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OGGETTO: Prodotto biocida: MEGALON 27 PASTA e al. - BC-DW067467-06
Trasmissione decreto di modifica amministrativa,

1272/2008 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio, e successive modifiche e
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1.5.1.d.2/1697
IT/2021/00732/AUT

~

IL DIRETTORE

VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato € all’uso dei biocidi;

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 Pistanza NA-ADC, con case number BC-DW067467-06, presentata sul Registro Europeo
R4BP3, in data 22.06.2021;

VISTA la documentazmne 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 MEGAILON 27 PASTA e al.
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE IN.D.IA. INDUSTRIE CHIMICHE SRL
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL | Via Sorgaglia 25
MERCATO 35020 Arre (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2021/00732/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 25 aprile 2025
ASSET NUMBER 1T-0026426-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societd LN.D.LA. INDUSTRIE CHIMICHE SRL ¢& 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 deil’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 ¢ "altro & conservato agli atti di questo Ufficio,

Roma, 1 1 SE'{' 7_021




Allegato 2

Ulteriori condizioni dell’autorizzazione

ETICHETTATURA

¢ L’ciichetta 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 delie caratteristiche del prodotto riportato in Allegato 1.

o 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/2021/00732/AUT”

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

o L’etichetta dovrd contenere I’indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo- del formulato
autorizzato.

¢ Nell’etichetta I’esatta denominazione del biocida dovrd comunque essere individuabile attraverso una
colorazione ¢ un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati nel testo degli
stampati autorizzati.

* L’ctichetta 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 e non devono riportare dizioni
riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il prodotto comporta
per 'nvomo o I'ambiente.

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

1.1. Dencminazione commerciale del prodotto

Area di mercats  Denominazions commerciale

Italia MEGALCN 27 PASTA
ltalia RATTIDION 27 PASTA
Italig RODEXION 27 PASTA
[talia INDORAT 27 PASTA
ltalia RAT KAT 27 PASTA
Halig BROMORAT PASTA
Italia PIAZZA PULITA PATES
ltalia TOFIN 27 PASTA

{alia CIAPA RAT BRO PASTA
Halla MICIDEX PASTA

Htala ALTOP 27 PASTA

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Nen definite

Data di rilascio dell'autorizzaziene
Nan definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito
Neme e indinizzo del titolare Neme Non definito
dell'autorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nomte det produttore I.N.D.LA. INDUSTRIE CHIMICHE Sr.
Indirizzo del fabbricante Via Sorgaglia, 25 35020 Arre {FD) lala
Ubicaziene dei siti produﬂi\}i cio INDUSTRIALCHIMICA S - Via Sorgaglia, 40 35020  Arre (PD)  ltalia

1.4. Fabbricante/i delfi principio/i attivo/i
numers BAS: 12

Nome del produttore Activa S.r.l.
Indirizzo del fabbricante ViaFelre 32 20132 Milano  Italia
Ublcazione dei siti produttivi Dr. Tezza s.rl. - Via Tre Porti 22 37059 SManadiZevio (VR)  ltalia

2. Composizione e formufazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero Numero Numero Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzione Contenute

BAS CE Cas Bromadiclone 3-[3-(4-Bromol[1,1"-biphenyl}-4-yl}-3-hydroxy-1-phenylpropyl-4-hydroxy-2H-1- Principic (%)

12 249-205-9 28772-56-7 benzopyran-2-one attive a.coz7

- 223-095-2 3734-33-6 Denatonio benzyl-[2-{2 6-dimethylanilina)-2-oxoethyl]-diethylazanium; benzoale Amarncante 0.001
benzoato

- 215-137-3 +305-62-0 Calcium hydroxide  calcium' dihydraxide Stabilizzante 0.375

2.2. Tipo di formulazione
RB - Esca (pronta per l'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicagiconi di pericole Puo prevecara danni agli organi {Sangue) in caso di esposizione
prolungata o npetwta .

Consigli di prudenza Tenera fuor dalla poriata dei
bambini.

IN

CASQ di espesizione o di possibile esposiziene:Consultara un

medico.

Smaltire il

prodotia in mediante smaltitare

autonzzato.

Smattire il recigiante m mediante smaititore

autonzzato.

+
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4. Usoli autorizzatoli

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

Tipofi di prodotto Tipo di prodotte 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non applicakile per i rodenticidi

autorizzato (se pertinente)

Campe di applicaziene In ambiente
chiuso
Alfinterno di
edifici
Categoriale di utilizzatari Utilizzateore
professionale
QOrganismi barsaglio Nome sclentifico  Nome comune  Fase di svituppo
Mus musculus Topo -
demestice
Metodi di applicazione
Metodo escha
pronte all'uso -
Desgrizione

Esca pronta per l'use per impiego in
conteniteri per esche a prova di manomissione.

Tassa: 0 g di esca per contenitore. Se fossero
necessari pit conteniteri per esche, posizionarli ad una distanza minma di 6
metri Funo dall'altro.

Diluizione: -%

Tempistica:

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

Sacchi f sacchetti etichottati o stampati in PET / PE 7 Alluminio

/ Poliesiere (termosaldato): da 1,5 kg fino & 25 kg (sontenente esche
rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinati). L'imballaggio & limitato a
sacchetti confezionati separatamente in PET f PE / Alluminio / Paliestere
contenenti al massimo 10 kg di prodetto per singolo sacchetto
canfezionata.

Sacchi / sacchetthi in PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato)

in secchio in HDFPE, etichettato o stampato (sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg
{contenente escha rodenticide ¢a 16-20 g in blocchi paraffinati). L'imballaggio
€ limitato a sacchelti confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio /
Poliesiere contenent] al massima 10 kg di prodotto per singolo saccheito
confezionato.

Sacchi / sacchetti in PET/ PE/ Alluminio / Poliestere

(termosaldato) posti in cartone stampato o in cartone stampato: da 1.5 kg fino a
25 kg (contenenie esche rcdenticide da 10-20 g in blocchi parafiinati).
L'imballaggio & imitate a sacchetli confezionati separatamente in PET f PE /
Alluminic / Pokestere contenenti al massimo 10 kg di prodotte per singolo
sacchetlo confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetf x 500 g}, 20 Kg {2 sacchix 10
Kg)

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per {'uso

i

contenitori con le esche dovrebbero essers controllali almeno ogni 2-3 giomi
al'inizio del trattamento e zlmeno settimanalmente in seguite, al fine di
controllare se | 'esca & accetiata, | contenitori sonc integri € per rimuovere i
corpi del roditori. Riempire nuovamenie il contenitore guando

necessario.

4.1.2. Misure di mitigazione dei rischio specifiche per 'uso

Vedere
"|struzioni genarali per 'uso {professionisti)”.

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

In
caso di posizionamento d punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle
acque, prevenire che I'asca entri in contatto con 'acqua.

4.1.4, Dove specifico per I'uso, le istruzieni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
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Vedere "|struzioni generali per ['uso
{profesaionisti)”.

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

Vedere
“lstruzion generali per l'use (professionisti)”,

4.2. Ratti - professionisti - all'interno di edifici

Tipefi di prodotto Tipe
di prodotto 14 - Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non applicabile per i rodenticidi
autorizzata {se perlinents)

Campo di applicazione in ambiente
chiuso
All'intemo di
edifici .
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore
prefessionale
Organismi bersaglic Neme scientifice  Nome comune  Fase di sviluppo
Ratius norvegicus  Ratto -
grigio
Metodi di applicazione
Metodo esche
pronte alluso
Descrizione
Esca pronta per ['uso per impiego in
conlenitori per esche a prova di manomissione.
Tasso: 100 g di esca per contenitore, S fossero

necessarn pid contenitori per esche, posizionari ad una distanza minima di 5
metri {'uno dallaliro,

Diluiziene: -%

Tempistica:

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

Sacchi f sacchetti elichetiati o stampati in PET / PE / Alluminio

f Poliesiere (termosaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche
rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinati). |imballaggio & limitate
sacchetti confezionati separatamente in PET / PE / Alluminic / Poliestera
cortenenti al massimo 10 kg di predotto per singelo sacchatto
confezionato.

Sacchi / sacchetthi in PE f Alluminic J Poliestere (lermosaldato)

in secchio in HOPE, elichetiate o stampato (sigillato): da 1,5 kg finc a 25 kg
{contenente esche rodenticida da 10-20 g in blocehi paraffinati), L'imballaggic
& limitato a sacchetti confezionati separatamente in PET / PE f Alluminio /
Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodetto par singoio sacchetto
confazionate,

Sacchi 7 sacchetti in PET / PE f Alluminio / Pollestere

{termasaldato) posti in cartone stampato o in cartone stampato: da 1,5 kg fino a
23 kg (contenente esche rodenticide da 10-2G g in blocch: paraffinati).
L'imhellaggio & imitato a sacchetti confezionati separatamente in PET f PE/
Alluminio / Poliestere centenenti al massime 10 kg di prodotto per singelo
sacchelio confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg {2 sacchix 10
Kg).

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

|

contenitori con je @sche dovrebbers essere controllati almeno ogni 5-7 giorni
allinizio del trattamento e almeno settimanalmente in seguito, al fine di
controllare se | ‘esca & accetiala, | contenitori sono intagr e per nmuovere i
compt dei roditori. Riempire nuovamente il contenitore quande

necessario.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso -
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Vedere
"Istruzioni generall per Tuso {professionist)”.

4.2.3. 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 emergem

In
caso di posizionamento di contenitori con Fesca in prossimita di sistem gi
drenaggio delle acque, prevenire che I'esca entri in contatto con ['acqua.

4,24, Dove specifico per l'uso, fe istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del refativo imballaggio

Vedere
"|struzioni generzli per 'usc {professionist)".

4.2.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e 1a durata di conversazione del prodotto in nermali condizioni di stoccaggio.

Vedere "Istruzioni generali per ['uso
(professionisti)”

4.3. Topi domestici efo ratti - professionisti — all'esterno, intorno agli edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodotte 14 -
Rodenticidi
Descrizione esztta dell’usc Non
autorizzato {se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campe di applicazione All'aperto
Allasiemo,
intorna agli edific
Categoriale di utiizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
tus musculus Topo -
domastico
Rattus norvegicus  Ratto -
griguo
Metodi di applicazione
Metodo esche
pronte all'uso
Descrizione P .
Esca pronta per I'uso per impiage in
contenitori per esche a prova di manemissions.
Tasso: - Per Ratto grigic 100 g di esca per

contenitere. - Per topo domestico 60 g di esca per conlenitore Se fossere
necessarn plo contanitori per esche, pasizienarli ad una distanza minima di 5

metri 'uno dall'attro, *
Diluiziene: %
Tempistica:

Dimensioni e materiale Sacchi / sacchett etichetiati

dell'imballaggic o stampatt in PET / PE / Alluminic / Poliestere {iermosaldato): da 1,5 kg fino a

25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinati)
L'imballaggio & limitato a sacchelti confezionatl separatamente in PET / PE /
Alluminio / Peliestere conterenti al massime 10 kg di prodotto per singole
sacchetlo confezionalo

Sacch { sacchetlhi in PE 7 Alluminic / Poliesters (termosaldate) in

secchio in HDPE, atichattato o stampato (sigillate): da 1,5 kg fine a 25 kg
(contenente esche rodenticide da 10-2G g i blocchi pareffinat). L'imballaggio
@ limitalc & sacchetti confezionali separatamente in PET / PE / Alluminio /
Poliastere contenenti al massimo 10 kg di prodetto per singalo sacchetto
confezionato.

Sacchi/

sacchetti in PET / PE / Alluminio / Poliestare (lermosaldato) posti in carlone
stampato o in cartone stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche
rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinali). L'imbalaggio é limitato a

sacchetli confezionati separatamenta in PET / PE / Alluminio / Poliestere
contenenti al massimo 10 kg di prodotte per singolo sacchetto cenfezienato, Es.
1.5 Kg (3 sacchett] x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10 Kg).

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Proteggere I'esca dalle condizioni atmasteriche {ad es. pioggia, neve, ecc).
Pesizionare { contenitari con I'esca in zone non soggeite ad
allagamenti.

- | contenitori con le esche dovrebbero essere conirollati
per i topi almeno ogni 2-3 giomi, per | ratti solo da 5 a 7 giorni dopo
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l'inizio del trattamento & almeno settimanalmente in seguita, al fine di
controilare se | ‘esca & accettata, i conteniteri sono integri  per imuovere i
carpi dei redilon. Riempire nuovamente Il centenitore quando necessaric.

- Sostituire le escha ne) contenitori se danneggiale dall'acqua o
contaminate dalta sporcizia

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

MNon appficare questo prodotto direttamente nelle tana.

4.3.3. Dove specifico per I'uso, | dettagli dei probabili effett] negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergens

In

caso di posizionamente dei contenitori con l'esca in prossimita di acque
superficiall (ad esemnpio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di
frigazione) o di sistemi di drenaggic delle acque, assicurars che l'esca non
entri in contatta con I'acqua.

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

Vedere "Istruzioni generali per fuso
{professionisti)".

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

Vedere
"Istruzioni general per l'uso (professionisti)".

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

Tipoft di prodotto Tipe di predotio 44 -
Redenticidi
Descrizione esatta deil'use Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i redenticidi
Campo di applicazione ' in ambiente
chiuse
All'intemno di
edifici
Categoriale di utilizzatori LHilizzatore nen
professionale
Organismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo -

domestico
Metodi di applicazione

Metodo , esche
prente alluse
Descrizione
Esca pronta per ['uso per impiego in
contenitori per esche a prova d manomissione.
Tassa: &0 g di esca per contenitore. Se fossero

necessari pit contenitori per esche, posizionari ad una distanza minima gi 5
metr 'uno dall'altro.

Diluizione: =%
Tempistica;
Dirménsioni e materiate Busta / sacchetto etichettata o stampato
deltmballaggio in PET ! P& / Alluminio / Pcliestare {lermosaldato): da 10 gfinoa 50 g

(contenente esche in pasta rodenticida da 10-20 g )

Borsa /

sacchstio in PET / PE / Alluminio f Poliestera (termesaldateo ) in secchio in PE

! HDPE etichettato o stampato (sigillato): da 10 g fino a 50 g (conlenente esche
in pasta redenticida da 10-20 g ).

Bersa / sacchetto in PET

{ PE/ Alluminio / Poliestere {(lermosaldate) o in bustina di cartone etichettata
O stampata o in cartoncing etichettato o stampato da 10 gfinca50g
{tontenente esche in pasta rodenticida da 10-25 g ).

4.4.1. Istruzioni d’uso specifiche per I'uso

l

conteniteri con le esche dovrebbaro essere controllati almeno ogni 2-3 giomi
all'inizio dei trattamento e almenc setfimanalments in sequito, al fine di
conirollare se | ‘esca & acceltata, | contenitord sono integri e per rmuovare i
corpi dei roditori. Riempire nuaovamente il conteni quando nec i,

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Vedere
“Istruzioni generali per l'use (non professionisti)*.
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4.4.3. Dove specifico per l'uso, | dettagh dei probabili effett! negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:

Vedera
“Istruzioni general per I'uso {non professianist)”

4.4.4, Dove specifico per P'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del predotto e del relativo imballaggio

Vedere "Istruzioni generall per l'uso
(non professionisti)”.

4.4.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e 1a durata di conversazione del prodotta in normali condizioni di stoccaggio.

Vedere
"Istruzicni generali per 'uso (non professionisti)”,

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

Tipo/i di prodotto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi
Cescriziona esatta dell'uso Nen
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicaziene In ambiente
- chiuso
Allinterne di
edifici
Categoria‘e di utitizzatori Utilizzalore nan
professionale
Qrganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fass di sviluppo
Rattus norvegicus  Ralto -

grigic
Metodi di applicazione

Meatodo escha
pronte all'uso
Descrizione . ‘
Esca pronta per Fuso per impiego in
contenilor] per esche a prova di manomissione.
Tassa: 100 g di esca per contenitore, Se fossero

necessari piil contenitori per esche, posizionan ad una distanza minima di 5
metri Funo dall’altre.

Diluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Busia / sacchetle elichettato o slampate
dell'imballaggio in PET / PE { Alluminio / Poliestere {termosaldato): da 50 g finc & 150 g

{contenente esche in pasta rodenticida da 10-209).

Barsa /

sacchetto in PET 7 PE / Afuminio / Polestere (termosaldato) in secchio in PE /
HDPE etichettato o stampato {sigillato): d= 50 g fino a 150 g (contenente esche
in pasta rodenticida da 10-20 g ),

Borsa / sacchetto in PET

{ PE  Alluminio ! Poliestare (termosaldalo) o in bustina di cartone elichetiata
o slampata o in cartencine etichettato o stampato: da 50 g finoa 150 g
{conlenente esche in pasta rodenticida da 10-209 )

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

{

contenitori con le esche dovrebbero essere controllati almena egnl 5-7 glomi
allinizie del tratiamentc & almene setimanalmente in seguito, at fine di
controllare se | ‘esca & accetiata, i contenitori sono integri e per rimuoveres i
corpi dei roditori. Riempire nuovamente il contermtore quando necassario

4.5.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Vedere
"Istruziont generali per 'uso (nen professianisti)”.

4.5.3. 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

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

4.5.4, Dove specifico per I'uso, le Istruzioni par lo smaltimento in sicerezza del prodotto e dei relativo imballaggio

Vedere "Istruzioni generali per l'uso
{ncn professicnisti}".

file:///C:/Users/mongiovi/Desktop/spc. MEGALON 27 PASTA_IT it 20210628100... 09/09/2021



Page 8 of 11

4.5.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e {a durata di conversazione del pradotto in normali condizioni di stoccaggio.

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

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

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -

Rodenticid
Descriziene esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente} applicabile per i rodenticidi

“

Campo di applicazione All'aperto

All'esterno,
interne agli edifici
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore '

nen
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo

Rattus nervegicus  Ralto -

grigio

Metodi di applicazione

Metodo esche
pronte alluso
Descrizione X
Esca pronta per l'uso per impiego in
conteniton per esche a prova di manomissiane.
Tasso: 100 g di esca per contenitore, Se fossero

necessari pid contenitor) per esche, posizionarli ad una distanza minima di 5
metri I'uno dall'altro.

Diluizione:; -%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Busta / sacchetic efichetiato o
dell'imballaggio stampato in PET / PE / Alluminio / Poliastere (termosaldato): da 50 g fine a 150

g (contenente esche in pasta rodenticida da 16-20 g ).

Borsa

!/ sacchetto in PET / PE ! Alluminio / Poliestere {lermosaldato) in secchmo m PE
! HDPE efichettalo o stampato (sigillato): da 50 g fino a 150 g (contenente
ascha in pasta rodenlicita da 10-20 g ).

Borsa / sacchetto in

PET / PE / Allurninio f Poliestere (termosatdata} o in bustina di cartone
elichetlata ¢ slarmpata o in cartoncino etichettato o stampato: da 50 g fino a
15C g {contenente esche in pasta rodenticida da 10-20 g .

4.6.1, Istruzloni d'uso specliiche par l'uso

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

- Sostituire le esche net contenitori se danneggrale

dal'acqua o contaminate dalla sporcizia

- | conteniton con e esche

dovrebbero essere controllat! almeno ogni 5-7 giorni depo linizio dal
trattamento e aimene settimanalmente in seguito, al fine di cortrollare se |

‘esca & accettata, i contenitori sono integrt e per rimuovere i corpi del
reditori. Riempire il contenitore quando necessario.

4.6.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

Vedere "struzioni generali per l'uso
(non professionistiy’.

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

Vedera
“Istruzioni generall per 'uso (non professionist)”.

4.6.4. Dove specifico per ['uso, lg istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodetto e dal relativo imbalilaggio

Vedere "Istruzioni gensrali per I'uso
(non professionisti}".

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

file:///C:/Users/mongiovi/Desktop/spc. MEGALON_27 PASTA IT it 20210628100... 09/09/2021



Page 9 of 11

Vedere
"Istruzioni genecali per 'use {non protessionisti)”

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso
Professionisti

- Prima

dell'usc leggere & seguire le istruzioni sul prodotte cosi come le informazioni

in accompagnamente al predotio o fornite presso il punie vendita

- Prima

de! posizionamento delle esche, procedere ad un sopralluego deli'area infestala
e ad una valutazione in loco al fine d'identificare 1a specie di roditon, i

lueghi ¢'allivitd e determinare {a probabile causa e l'enlith dellinfestazione.

- Rimuovere le forti di cibo facimente raggiungibil: da parte dei

roditori (ad esempio granaglie fuoriuscite o scarli di cibo} tnoltre, nen

ripulire l'area infestata appena prima del trattamento, date che cid disturba

solamente la popolazione dei roditor) & rende pid difficile 'accetiazione '
dell'esca.

- Il prodotto deva essera unicamznte usato all'intemo del

sistema di gestione integrata delle infestazioni {IPM), che include, fra

I'altre, anche misure d'igiene e, dove possibile, metodi fisici di contralla.

- Considsrare misure preventive i contrcllo (2d esempit: chivsura dei

buchi, imoziene, per quanio possibile, di tutte le fonti di cibo & acqua) in
medo da verificare la quantita di prodotta consumata € ridurra la pessibilita di
re-infestazione.

- | contenitori con 'esca devono essere posizicnati

nelle immediate vicinanze di luoghi in cui I'attivita dei roditori & stata

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

- Ove possibile, fissare | conteniteri

per esca al suclo o ad altre struiture.

- | contenitori per esche devono

essers chiaramente stichettati segnalando che conlengono rodenticidi e che nen
devono essers rimossi © apert {s veda sezione 5.3 relativa alie informazioni
da riporiare in etichetta).

- Quando il prodotto & utiizzate in area

oubbliche, le zone trattate devono essere segnalate durante il periodo di
frattamento. Accanto afle esche, deve essers reso disponibile un avviso
indicante if rischic di avvelenamento primario e secondaric da anticoagulante &
le misure di primo soccorso da seguire in casc di avwelenamente.

- L'esca

deve essere fissata in modo da non essere trascinata fuon dal contenitere per
esche

- Posizionare it produtie fuor dalla portata di bambini, uccalli,

animali domestici, animali da fatioria e altri animali non bersaglio.

Posizionare il prodotto lontano da cibi, bevande e alimenti per animali, nonché
da utensili o superfici che possono entrare in contatto con il predotto.

Durante la fase & manipolazione del prodotio, indossare guanti di protezione
resistenti alle sostanze chimiche

- Nen manglare, né bere, né fumare

durante 'usc del prodotto Lavars le mani e {2 pelle direttamente esposta dopo
futllizzo del prodotto.

- Se il consumo dell'esca & basso rispetto alla :
dimensione svidente dellinfestzzione, valutare il riposizionaments dei punt
esca in altri luoghi e la possibilita di cambiare tipo formulazione d'esca.

- Se, trascorso un periodo di trattamento di 35 giomni, e esche vengono
ancora consumate e non si asserva una sola atlivith dei roditori, & necessario
determinarne la causa pit probabile. Qualora altn elerment siano gia stati
esclusi, & probabile che vi siano roditori resistenti. considerare, quindi, ove
disponibile, 'uso di un rodenticida non anticoagulante o di un rodenticida
anticoagulante pit efficace. Considerara, incltre, l'uso di trappole quale
misura aglternativa di cantrollo

- Al termine del periode di trattamento

rimuavera le esche rimaste o i contenitori con le esche.

- Non aprire il
sacchettine di carta alimentare centenente la pasta fresca

Utilizzateri non professionisti

- Prima dell'uso leggare e

seguire le istruzioni sul prodotie cosi come le nfarmazicni in accempagnamento
al prodotto o fornite presse il punto vendita.

- Cansiderare meccanismi di

controllo non-chimice {ad esempio trappole) pnma di utilizzare prodotti
rodenticidi.

- Rimuovere |e fonti di cibo faciimente raggiungibil da

parte dei reditori {ad esempio granaglie fugriuscite o scarti di cibe). Inoltre,
non ripulire I'area infestata appena prima del trattamento, dato che cio
disturba solamente |a popolazione di rodilori & rende pid difficile ottenare
l'accettazions dell'asca.

- | contenitori can 'esca devono essere

posizianati nelle immediate vicinanze di luoghi in cui M'attivitd dei roditori &
stata verificaia in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata
di bestiame, aperture, 1ane, ecc )

- Ove possinile, issare i contenitori

per esca al suolo o ad altra strutture.

- Posizionare il predoito fuon

dalla portata di bambini, uccelli, animall domestici, animall da fattoria e
altri animali non bersaglio.

- Posizionare il prodatto lontane da cibi,

bevande e alimenfi per animali, nonché da utensili o superfici che posseno
entrare in contatto con il prodetto

- Non parre | contenitori per esche

accanto a sistemi di drenaggio delle acque poiché Pesca potrebbe entrare in
contatio con I'acqua.

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

prodotio. Lavare le mani e la pelle direttamente esposta dopo 'uliizzo del
prodotto.

- Alla fine del periode di trattamento rimuovere le esche rimaste

o | conieniter] contenentt le esche.

- Nan apnre il saccheltino di carta
alimentare contenente ia pasta fresca.
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5.2. Misure di mitigazione del rischio
Professionisti A

- Ove

possibile, prima del trattamento, informare 1 passitih astanti dellz campagna
di derattizzazione in corso.

- Per ndurre il rischio di avvelenamento

secondario, ricercare e rimucvere intervalli frequenti i roditori morti durante

il trattarnento (ad esempio due volte la setlimana).

- Il prodotto non deve

essere usato per oltre 35 giorni senza una valutazione dello stato di
infestazione e dell'efficacia del traltamento

- Non utilzzare le esche

contenenti sostanze attive anticoagulanti come esche permanenti per scopi
preventivi o di monitoraggio delle attivita dei rodiiori.

-le

informazicni del prodotto (ad esempio eticheita e/o foghetto illustrativo} "
devono chiaramente indicare che:

il prodotto non deve essere fomnito al

pubblico (ad esempio "solo per professionistiy

il prodotio deve essera

usato in apprapnat contenitori per esche a prova di manomissione {ad esempio:
“usare solo in appropriati contenitori pe~esche a prova di manomissione™)

gii utilizzatori deveno adeguatamente etichettare { contenitort per esche con
le informazioni presenti nalla sezione 5.3 dell’ SPC {ad esempio: "etichettare
contenitori per esche conformemente &lle raccomandazioni del prodotto™).

L'utilizzo di guesto prodotto dovrebbe efiminare i roditori entro 35 giorni. Le
informazieni relative al prodotto (ad esempio etichetta & / o fogli

illustrativi) devono suggerire che in caso di sospatta inefficacia al termine
del trattamento (ad esempo si osserva ancora attvitd di rediton),
{'utilizzatore dovretibe chiedere suggenmenti al fomitore di prodotto o
chiamare un Servizio di disinfestazione.

- Fra l'applicazicne e la

succassiva, non lavare con acqua i conteniteri per esche.
- Smaltire ¢

roditori morti secondo |a normativa vigente.

Utllizzatori non

professionisti

- Considerare misure preventve di controlo af fine di

favorire I'assunzione del prodotio e ridurre la prababiliia di re-infestazione
(ad esempio ostruire possibile aperture, imuavere potenzial fonti di cibo &
beveraggio quanto pil possibile).

- Non utilizzare i rodenticidi

antcoagulanti come esche permanenti {ad esempic per pravenire eventuali
infestazioni o per monitorare attivita dei roditori),

- Le informazieni

sul prodotto {ad esempio etichetta &/o foglistte ilvstrativo) devona
chiaramente indicare che:

il prodotte deve assere ufilizzate in adeguat

contenitore per esche a prova di manomissione (ad esempic” usare solo in
centeniton per esche a prova di manomissione”).

gli utilizzateri devono

adeguatamente elichettare i conleniton per esche con le informazioni presenti
nelia sezione 5.3 dell’ SPC (ad esampio; "ebchettare i contenitori per esche
conformemente alle raccomandagzion: def prodotto™).

- L'utilizzo di quesio

prodotto dovrabbe aliminare i raditori entro 35 Le inforrmazioni refative al
prodotto (ad esernpio etichetta e / o fogh lustrativi) devone chiaramente
suggerire che in caso di sospetta ineffisacia al temmine del trattamanto {(ad
esampio si osserva ancora attiviia di roditori), l'utilizzatcre dovrebbe
chigdere suggerimenti al fomitore di prodotto ¢ chiamare un Servizio i
disinfestazione

- Verificare fa presenza di roditori morti e riruoverli

durante il traftamenta, almeno con la stessa frequenza di visita dei contenitori
per esche.

§.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e ie istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di err
Professionisti

-~ Quasio prodotto contiene una sostanza

anticoagulante. Se ingenito, 1 sintomi, che possono essere ritardati, possono
includere sanguinamento dal nase o dalle gengive. In casi gravi, possona
manifestarsi ematomi e presenza di sangue neile fe¢ ed urine,

- Antidoto:
Vitamina K1 somministrabile solo da personale medico / veterinarfa,

In
caso di:

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

- Esposizione aculare, risciacquare gli ccchi con acqua o con
liquido per lavaggio oculare, tenere le palpebre aperte per aimens 10
minut,

- Esposizione orale, sciacquare la bocca con acqua. Non

somministrare nulla per becea ad una persons priva di sensi. Non provocare il
vomite. In caso d'ingestione, contattare immediatamente un medice & mastrargli
it contenitere o I'etichetta del prodotie. Contattare un medico veternano in

caso d'ingestione da parte di un animale domestico.

- Fcontenitori

d'esche devono essere etichettati con le seguenti informazioni "nen spostare o
aprire”; "contiene un rodenticida®; "nome dgl prodotte 0 numero di
autorizzaziene", “sostanza (e) attiva (e)" e "in casa dincidente, consultare un
Centro Antiveleni o it 118,

- Pericoloso per 12 fauna selvatica

Utilizzatori non professionisti
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- Questo prodotto

contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, | sintomi, che pessonc essere
ritardati, possono includere sanguinarmento dal naso o dalla gangive. In cast
gravi, passone manifestarsi ematomi & presenza di sangue nells feci ed

urine.

- Antidoto: Vitarmina K1 somministrabite soto da personale medico /
vetennario.

In caso di:

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

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

- Esposizione crale, sciacquare la bocca con acqua.

Non somministrare nulla par bocca ad una persena priva di sensi Non provocare
il vomito. In case d'ingestione, contattare immediatamente un medice e
mostrargli Il contenitere o l'etichetta del prodotio. Centattare un medico
veterinaric in casc d'ingesticne da parte di un animale domestico

-1

contenitori d'esche devono essere etichettati con le seguenti infermazioni "non
spaostare o apnre”; "contiene un rodenticida™ "nome del progotto ¢ numero di
autonzzazione™, "sostanza (e) aitiva (€)' e "in caso d'incidente, consuftare un
Centro Antiveleni o il 118"

- Periceloso per la fauna selvalica

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

Prafessionisti

Allz fine del frattamento, smaltire l'esca non consumata e la confezione secondo
la norrmativa vigente,

Utllizzatori non
professionist

- Alla fine del irallamenta, smattire I'esca non consumata
e la confezione secondo [a nommativa vigente, S consiglia l'uso dei
guanti.

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

Professtonisti

Conservare in un lusgo asciutio, fresco e ben ventilate. Non conservare a
temperature supenori a 35 ® C. Conservare il contenitere chiuse e af riparo
dalfla luce diretta del sole

- Conservare in un luogo naccessibile per
bambini, uccelli, animali domestici e da fattoria.

- Data di scadenza: 2
anni

Utilizzatori non professionisti
Conservare in un luogo asciutto, fresco @ ben ventilato. Non consarvare a

iemperature superiori a 35 * C Conservare il contenitere chiuso e al riparo
dall2 luce diretia de! sole.

- Conservare in un luogo inaccessibite per
bambini, uccelli, animali domestici e dz fattoria.

- Data di scadenza: 2
anni

6. Altre informazioni

- A causa della loro modalith d'azione

ritardata, i radenticidi anticoagulanti possono richiedere dai 4 ai 10 giorni

dopa Fassunziene dell'esca per essere efficaci.

- | roditori possono

essere portatoni di malattie. Non foceare 1 roditeri morti cen {e mani nude: per

il loro smaltimento, utilizzare guanti o strumenti quali pinze.

- Questo

prodotto contiene un agente amaricante, un aroma ed un colerante (le esche sono
di colore rosso)
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