dispersicne nell'ambiente.

Tasso: Ratti - Alta infestazione: 100 g di esca per

contenitere, pari a 5 esche in blocehi paraffinati pronte alluso da 20 grammi

ciascunc. Bassainfestazicne: 60 g di esca per contenitore, pari a 3 esche in

blocchi paraffinati pronte alfuso da 20 grammi ciascuno. Topolino domestico; 40

g di esca per conlenilore, pari a 2 esche in blocchi paraffinati pronte alluso

da 20 grammi tascuno,

Diluizione: 0%

Tempistica:
Ratli - Alla infestazione: 100 g di asca per
contenitore, pari a 5 esche in blocchi parafinati prorde all'use da 20 grammi
Gascuno. Bassa infestazione: B0 g di esca per conlenitore, pari a 3 esche n
biocchi paraffinati pronte all'uso da 20 grammi ciascuno. Topolino domestico: 40
g di esca per contenitore, pari a 2 esche in blocchi paraffinati pronte all'use
da 20 grammi ciascuno.
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Dimensioni e materizie Unita di esca paria 20
delimballaggio a

Confezione minima da 1,5 kg fino 225 kg

Laddove applicabile, la
confezione & limitala a sacchi imballati separatamente di taglia massima 10
kg.

Materiale di imballaggio: plastica composita triplo strato
{peliestera/PET metfpolietitene)

Tipo di
imballaggio

Dimensione { volume
dell'imballaggio

Materiale dell'imballaggio

Tipo e
materiale di chiusurafe}

Utente previsto {ad esempio professionale,
non professionale)

Compatibilita del prodotto ¢on i materiali di
imballaggio proposti (S17No)

Busta / Sacco elichetlalo o
stampato

Da15kga25kg

Plastica composita

Buste / Sacchi

prefabbricati o prodotti in serie, entrambi saldati
termicamente

Professionista, professionista formato

Si

Busta / Sacce etichetiato o stampato - con rivestimento interno di
plastica

Da 1,5 kg a 10 kg - dimensione massima del Avestimento intemo
paria 10 kg

Plastica composita

Buste / Sacchi prefabbricati o
prodotli in serie, entrambi safdati termicamenle

Professionista,
professicnista formato

Si

Secchio in plastica
elichettato {HDPE)

Da15kga25ky
HDPE

Secchio
rettangolare, tronco conico o rotondo sigillato

Professionista,
profassicnista formato

Si

Secchio in plastica
stichettato (HDPE) - con rivestimento intemo di plastica

Da215kga1d
kg - dmensione massima del dvestimento interno pari a 10

kg
HDPE

Secchio rettangolare, tronce conico ¢ rotendo
sigillato

Professionista, professionista formato

St

Buste in cartafcarione etichettate o stampate con rivestimento intemo
in plastica

Dimensione di ogni singola busia di plastica interna da 1,5 kg
a 10 kg - dimensione massima 10 kg

Carta/cartone + plasfica
composita

Buste prefabbricate o predotte in serie, entrambe saldate
{ermicamente

Professionista, professionista formato

Si

Cartone eticheftalo o slampato con rivestimento intermo in
plastica . B
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Dimensione di ogni singala busta di plastica intema da 1.5kg a
30 kg - dimensione massima 10 kg

Cartone + plasiica
composita

Cartone prefabbricato

Professicnista, professionista
farmato

i
4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per F'uso

Rimuovere il prodotto residuc alfz fine del
trgttamento.

Per lapplicaziane in punti esca

coperti e pretetti: per uso eslemno, i punti esca devono essere coperti
posizionati in luoghi strategici al fine di minimizzare I'esposizione nei
confronti defle specie non bersaglio.

4.5.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche peri'uso

QOve possibile, pima del trattamento, informare i possibili

astanti (ad esempio colore che frequentano Farea trattata ed i dintormi) delta
campagna di derattizzazione in corso. Considerare misure preventive di controlio
al fine di favorire 'assunzione del prodotio e ridurre Ja probabilila di
re-infestazione {ad esempio ostruire possibili aperture, rimuovere potenziall

fonti di cibo e acqua quanto pib possibile).

Al

fine di ridurra il ischic di avvelenamento secondario, durante il trattamento €
ad intervalli frequenti, ricercare e raccogliers i reditori mort, cenformementle
afle raccomandazioni previste dalle buone pratiche

pertinenti.

In caso di posizionamentio di punti

gs¢a in prossimita di acque superficiali {ad esempfo fiumi, stagni, canali
d'acqua, dighe, canali di imigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque,
prevenire che Fesca entri in contatte cen

facqua.

Non usare il prodotio come esca permanente

per la prevenzione d'infestazicni da roditori o per il monitoraggio
dell'attivita dei roditori. Non usare if prodotta in

{rattament dove viene usata la tecnica di ‘pulsed

baiting’.

Non applicare
direttamenta nelle tane.

4.5.3. 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

Quando si collocano

punti esca vicino alle acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canalf,
dighe, fossi di infigazione) o sistemi di drenaggic dell'acqua, assicurarsi che
I'esca non venga a contatto con acqua.

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

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

Validitd:
24 mesi.

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso
PROFESSIONISTA

Prima

delluso leggere e sequira le istruzioni riportate sulfimballo del prodatie

cosi come le informazioni in accompagnamento al prodottc o fomite presso il
punto vendita

Prima del pasizicnamento delle

asche, procedere ad un sopralluogo dell'area mfesiata e ad una valutazione in
loco al fine d'identificare la specie di roditori, i luoghi ¢'attivitd &

determinare la probabile causa e 'entith

dell'infestazione.

Rimuovere {e fonti di cibo

faciimente raggiungibili da parte dei roditeri {ad esempio granaglia fucriuscile
o scarti di cibe). Inoltre, non ripulire I'area infestata appena prima del
trattamento, dato che cid disturba solamente ta popolazione di roditori e rende
pil difficile ottenere I'accettazicne

dell'esca.

Il prodetto deve essera usatc

unicamente all'interno del sistermna di gestione inlegrata delle infestazioni
(IPM}, che include, fra l'altro, anche misure d'igiene e, dove possibile, metodi
fisici di controllo,

Considerare misure

pravenlive di controllo (ad esempio; chiusura dei buchi, imozione, per quanto
possibite, di tutte le font di cibo e acqua) in modo da verificare la quantita

di prodotio consumata e ridurre la possibilita di

re-infestazione.

| contenitari con I'esca devono

essere posizionati nelle immediate vicinanze di luoghi in cui latfivith dei
roditori & slata verificata in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi,
recinli d’entrata di bestiame, agerture, tane,

ect.).
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Ove possibile, fissare i contenitori per
esca al suolo o ad alire strutture.

contenitori per esche devono essere chi nte etichettati landa che
contengena redenticidi e che non deveno essere rimossi o
aperti.

Quando it prodotto & utlizzato in aree

pubbliche, le zone trattate devong essere segnalate durante 1l periodo di
trattamento. Accanto alle esche, deve essere reso disponibile un avvise
indicante il rischio di avvelenamento primaric e secondario da anticoagulante &
e misure di primo soccorse da sequire in caso di

avvelenamento.

L'esca deve essere fissata in
medo da non essere trascinata fueri dal contenitore per
esche,

Posizionare il prodotte fuori dalfa
partata di bambini, uccelli, animali domastici, animali da fatteria & aftri
animali non bersaglio.

Pasizionare # prodotto

fentanc da cibi, bevande e alimenti per animali, nonché da utensili o superfici
che possone entrare in contatto con il

prodotta.

Durante la fase di manipolazione del
predotto, indessare guanti di protezione resistenti alle sostanze
chimicha.

Non mangiare,

né bere, né fumnare durante l'uso del prodotto. Lavare

le mani e la pefle direttamente esposta dopo {ulilizzo del
prodotta.

La frequenza delle visite al'area

trattata dovrebbe essere a discrezione dell'cperatore, alla luce dell'indagine
condoita all'inizic def trattamento. Tale frequenza dovrebbe essere coerente con
le raccomandazioni fornite dal relativo codice di buone

pratiche.

Se il consume dell'esca & basso

rispetto alla dimensione evidenie dellinfesiazione, valutare it
ripesizionaments dei punti esca in altr lueghi & la possibilitd di cambiare
tipo formulazione d'esca.

Sa, trascorso un

pericdo di trattamenta di 35 giomi, le esche vengono ancora censumate e non si
asgena una diminuzione nell'atlivith dei roditor, & necessaric determiname la
causa pil probabile. Qualora atti elementi siano stali gia esclusi, & probabile
che vi siano roditori resistenti: considerare, quindi, ove disponibile, 'uso di

un rodenticida non-anticcagulante ¢ di un rodenticida anticoagulante pia
efficace. Considerare, incitre, I'uso di rappole quale misura attemativa di
controlle,

Al termine det periedo di trattamento
Amuovere le esche rimaste o i contenitori con le esche. Non aprire i sacchettl
contenanti Fesca.

£ QNI FORM,

Prima del'uso leggere e seguire le istruzioni nportate
sullimballo del prodotto cosi ceme le informazieni in accompagnamenta al
prodotio o fomite presse il punto vendita

Prima

del posizicnamento delle esche, procedere ad un soprallucgo dellarea infestata
& ad una valutazione in loco at fne d'identificare la specie di roditori, i

luoghi d'atlivita e determinare 1a probabile causa e I'entita

dellinfestazione.

Rimuovere le fonti di cibe

faciimante raggiungibili da parie dei roditori (ad esempio granaglie fuorivstite
o scarli di ¢ibo). Enoltre, non ripufire farea infeslata appena prima del
tfrattamenio, dato che cid disturba solamente la popolazione di roditori e rende
pid difficile ottenere I'accettazione

del'esca.

It prodotic deve essere usato

unicamente all'interno del sisterna di gestione integraia delle infestazioni
(IPM), che include, fra I'altro, anche misure d'igiene &, dove possibile, metodi
fisici ¢i controllo.

Considerare misure

preventive di controllo (ad esempic: chiusura dei buchi, rimozione, per quanto
possibile, di lutte le fonti di cibo e acqua) in modo da verificare la quantitd

di prodotte consumata e rdurre la possibilith di

re-infestazione.

t contenitori con l'esca devono

essere posizionati nelle immediate vicinanze di lucghi in cui I'attivita dei
reditori & stala verificata in precedenza {ad esempio camminamenti, nidi,
recinti d'enirata di bastiame, aperlurg, tane,

ecc.),

Qve possibife, fissare i contenitor per
esca 8l suolo 0 ad alire strutture.

t

contenitori per esche devono essere chiaramente etichettali segnatando che
contengone rodenticidi & che non deveno essere rimossi o

aperti.

Quando il prodotio é utilizzato in aree

pubbliche, le zcne tratiate devono essera segnalale durante il periotio di
irattamento. Accanto alle esche, deve essere rese disponibile un avviso
indicante il rischio di avvelenamento primario € secondario da anticoagulante &
fe misure di prima soccorso da seguire in caso di

avvelenamento.

L'esca deve essere fissata in
modo da non essers trascinata fuon dal contenitore per
esche.

Paosizionare il prodotto fuori dalla

portata di bambini, uccelli, 2nimali domestici, animali ¢a fatloria e altri
animali non bersaglio,
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Posizianare il prodotte:

lontano da cibi, bevande e alimenti per animali, nonché da utensili o superfici
che pessone entrare in contatto con il

prodotte.

Durante la fase di manipolazione del
prodotto, indossare guanti di protezione resistenti alle sostanze
chimiche.

Non mangiare,

né bera, né fumare durante fuse del prodotio. Lavare

le mani e la pelle direttamente esposta dopo I'utifizza del
prodotto.

La frequenza delle visite allarea

traitala é a discrezione dell'operatore, afla tuce del sopraliuogo condotia
aflinizic del {rattamento. La frequenza deve essere conforme alle
raccemandazioni previste dalle buone pratiche

pertinenti.

Se il consumo dell'esca & basso

rispetto alla dimensions evidente dellinfestazione, valutare il
riposizionamento del punti esca in altri luoghi e la possibilita ¢i cambiare
tipo formulazione d'esca.

Sa, trascorso un

pericdo di trattamento di 35 giom, le esche vengono ancora consumate & non si
osserva una diminuziong nell'attivita dei roditor, & necessario determiname la
causa pid probabile. Qualora attri elementi sianc stali gia esclusi, & probabile
che vi sianc roditon resistenti: considerare, quindi, ove disponibile, Fuso di

ud ro icida non-anti lante o di un rodenticida anticoagulante piu
efficace. Considerare, inoltre, l'uso df frappofe quale misura altemativa di
controllo.

Al termine del periedo di trattamento
rimuovere le esche rimaste o i contenitori con le
asche.

Pericoloso per la fauna
selvatica.

5.2. Misure di mitigazione del rischio
PROFESSIONISTA

Ove
possibile, prima del trattamento, informare i possibili astanti della campagna
di derattizzazions in corso.

Non utilizzare in
aree dove si sospetta la resistenza alla sestanza
attiva.

Per ridurre il rischio di avvelenamento

secondario, ricercare e imuovera a intervalli frequenti | reditori morti
durante il trattamenta (ad esempic almeno due voite |z

settimana).

Il prodotto non deve essere usate
per oltre 35 giomi senza una valutazione dello stalo di infestazione e
delfefficacia del tratlamento

Non utilizzare fe

esche contenenti sostanze attive anticoagulanti come esche permanenti per scopi
preventivi & di monitoraggio delle attivita dei

reditari.

Quando si cellocano punti esca vicino

alle acque supedfick esempio fiumi, stagni, canali, dighe, fossi di
irrigazione) o sistermi di drenaggio dellacqua, assicurarsi che lesca non venga
a contatio con acqua.

Fra un'applicazione e la
successiva, nen lavare ton acqua i centanitori per
escha,

Smattire i roditori morti secondo la
normativa vigente.

Afa fine del
trattamento, smaltire 'esca aon consumata e la confezione secondo fa normativa
vigente.

Conservare in un luego asciutto, fresco

e ben ventiiato. Conservare i conlenitore chiuso e al riparo dalla luce diretta
del sole. Conservara in un luogo inaccessibile per bambini, uccelli, animali
domestici ¢ da fattoria,

PROFESSIONISTA FORMATO

Non impiegare in
aree dove vi é il petto di resi za alla
attiva.

Nen usare i prodotti oltre 35 giomi senza una
valutazione del livello dell'infesiazione e dell'efficacia del
trattamento

Per un'appropriaia

gestione delle resistenze, non allernare Fuso di anticoaguianti differenti ma
con efficacia paragonabile o inferiore. Considerare |'use di rodenticidi
non-anticoagulanti, se disponibili, oppure di un anticoagulante pil

efficace.

Fra un'applicazione e fa successiva,
non lavare con acqua i contenitoni per esche o gl utensili usati in punti esca
coperti e protetti.

Smaltire i reditori mon|
secondo la normativa vigente.

Alla fing del
trattamento, smaltire Fesca non consumata e ta confezione secondo la normativa
vigente.

Conservare in un luogo asciutio, fresco
& ben ventilato, Conservare il contenitore chiuso € al ripare dalla luce diretta
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del sole. Conservare in un Juogo inaceessibile per bambini, uccelli, animali
domestici e da fattoria.

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

Questo prodetto contiene una sostanza anticoagulante.

Se ingerito, i sintomi, che possono essare rilardati, possono includere
sanguinamento dal naso o dalle gengive. In casi gravi, possono manifestarsi
ematomi & presenza di sangue nelle fecs ed

urine.

Antidote: Vitamina K1 samministrabile
solo da persanale
medicotveterinario,

In caso
di:

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

- espaosizione

oculare, risciacquare gli ecchi con acqua e cen liquido per lavaggio oculare,
tanere le pa'pebre aperta per almeno 10

minuti.

- esposizione orale, sciacquare

accuratamente ia bocca con acqua. Non somministrare nuila per bocca ad una
persona priva di sensi. Non provocare il

vomito.

In caso d'fngestione, contattare

immediatamente un medico e mostrargl il contenitore ¢ 'etichetta del prodotto.
Contattare un medico veterinaric in case d'ingestione da parte di un animale
domestico.

5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicure del prodotto e del suo imballaggio

Alla fine ge! trattamente,
smaltire l'esca non constumata e la confeziene secondo la normativa
vigente.

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

Conservare in un fucgo asciutto, fresco e ben ventilato Conservare il
centenitore chiuse € al riparo dalla luce diretta de! sole.

Conservare in
un 'uogo inaccassibila ai bambini, uecelli, animali domestici e da
fattoria.

- Validitd: 24 mesi

6. Altre informazioni

A causa defla toro modalita d'azione ritardaila, i rodenticidi
anticoagulanti possono richiedere dai 4 ai 10 giorni dopo {'assunziona deffesca
per essere efficaci.

[ roditori possong essere podatori di

malattie. Non toccare i roditori morti con fe mani nude: per i loro
smaltimento, utifizzare guanti o strumenti quali

pinze.

Questo prodotio conliene un agente amaricante e¢ un
colorante.
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Allegato I SPC

Allegato H - 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 I.

» 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. IT/2019/00586/AUT”

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

s I’etichetta dovrd contenere I'indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

e Nell’etichetta 1’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.

e L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossicon, «innocuo»,
«naturale», «rispettoso dell’ambiente», wrispettoso 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 l'vomo o I'ambiente.

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



