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Ufficiol - Affari generali e prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

. Spett.le
1.5.1.d.2/810 ACTIVA S.rlL
Via Feltre, 32
20132 Milano
OGGETTO: Prodotto biocida NEQ-ACTIPASTA-DIFE
Trasmissione decreto di autorizzazione
Si trasmette, in allegato, il Decreto di rinnovo del ™ 2 071] 2019 relativo al prodotto

biocida indicato in oggetto n. I'T/2017/00392/AUT.

Si richiama [’attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 1272/2008 del
Parlamento europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura ¢ all’imballaggio delle
sostanze, delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.

L’ UFFICIO 1
essandro

Referente amministrativo: Nina D’ Amico 06.5994 3806
email: n.damico(@sanita.it

Referente tecnico: Raftaella Perrone (6.5994 2520
cmail: r.perrone@sanita.it



DIREZIONE GENERALE DEI MSPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
IT/2017/00392/AUT

iL DIRETTORE
VISTO Part. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza deil’Italia all’Unione europea — Legge europea 2013™;
VISTO 1l Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato ¢ all’uso dei biocidi ed in particolare, I’articolo 31
rignardante il rinnovo delle autorizzazioni nazionali;
VISTO il decreto di prima autorizzazione del prodotto biocida di cui al dispositivo del presente decreto,
rlasciato in data 24 febbraio 2017;
VISTA l’istanza (NA-RNL) presentata sul Registro Europeo R4BP3 con Case number BC-CE049534-52
in data 26/02/2019;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi; '
CONSIDERATO che il difenacoum ¢ un candidato alla sostituzione secondo quanto previsto dall’articolo
10 del Regolamento (UE) n.528/2012;

DECRETA:
Il innovo dell’autorizzazione del prodotto biocida:
| DENOMINAZIONE NEO-ACTIPASTA-DIFE
SOSTANZA ATTIVA Difenacoum
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ACTIVA S.rl.
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE SUL Via Feltre, 32
MERCATO 20132 Milano
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2017/00392/AUT
SCADENZA AUTORIZZAZIONE 31/12/2022
ASSET NUMBER 1T-0014405-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, I’ Azienda ACTIVA S.r.i. & 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 II (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 ¢ 1’altro ¢ conservato agli atti.

Roma, I~ 20 1. 2018

ND/RP
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotte

Area di mercate Dy i
Italia NEQACTIPASTA-DIFE

ciale

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di auvtorizzazione

Non definito

Data di rilascio dellautorizzazions
Non defmito

Data di scadenza
dellautorizzazione

Non definito
Nome e indirizzoe del titolare Nome Non definite
dell'autorizzazione Indirizzo Nan definito

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome del produttors Activa S,
Indirizzo del fabbricanta \fia Feltre, 32 20132 Milano Halia
Ubicazione dei siti produttivi Vebi Istituto Biochimico sl - Via Desman, 43 35010  Borgoricco (PD)  ltatia

LN.D4.A. Industrie Chimiche sd - Via Sorgaglia, 25 35020 Are (PD}  Halia

1.4. Fabbricante/i delli principiofi attivofi
numero BAS: 26

Nome del produttore ACTIVA SRL
Indirizzo del fabbricante Via Feltre 32 20132 Milan  [talia
Ubicazione dei siti produttivi Tezza S.rbvia Tre Ponti22 37050 5. Maria di Zevio  ltalia

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

numerc BAS Numero CE Numerc CAS Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
26 259-9784 56073-07-5 Difenacum 3~(3-biphenyl-4-yl-1.2 3 4- tetrahydro-1-naphihyf}-4- hydroxycoumarin Principio attivo 0.005

2.2. Tipo di formulazione

REB - Esca (pronta per lusa)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pud nuocere al feto.
Puo provocare danni agli organi fsangue} in caso di esposizione
prolungata o ripeluta .

Consighi di prudenza Tenere fuori dalla pertata dei
bambini.

Non

mantpolare prima di avere letto e compreso tutia le

avvertenze.

Indossare guanti.

I8 CASO di esposizione o di possibile esposiziene:Consultare un
medico,

Smaltire il

prodetio in conferrmitd afle normative

viganti.
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4. Usofi autorizzatofi

4.1, Topo domestico — uso professionale - interno di edifici

Tipo/i 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
Indoor
Categoniale di utilizzatori Utilizzatere
professicnale
Organismi bersaglio Nome scientificc Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House juveniles to

mouse adutt
Metodi di applicazione

Metodo In scatele per esche

Descrizione
Esca
pronta per I'use per impiege in contenitor per esche a prova di
manomissione.

Tasse: 409 di esca per
contenitore.

Diluizione: %

Tempistica:

Se lossero necessari pii contenitor
per esche, posizionarli ad una distanza minima di 5 metri I'unc dall'aliro.

Dimensioni &€ materiale Confezioni a partire da

del{'imbaliaggio 1.5kg fino a 25kg, contenenti esche in pasta fresca in carta alfimentare pronte
alluso da 109 o 20g ciascuna

Materiale dellimballaggio: Plastic

compasite

4.1.1. Istruzioni d’'uso specifiche per 'uso

]

contenitori con fe esche dovrebbero essere controliati almeno cgni 2-3 giomni
allinizio del trattamento e aimeno setlimanalmente in seguite, al fine di
controllare se I'esca é acceftata, i contenitori sono integri e per rimuovere i
corpi dei roditori,

* Riempire nuovamente il ‘contenitore quando
Necassario,

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

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

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

acque, prevenire che 'esca entri in contatto con I'acqua.

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

4.1.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di steccaggio e la durata di conversazione del prodetto in narmali condizioni di steccaggio.

Scadenza.
24 mesi

4.2, Ratti — uso professionale - interno di edifici

Tipofi di prodotto Tipo
i prodotic 14 - Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non applicabile per i rodenticidi
autorizzato (se pertinente} |

Campo di applicazione In ambfente
chiuso
Indoor
Categorlafe di utilizzatori Industnale, Wilizzatore
professionale
Qrganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
ral adult -
Rattus Roof ather: juvenile to
raftus rat adult
Metodi di applicazione
Metodo in scatele per esche
Descrizione
Esca
pronta per 'uso per impiego in conlenitori per esche a prova di
manomissione.,
Tasso: 60-100 g di esca per
contenitare.
Diluizione: 0%
Tempistica:
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Se
fossero necessan pil contenilori per esche, posizionarli ad una distanza minima
di 5 metri I'uno dallaltro.

Dimensioni e materiale Confezioni a partire da 1,5kg fino
deil'imbaflaggic a 25kg, contenenti escha in pasta fresca in carta alimentare pronte all'uso da
10g o 20g ciascuna

Materiale dell'imballaggio; Plastic composite
(HDPE)

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

|

contenitori con le esche dovrebbero essere controllati almeno ogni 5-7 giomi
allinizic del trattamento e almeno settimanalmente in seguito, al fine di
controllare se 1 ‘esca & accettata, i conteniton sono integri @ per imuavere i
corpi dei roditori. Riempire nuovamente il contenitere quando necessano.

4.2.2. Misure di mitigazione de! rischio specifiche per l'uso

4.2.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e ie istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:
In

caso di posizienamento di contenitori con I'esca in prossimita di sistem di

drenaggio delle acque, prevenire che I'esca entri in contallo con ('acqua.

4.2.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del refative 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.

Scadenza:
24 mesj

4.3. Topi efo Ratti — uso professionale - intorneo agli edifici

Tipofi di prodotie Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Deseriziohe esatta defl'use Non _
autorizzato {se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione Al'aperto
intoma
agli edifici
Categoria/e di utilizzatori Uilizzatore
professionate
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Ratius norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Ratius Rocf other: juvenile to
ratius rat adul
Mus House other: juvenile to
musculus moyse adull

Metodi di applicazione

Metodo In scatole per esche

Deseriziong
Esca
prontz per ['uso per impiego contenilor per esche a prova di manomissione.

Tasso: Topi: 40g di esca per contenitore, Ratiw:
60-100g di esca per contenitore
Diluizione: %
Tempistica:
Se

fossero necessari pil contenitori per esche, posizionarl ad una distanza minima
di & metd 'une

dail'altro.
Dimensioni & materiale Confezioni a parlire da 1,5kg fino
dellimballaggio a 25kg, contenenti esche in pasta fresca in carla alimentare pronte alluso da

10g o 20g ciascuna

Materiale del'imballaggio’ Plastic
compasite

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Proleggere esca dalle condizioni atmosferiche (ad es. pioggia, neve,
ecc). Pesizienare i conteniteri ¢on 'esca in zone non saggetie ad
allagamenti,

- | contenitori con le esche dovrebbero essere
controlial atmeno ogni [per io_pi 2-3 giorni] [per ratti 5-7 giomi] all'inizio

del 1to € almeno set imente in seguita, al fine di controltare se |
‘esca & accettata, i conteniterd sono integri e per rimuovere | comi del
raditeri. Riempire nuo il cor 7 quanda nec i

- Sostituire ke esche nei contenitert se danneggiate dallacqua o
contaminate dalta sporcizia
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4.3.2. Misure di mitigazione del! rischio specifiche per l'uso

- Non
applicare questo prodotio direflaments nelle tane.

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

caso di posizionamento dei contenitori con Yesca in prossimita di acque

superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di

irmigazione) o di sistemi di drenaggic delle acque, assicurarsi che 'esca non

entri in contalto con Facqua,

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

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

Validita: 24 mesi

4.4. Topo domestico — professionisti formati-interno di edifici

Tipofi di prodotic Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta defl’'use Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione in
ambtente
chiuse
indoor
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifico MNome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus ~ Brown juvenile 1o
rat aduft
Rattus Roof other: juverule to
ratius ral adutt
Mus House other. juvenile 1o
musculus mouse adull

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

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

Tasso: 20g di esca per
contenitore.
Diluizione: 0%
Temnpistica;

Se

fossero necessar pil contenitori per esche, posizionari ad una distanza minima
i 5 metri l'une dall‘aliro.

Dimensioni e materiale Confezioni a partire da 1,5kg
dellimbaliaggio fine a 25 kg, contenenti esche in forma di pasta pronte alluso da 10g 0 20g
cadauna.

Maleriale dellimballaggio: Plastic
compaosile

4.4.1. Istruzioni d’uso specifiche per I'uso

| contenitori con e esche doyrebbero essere controllati aimeno ogm 2-3
giomi all'inizio det frattamento e almenc settimanalmente in seguito, al fine
d: contrellare se § ‘esca @ accetiata, i conlenitori sono integri e per
rimucvera i corpl dei roditori. Riempire nugvamente il contenitore quande
NECessano.

4.4.2, Misure di mitigazione del rischic specifiche per l'uso
4.4.3. Dove speciﬁcb per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e te istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
4.4.4. Dove specifico per I'uso, le istruzieni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imbatiaggio

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

4.5. Ratti — professionisti formati - interno di edifici

Tipofi di prodotto Tipe di prodotio 14 -
Roaenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non

autorizzate {se pertinente) applicabile per i rodenticidi

Campo di applicazicne in
ambiente

chiuso
indoor

Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestrato

Organismi bersaglic Nome scieptifice Nome comune  Fase di sviluppo

file:///C:/Users/damico/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlo... 25/09/2019



file

Page 6 of 9

Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat aduit
Rattus Reof other: juvenile to

rattus rat adult
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per ['vso per impiego in conteniteri per esche a prova di mancmissione

Tassa: 60-100g di esca per
conlenilore.
Dituizione: 0%
Tempistica:
Se

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

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

Confezioni a parlire da §,5kg fino
a 25 kg, contenenti esche in forma di pasta pronte alfuse da 10g o 20g
cadauna,

Materiate dell'imballaggio: Plastic composite {HDPE)

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

I contenitor con le esche dovrebbero essere controilati almeno ogni 2-3
giomi all'inizic de! trallamento e almeno settimanalmente in seguito, al fine
di controllare se | ‘esca & accatiata, i conlenilon sona integri e per
rimucvere i corpi dei roditori. Riempire nuovamente il contenitore quando
NECEsSano.

4.5.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso
4.5.3. 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
4.5.4. Dove specifico per Fuso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del retativo imballaggio

4.5.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e 1a durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

4.6. Ratti — Professionisti formati — intorno agli edifici

Tipa o prodotio 14 -
Redenticidi

Tipeii di prodotto

Descrizione asatta dell'uso
autorizzato {se pertinente)

Campa di applicazione

agli edifici
Categoriale di utitizzatori

Organismi bersaglio

Metodi di applicarione

Metodo

Descrizione

Tasso:
Diluizione:

Tempistica;

Dimensioni e materiale
dell'imbafliaggio

Nen
applicabile per i rodenticidi

Allaperto

intormo

Ulilizzatera professionale

addestrate
Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile 1o

ral adult
Rattus Roof other: juvenile to
rattus rat adult

applicazione esca

Esca
pronta per I'uso per impiego contenitari per esche a prova di manomissione.

50-100g di esca per contenitora
%

Se fossero necessari pid
contenitari per escha, pesizicnarli ad una distanza minima di 5 metri l'uno
dallaltro.

«onfezioni a partire da 1,5kg fine
a 25 kg, contenenti esche in forma di pasta pronte all'uso da 10g o 20g
cadauna.

Materiale dellimbatlaggio: Plastic composite

4.6.1, Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Proteggere I'esca dalle condizieni aimasteriche (ad es. pioggia, neve,
ecc). Posizionare i contenitori con I'esca in zone non soggette ad

allagamenti,

- | contenitori con le esche dovrebbero essere
controllati almeno ogni [per topi 2-3 giomi] fper rati 5-7 giomi] all'inizio
dal trattamento & almeno settimanalmente in seguito, al fine di controliare se |
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‘esca & accettata, i contenitori sono integri e per rimuovere i corpi dei
roditori. Riempire nuovamente il contenitore quando necessaric.

- Sostiluire le esche nei centenitori se danneggiate dal'acqua o
contaminate dalla sporcizia

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

- Non
applicare questo prodetto direttamente nelle tane.

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

Wheln

caso di posizionamento dei contenitori con I'esca in prossimita di acque
superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di
irfigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi ¢he l'esca non
entri in contatto con I'acqua.

4.6.4, Dove specifica per 'uso, le istruzioni per lo smaltimente in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

Validitad: 24 mesi

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Prima dell'uso leggere e seguire le
istruzioni sul prodette cosi come le informazioni in accompagnarmento al prodotto
o famite presso il punto vendila

- Prima del pesizicnamento

delle esche, procedere ad un sopratluoge dell’area infestata e ad una
valutazione i loce al fine d'identificare la specie di roditori, i lueghi
d’attivila e determinare |a probabile cause e l'entita

deflnfesiazione.

- Rimuovere le fonti di cibo facilmente

raggiungibili da parte def raditori (ad esempic granaglie fuoriuscite o scarti

di ¢ibo). Inoltre, nor ripulire 'area infestata appena prima del trattamento,
dato che cid disturba solamente la popolazione di roditori e rende pi difficile
ottenere [accetiazicne del'esca.

- Il prodotto deve essere

usato unicamente all'interma del sistema di geslione integrata delie
infesiazioni (IPM), che include, fra I'aftro, anche misure digiene e, dove
possibile, metodi fisici di controllo.

- Considerare misure

preventive di controfle (ad esernpio: chiusura dei buchi, rimezione, per quanto
possible, di tutle le fontl di cibo @ acqua) in medoe da verificare 13 quantild

di prodotto consumata & ridurre la possibilta di re-infestazfone.

- | contenitori con Fesca devono essere posizionati nelle immediate
vicinanze di luoghi in cui I'ativila dei reditor & stata verificata in
precedenza (ad esempio camminamenti, midi, recinti 4'enirata di besliame,
aperture, tane, ecc.}.

- Ove possibile, fissare i contenitori
per esca al suolo o ad alire strutiure.

-1 contenitori per

esche devono essere chizramente etichettati segnalandoe che contengeno
rodenticidi e che non devonc essere rimossi o aperti (si veda sezione 5.3
relafiva alle informazioni da ripottare in etichetta),

- [Se

richiesto dalla legislazione nazienate] Quando il prodotio & utilizzato in aree
pubbliche, le zone trattate devono essere segnalate durante H pericde di
trattamento Accanto alle esche, deve essere reso disponibite un avviso
indicante il nschio di avvelenamento primang e secondano da anticoagulante e
le misure di pimo soccorso da seguire In caso di avvelenamento.

- L'esca deve essere fissata in moda da non essere trascinata fuon dal
sontenitore per esche.

- Posizionare il pradotto fuori dalla
pertata di bambini, uceell, animal domestici, animali da fattoria e aitri
animali nen bersaglic.

- Posizionare if prodotto fontano da
<ibi, bevande e alimenti per animak, nonché da utensili o superfici che possono
entrare in contatto con if prodotio.
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- [Ove nchiesto dalla
valutazione del rischic:

Durante la {ase di manipolaziene del

prodotte, indossare guanti di protezione casistenti alle soslanze chimiche {il
maleriale de! guanic deve essere specificato daf tilolare dellautonizzazione
nelle informazioni sul prodotto).

Ove appropriato,
specificare qualsiasi alire tipo di disposilivo di protezione (ad
esempic

occhiali di protezione o maschera) richiesto perla
manipolazione del predotio]

- Non mangiare, né bere, né
fumare durante 'uso del prodotta. Lavare le mani e la pelle direttamentie
esposta dopo |'utilizze del prodetio,

- Se il consumo

deflesca & basso rispetto alta dimensfone evidente dell'infestazions, valulare
il ftposizionamento dei punti esca in altri luoghi e la possibilita di cambiare
lipo formulazione d'esca.

- Se, trascorso un periodo di

irattamento di 35 giomi, le esche vengono ancora consumaie e non si osserva una
diminuzione nellativitd dei roditon, & necessario determiname ta causa pid
probabile. Quatora alin element siano stati gia esclusi, € probabile che vi

siano roditori resistenti: considerare, quindi, ove dispenibile, l'uso diun

redenticida non-anticoagulante o di un rodenticida anticoagulante pii efficace,
Considerare, inolire, I'uso di rappale quale misura atemativa di

controllo.

- Al lermine de$ pericdo di trattamento nmuovere
le esche rimaste o i contenitori con le esche.

- Istruzioni
per I'uso che sono “specifiche dei vari tipi d'esca™

- Esca
in busting; Non aprire le busline contenenti Fesca

5.2. Misure di mitigazione dei rischio

Ove pessibile, prima del frattamento, informare { possibili astanti delta
campagna di derattizzazione in corso

- Per ridurre il

rischio di avvelenamento secondario, ricercare @ rimuavere a intervalli
frequenti i roditori morli durante il frattamento {ad esempio almeno due volte
la seftimana).

- il prodotto non deve essere usato per
oltre 3% giorni senza una vakdazione dello stato di infestazione e
dell'sfficacia del trattamento

- Non utilizzare la esche
contenent: sostanze attive anticoagulanti come esche permanenti per scopi
preventivi o di moniteraggio delle attivita dei roditori.

Le informazioni del prodotto {(ad esempio efichetta efo foglietto ilustrativa)
devono chiaramenie indicare che-

i? prodotic non deve essere
fornite al pubblico (ad esempic "solo per professionisti®)

il

prodotio deve essere usale in appropriati conteniteri per esche a prova di
manemissione (ad esempio: "usare sole in appropriati conteniter per esche a
prova di manomissiong™)

gli ulilizzateri devone adeguatamente

efichettare i contenitori per esche con te informazioni presenti nefla sezione
5.3 dell’ SPC (ad esempio: “etichattare i conienitori per esche comformemente
alle raccomandazioni det prodotto™).
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- L'utilizze di quesio

prodotio dovrebbe eliminare « roditon entro 35 giorni. Le informazioni relative
al prodotic (ad esempio etichetla e/o fogli ilustrativi} devono chiaraments
suggerire che in caso di sospetia ineflicacia al termine det trattamento {ad
esempio si osserva ancora attivita di roditori), futilizzatore dovrebbe
chiedere suggerimenti al fornitore di prodotto o chiamare un Servizig d
disinfestazione.

- Fra un’applicazione e {a successiva, non
lavare con acgua i contenitcr per esche.

- Smaltire i
roditori morti secondo la normativa
vigente

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

Questo

prodotio contiene una sosianza anticoagulante. Se ingerito, i sintomi, che
pOSsono essere rtardatl, possono includers sanguinamento dal naso o dalie
gengive. In casi gravi, possonc manifestarsi ematomi & presenza di sangue nelie
feci ed urine,

- Antidoto’ Vitamina K1 somministezbile solo da personale

medico/velerinario.

-In caso di:

- Esposizione cutanea, lavare la

pelle con acqua e poi con acqua e sapone.

- Esposizione oculare,

risciacquare gli ecchi con acqua o ¢on liquido per lavaggio oculare, tenere le
palpebre aperie per almeno 10 minuti.

- Esposizione orale, sciacquare

accuralamente la bocca con acqua, Non somministrare nulla per booca ad una
persona priva di sensi. Non provocare il vomita. In caso d'ingestione,
contattare immediatamente un medico & mostrargli il contenitore o l'etichetta
del prodotto Conlatlare un medico velerinaric in caso d'ingestione da parte di
un animale domestico

- | contenitori d'esche devono essere etichettat

con le seguenti informagzioni “non spostare o aprire”; “contiene un rodenticida”;
“nome del prodotto o numero di autorizzazione™ "sostanza (e) attiva (e} e "in
case d'incidente, consultare un Centro Antiveleni. [inserire il aumero di
telefono nazionalel

- Pericoloso per la fauna setvatica.

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

Afla fine del rattamento, smaltire
I'esca non consumata € {a confezione secondo la nommativa vigente

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

-Conservare in un luoge asciutio,

fresco & ben ventlato. Conservare il contenitare chiuso ¢ al ripare dalla luce
<hretta del sole

- Conservare in un luogo inaccessibile per hambini,

vocelli, animali demestici e da fattoria.

- Validita; 24 mesi

6. Altre informazioni

A

causa defla loro modalila d'azione ritardata, i rodenticidi anticoagulanti
passong richiedere dai 4 ai 10 giomi dopo I'assunzione dell’'esca per essere
efficaci.

- | roditeri possono essere portaiori di malatiie. Non toccare i

roditori morli con le mani nude: per il loro smaltimento, utilizzare guanti o
strumenti quali pinze.

- Questo prodotto contiene un agente amaricante ed

un colorante.
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Allegato IT - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

e L’ectichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto
delie 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 L.

e 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/2017/00392/AUT

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

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

* Nell’etichetta |’esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile atiraverso 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 rischiow, «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 diziom niferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi
che il prodotto comporta per 'vomo o l'ambiente.

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



