DIREZIONE GENERALE DE] DISPOSITIVI MEDICI E DEL

SERVIZIO FARMACEUTICO

. Ufficio I - Prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
. _Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

Class.: 1.5.1.d.2/957

OGGETTO: Prodotto biocida: ZAGOR 25 PARAFFINATO

. -

_ﬁtnts%?wa& P/ S k@D 1 - DGDI\/FI
DGDMF -
0091882-P-22/12/2021 P

Wi

it

481730728

VDS- P

"INDUPHARMA S.R.L.
Via Sorgaglia 40
35020 Arre (PD)

Trasmissione decreto di modifica amministrativa.

Si trasmette, in allegato, il decreto di trasferimento di modifica amministrativa dell’autorizzazione
n. IT/2018/00452/AUT relativa al biocida indicato in oggetto.

Si richiama 1’attenzione di codesta societd su quanto disposto dal Regolamento (CE) n. 1272/2008 del
Parlamento europeo ¢ del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo alla classificazione, all'etichettatura ¢
all'imballaggio delle sostanzé e delle miscele e ss.mm.ii..

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 biocid!™.

Referente tecnico: Renato Cabella — 06,5994 2807
cmail: r.cabella-esterno@@sanita.it

IL DIRETTORE GENERALE
Dott. ille Iachino



IMPOSTA DI BOLLOASSOLTA

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
IT/2018/00452/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO I’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per 'adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’ltalia all’Unione europea — Legge europea 2013”;
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato € all’uso dei biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTA l'istanza NA-ADC con case number BC-JV070460-21 presentata sul Registro Furopeo R4BP3 in data 07
ottobre 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 immissione sul mercato di

biocidi;
DECRETA:
La modifica amministrativa del prodotto biocida;
DENOMINAZIONE ZAGOR 25 PARAFFINATO - FACORAT 25
PARAFFINATO — MATARAT 25 PARAFFINATO
PRINCIPIO ATTIVO: Brodifacoum
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE INDUPHARMA S.R.L.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Via Sorgaglia 40
MERCATO . 35020 Arre (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2018/00452/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa INDUPHARMA S.R.L. ¢ tenuta a produrre e
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC — Sommario
delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato IT (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. '

11 presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare € notificato in via amministrativa alla ditta
interessata e 1’altro € conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li 2 ( DIC. U
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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4, Usoli autorizzatolfi

4.1. Topolino domestico — Professionisti — Indoor

Tipo/i di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticid

Descrizione esatta deffuso Non

autorizzate (se pertinente) rilevante per  rodenticidi

Campo di applicazione In
ambiente chiuso

Categoriafe di utilizzaton Utilizzatore

. professionale .

Organismi bersaglio Nome scientifice  Nome comune  Fase di sviluppo

Mus musculus Topaling Gicvani e

domestico adulti
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca pronta all'uso da ulllizzare in stazioni esca anti-mancmissione

Tasso: 20 g - 40 g di esca per staziona
esca.
Diluizione: 0,0025%

Tempistica: o .
Se & necessaria pi) di una slazions esca, l2 distanza minima tra fe
stazioni esca deve essere di 5 metri.

Dimensioni & materiale Sacchi f sacchetli etichattati

dell'imballaggio 0 starnpati in PET f PE / Alluminic / Poliestere {termasaldato): da 1,5 kg finc a
25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinati).

L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionati separatamenie in PET / PE/

Alluminio / Poliestere contenenti al massima 10 kg di prodetto per singolo

sacchetto confezionato.

Sacehi / sacchetihi in PE 7 Alluminio

1 Poliestere {termosaldato) in secchio in HOPE, efichettato o stampato
(sigillate): da 1,5 kg fino a 25 kg (cor esche rodenticide da 10-20 g in
biocchi paraffinati). L'imballaggio & limitaio a sacchetli confezionati
separalamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodotto per singofo sacchetto confezionato.

Sacchi !

sacchetti in PET / PE / Aluminic / Poliastare (termosaldalo) postl in carlone
stampate © in cartone stampato: da 1,5 kg fine a 25 kg {contenenie esche
rodenticide da 10-20 g in blocehi paraffinati). L'imballaggio & imitato a

sacchetti confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio / Pokestere
contenentt al massimo 10 kg di predotto per singolo sacchetto confezionato. Es.
1,5 Kg (3 saccheiti x 500 g); 20 Kg (2 sacchn x 10 Kg}.

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

All'inizio del trattamento, le stazioni

esca devono essere controllate almeno egni 2 o 3 giomi e, successivamentie,
almenc con cadenza settimanale, al fine di verificare se l'esca sia accettata,
se le stazioni esca siang intatte e per rimucvere i corpi dei roditori.
Ricasicare I'esca quando necessario

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

Page 3 of 9

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 e misure di emergenz

- Quando si
posizicnano stazioni esca vicino a sistemi di dr ic delle acgue, assi 51
che I'esca pon entri In contatto con lacqua,

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

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

4.2. Ratti — Professionisti — Indoor

Tipodi di prodotto Tipo di prodatto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinenta) rilevanta per i redenticidi
Campo di applicazione n
ambiente chiusc
Categoriale di utilizzator Utilizzalore
prefessionale
Orpganismi bersaglio Nome scientificc Nome comune  Fase di sviluppo
Ratlus norvegicus  Ratto Cicvani e

X grigio adulti
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca

Oescrizione
Esca
pronta all'uso da ulilizzare in slazioni esca anti-manomissione

Tasso: 100 g - 200 g per stazione
&503

file:///C:/Users/Perrone/AppData/Local/Temp/spc_ ZAGOR_25 PARAFFINATO IT...

16/12/2021



Page 4 of 9

Diluitione; 0,0025%

Tempistica:
Se
& nacessaria pid di una staziong esca, la distanza minima tra le stazioni esca
deve essere di 5 metn.

Dimensioni e materiale
dell'imbkallaggio

Sacchi /

sacchetti etichettati o stampati in PET / PE / Alluminio / Poliestere
tlermosaldate): da 1,5 kg fine 2 25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20 g
in blocchi paraffinati). L'imballaggic & limitato a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massime 10 kg
di prodotto per singola sacchetlo confezionate.

Sacchi /

sacchetthi in PE / Alluminio / Poliesiera (termosaldato) in secchio in HOPE,
etichettalo o slampato (sigillato) da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche
rodenticide da 10-20 g in blecchi paraffinati). L'imballaggio & limitata a
sacchetli confezionati separatamenie in PET 7 PE / Alluminic / Poliastere
conterent al massimo 10 kg di prodottc per singelo sacchetio
confezionato,

SBacchi / sacchettiin PET / PE / Alluminia /

Poliestere (fermasaldato) posti in cartone stampate o in cartene stampale: da
1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche rodenticide da 10-20 g in biocchi
paraffinati). L'imballaggic & limilato & sacchetti confezionati separatamente in
PET { PE { Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotic per
singolo sacchetto confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2
sacchi x 10 Kg).

4.2.1. Istruzieni d'uso specifiche per 'uso

Le

stazioni esca devono essere controllate soltanto dope 5-7 giorni dalvinizio del
trattamento e, successivamenie, almeno con cadenza settimanale, al fine di
verificare se Fesca sia accettala, se la stazioni esca siano intatte e per
rimuavere i corpi dei roditori. Ricaricare I'esca quande necessario.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

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

Quando si pasizienano stazioni esca vicino a sistemi di drenaggio delle acque,
assicurarsi che I'esca non entri in contatio con I'acqua.

4.2 4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza de! prodotto e del relativo imballaggio

4.2.5. Dove specifico per ['uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotte in nomali condizioni di stoccaggio.

4.3. Topolino domestico efo ratti — Professionisti — Alf’aperto, intorno agli edjifici

Tipofi di predotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'use Non

autorizzato (se pertinente) rilevante per i rodenticidi

Campo di applicazione Other
tntermo

agli edifici

Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale

Organismi bersaglic Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus muscilus Topoling Giovani e

domestico adulti

Rattus Ratto Giovani e
norvegicus grigio adulti

Metedi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta alluso da utilizzare in stazieni esca anli-manomissione

Tasso: Topolino domestico: 20 - 40 g di esca per
stazione esca; Ratto grigio: 100 g - 200 g di esca per slazione
esca,
Diluizionar 0,0025%
Tempistica:
Se

& necessaria pib di una stazicne esca, la distanza minima tra le stazioni esca
deve essere di 5 metri.

Dimensioni & materiale Sacchi f sacchetti efichetiati o

dellimballaggio stampati in PET / PE / Alluminic / Poliestere (termosaldate): da 1,5 kg fino a
25 kg (contenenie esche rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinati).

L'imballaggic ¢ Imitato a sacchetli confezionati separatamente in PET / PE/

Allurminic / Poliesiere contenenti al massimo 10 kg di prodotte per singolo

sacchetto confezionato.
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Sacchi / sacchetthi in PE f Alluminio

{ Poliestere {lermosaidate) in secchio in HDPE, etichettato o stampato
{sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20 g in
blocchi paraffinati). L'imballaggio € limitato 2 sacchetti contezionati
separatamente n PET 7/ PE { Alluminio / Poliestere contenenti 4l massimo 10 kg
di predotte per singolo sacchetto confezionato.

Sacchi/

sacchetti in PET / PE / Alluminic / Pofiestere (termosaldato) posti in carlone
stampato o in cartone stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg (conterente esche
rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinati). Limbaltaggio & limitato a

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

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per {'uso

Proteggere

I'esca dagli agenti atmosferici (per esempio, pieggia, neve, ecc.}. Posizionare
le stazioni esca in aree nen seggetie a inondazioni,

L& stazioni esca

devono essere controllate [per i topi - aimenc ogni 2 ¢ 3 giomi all] [peri

ratti - soltanto depe 5-7 giomi dall] inizio del tratlamento e,
successivamente, glmenc con cadenza seflimanale, al fine di verificare sa I'esca
sia accetala, se te stazioni esca siano intatte & per nmuovere i corpi dei
roditori. Ricaricare 'esca quando nesessario.

Soslituire 'esca in una

stazione esca se questa & stata danneggiata dall'acqua o conlaminata dalla
sporcizia.

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per luso

Non applicare questo prodotio direttamente nella 1ane.

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

Quando si posizicnano stazioni esca net pressi di acque di superficia (per

asempio, fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali d'imigazione) o di

sistemni di drenaggio delle acque, assicurarsi che l'esca non entri in confatto

con l'acqua.

4.3.4, Dove specifico per luso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotte e dal relativo imballaggio

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

4.4, Topolino domestico — Uso domestico/Utilizzatori Non-Professionisti — Indoor

Tipofi di predotta Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi
Descrizlone esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) rilevante per i rodenticidi
Campo di applicazicne In
ambiente chiuso . . .
Categoriafe di utizzatori Utilizzatore non
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topoline Giovani &

domestico adulti
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca
Descrizione

Esca
pronta all'usc da usare nefle stazioni esca anti-manomissione.

Tasso! 20 g - 40 g di esca per stazione
esca
DHuizione: 0,0025%
Tempistica:
Se

@ necessaria pil di una stazione esca, |a distanza minima tra le stazioni esca
dave essera di 5 metri

Dimensioni e materiale Busta / sacchetio etichettato o slampato
dell'imballaggio in PET / PE ! Alluminio / Poliestere (termosaldato): da 10 g finoa 50 g
(contenente esche in biocehi paraffinati da 10-20 g )

Borsa/

sacchetto in PET / PE ! Allumninio / Poliesters (termosaldato ) in secchic in PE

' HDPE etichetiato o slampato {sigillato}: da 10 g fino a 50 g (contenente esche
in blocchi paraffinati da 10-20 g }.

Borsa {/ sacchetio in PET/ PE/

Alluminic / Poligstere {lermosaldato) o in bustina di cartene etichettata o
stampata o in cartoncino etichetiato ¢ stampate: da 10 g fino a 50 g (contenente
escha in blocchi paraffinatida 10-20 g ).

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Al'inizio

del trattamento, le stazioni esca devono essere controllate almenc ogni 2 ¢ 3
giomi e, successivamente, aimeno con cadenza setlimanale, al fine di verificare
se l'esca sia acgettata, se le stazioni esea siano inlatte e per rimuovere i

corpi dei rodiloni. Ricaricare 'esca quando necessario.

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

4.4.3. 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
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4.4.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per 1o smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

4.5. Ratti — Uso domestico/Utilizzatori Non-Professionisti — Ihdoor

Tipefi di prodotto Tipo di prodotie 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
auterizzato (se pertinente)} rilevante per i rodenticidi
Campo di applicazione In
ambiente chiuso
Categoriale di utilizzatori . Utilizzatore non
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus nervaegicus  Ralto Giovani e

grigio adutti
Metodi di applicazione

Metodo applicaziona esca
Descrizione

Esca
pronta all'uso da usare nelle stazioni esca anti-manomissione.

Tasso: 100 g - 200 g par stazione
esca
Dilvizione: 0,0025%
Tempistica:
Se
&r ia pid di una st esea, la di minima tra le stazioni esca
teve essere di 5 metri.
Dimensioni e materiale Busta / sacchetto etichettato o stampato
dellimballaggio in PET 7 PE { Alluminio / Poliestera (termosaldato): da2 50 g finca 150 g

{contenente esche in blocchi paraffinali da 10-209).

Borsa/

sacchetto in PET / PE / Alluminio / Poliestere (termosaidato) in secchia in PE /
HDPE etichettalo o stampato (sigillalo): da 50 g fino a 150 g {contenente esche
in blocehi paraffinati da 10-20 g ).

Borsa f sacchetto in PET/PE /
Alluminio / Peliestera (termosaldato) ¢ in bustina di cartene etichetiata o

stampata o in cartoncino elichetiato o stampate: da 50 g fino a 150 g
(contenente esche in blocchi paraffinati da 10-20 g).

4.5.1. Istruzioni d’uso specifiche per 'uso

Le

stazioni esca devono essere controllate soltanto dope 5-7 giemi dall'inizio del

tratlarmento 8, successivamente, almenc con cadenza settimana'e, al fine di

verificare se I'esca sia accetlata, se le stazieni esca sianc inlatte & per

rimuovera i corpi dei roditori, Ricaricare I'esca quando necessario.

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 pronte soccorso e le misure di emergen:z
4.5.4. Dove specifico per l'uso, le Istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotio e del relativo imballaggio

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

4.6. Ratti — Uso domesticofUtilizzatori Non-Professionisti — Intorno agli edifici

Tipodi di prodotio Tipa di prodotto 14 -
Rodenticidi
Dascrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) rilevante per i rodenticidi
Campo di applicazicne Other
intorno
agi edifici
Categoriafe di utilizzatori Uilizzatore non
professionale
Crganismi bersaglio Nome scientifica  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratto Giovani e

grigio adulti
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca
Descrizions

Esca .
pronia ail'uso da usara nelle stazioni esca anti-manomissione.

Tasso:r 100 g - 200 g per stazione
esca
Diluizione; 0,0025%
Tempistica:
Se

& necessaria pill di una stazione esca, la distanza minima tra fe stazioni esca
deve essere di 5 metri

Dimensioni e materiate Busta / sacchetto etichettato o
dell'imballaggio stampata in PET / PE / Alluminio / Poliestere (termosaldate): da 50 g fino a 150
g (contenente esche in blocchi paraffinati da 10-20g ).

Baorsa { sacchetto in PET / PE / Alluminic / Paliestere (termosaldato) in

secchio in PE / HDPE sfichettato ¢ stampato (sigillato) da 5¢ g fino a 150 g
(contenente esche in blocchi paraffinati da 10-20 g ).
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Borsa / sacchetto in PET / PE / Alluminic / Poliestere {lermosaldate) o

in bustina di cartone etichetlata o stampata o in cartoncino etichettato o
stampato: da 50 g fine a 150 g (contenente esche in blocchi parafiinati da 10-20
g}

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Posizionare

le stazioni esca in aree non soggette a inondzazioni.

Sostituire l'esca in

una stazione esca se questa & slata danneggiata dal’acqua ¢ tontaminata dalla
sporcizia.

Le stazioni esca devono essere controflate soltante dopo 5-7

giomi dallinizio del rattamenio e, successivamente, almeno con cadenza
settimanale, al fine di verificare se 'esca sia eccettala, se le stazioni esca

siano intatle e per imuovere i corpi dei roditori. Ricaricare I'esca quando
necessario,

4.6.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso
4.6.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e e istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:
4.6.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto € del relativo imballaggio

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

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso
Professionisti:

- Leggere e sequire le infermazioni sul prodotto

nonché le informazioni che accompagnano i prodotio o quelle fornite pressoiil
punto vendita prima del'uso.

- Effettzare una perizia della zona infastata

prma dell'adescamento e una valutazione in loce al fine di identificare le
specie di roditor, i loro lueghi di attivita e per delerminare la probabile

causa & 'entitd dall'infestaziona.

Eliminare il cibo che & facilmente

raggiungibile dai roditori (per esempio, cereali sciolti o rifiuti alimentar).

A parle questo, non pulire 'area infestata poco prima det trattamento,

poiché cid disturba la pepolazione di roditoni & rende pid difficile
l'accettazione dell'esca.

- Il prodotic deve essere utilizzate sclo nel

quadrg di una gestions integrala degli animali infestanti (IPM} che includa
anche misure igieniche &, ove possibile, metodi fisici di controflo.

Prendere in considerazione misure di controlio preventive (tappare i buchi,
trasferire il pib lontane possibile | potenziali aimenti e bevande) per
migliorare I'assunzione del prodotic e ridurre la probabilita di invasione
ripetuta,

- Le stazioni esca devono essere collocate nelle immediate

vicinanze dei luoghi in cui I'attivita dei reditori & stata osservata in
pracedenza {per esempio, parcorsi di spestamente, siti di nidificazione,
allevament: di bestiame, buche, tane, ecc.}.

- Ove possibile, le stazioni

esca devono essere fissate a' suole o ad aftre strutture.

- Le stazicni . .

asca devono essers chiaramente etichettate in medo da mosirare che cortengono
rodenticidi e che non devono essere spostate o aperte (vedere [a sezione 5.3 per
le informazicni da visualizzare in etichetta).

[...] Quando il prodotta

viene utilizzato in aree comuni, le aree trattate devono essere contrassegnate
durante il pericdo di tratiamento & deve essere messo a disposizione a fianco
delle esche un avviso che spieghiil ischio di avvelenamento primario o
secondario da parte defl'anticoagulante e che indichi le prime misure da
adottare in case di avwelenamenio.

- L'esca deve essere fissata in modo che

non possa essere trascinata via dalla stazione esca.

- Posizionare il

prodotio fuori dalla porlata di bambini, uccelli, animali dormestici, animali da
fattoria e altri animali non bersaglio.

- Pasizionare il prodotio lontano

da cibi, bevande e alimenti per animali nonché da utensili ¢ superfici che
entrane in contatte cen questi.

[Ove richiesto dalla valulazione dei

rischi:
Indossare guanti protettivi resistenti alle sostanze chimiche
durante {a fase di manipolazione del prodetio {mr iale dei guanti da p

da parte del titolare dell'autorizzaziona nelle informazioni sul prodetto)

Se det case, specificare qualsiasi altro DPI {per esempio, occhiali o
maschera) necessario durante la manipolazione del prodotio]

Non mangiare,

né bere, né fumare durante I'uso del predotto.

Dopo I'utilizzo del

prodotio, lavare le mani 2 la pelle diretamente esposta.

- Se

I'assorbimento dell'esca é basse rispetto alla dimensione apparente
dell'infastazione, prendere in considerazione il riposizionamento delle stazioni
esca in alti luoghi € la possibilita di passare a un’aitra formulazione
dell'esca. )

Se dopo un periodo di rattamento di 35 giomi le esche

continuano a essere consumate e nen si osserva alcuna diminuzione nellattivita
dei roditori, deve essere stabilita la causa pid probabile.

Nel caso in

cui siano stati esclusi altrd elementi,  probabile che si sia in presenza di
roditer resistenty, in tal caso si deve prendere in _tpnsiderazione {uso diun
rodenticida non anticcagulante, se disponibile, oppure di un rodenlicida
anticoagulante pid potente.

Si prenda anche in considerazione ['utilizzo

di treppole come misura di controllo altemativo.

- Rimuovere 'esca

rimanente o le stazioni esca imanenti al termine del periodo di trattamento,
Istruzioni per I'uso «specifiche per esches:

Posizionare l'esca nella

stazione esca wlilizzando un dispositivo di dosaggio.

Non-professionisti:

- Laggere e seguire le inforrnazioni

sul prodotto nonehé te informazioni che accompagnano il prodotto o quelle
farnite presso il punto vendita prima dell'uso.
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- Prima di utilizzare

prodotti rodenticidi, devono essere presi in considerazione metodi di controllo
nen chimici {per esempio, frappoie),

Eliminare il cibo che é facilmente

raggiungibile dai roditori (per esempio, cereali s¢ioli o rifiut alimentari),

A parte questo, non pulire I'area infestata poco prima del trattamento,
poiché cid dislurba la popolazione di roditori ¢ rende pi difficile
Taccettazione dell'esca.

- Le stazioni esca devonc essere collocate nefle

immediate vicinanze rispetio a dove & stata osservala 'atlivita dei roditori
(per esempio, percorsi di spostamento, siti di nidifcazione, allevamenti di
bestiame, buche, tans, ecc.}.

- Ove possibile, le stazioni esca deveno

essere fissate al suolo o ad altre strutture.

- Non aprire le bustine

contenanti I'esca.

- Posizionare I stazioni esca fuori dalla poriata di

bambini, uccelli, animali domestici, animali da faitoria e altri animali non
bersaglio.

- Posizianare le stazioni esca lentano da cibi, bevande

alimenti per animali nonché da utensili o superfici che vi entrana in
contatlo.

- Nen posizionare le stazioni esca vicino a sistemi di drenaggio

delle acque in quanto queste possono entrare in contatlo con Facqua,
Non

mangiare, né bere, n& fumare durante I'usa del prodetto.

Dopo l'utilizzo

del prodotto, lavare le mani e la pelle direttamente esposta.

- Rimuovere

I'esca rimanante o le stazioni #sca rimanenti al termine del periodo di
trattamento.

§.2. Misure di mitigazione del rischio
Professionist:

Ove possitile, prima del frattamento, informare i possibili astanti della
campagna di derattizzazione in corso. Per ridurre il ischio di avvelenamento
secondario, fcercare € imuovere a intervalli frequenti i roditor morti

durante il trattamenta {ad esempio almeno due volie la settimana). Quando si
pasizionano i conlenitori vicine alla acque superficiali (ad es. fiumi,

laghetti, corsi d'acqua, dighe, fosse diirrigazione) o sistemi di scolo,

evitare che I'esca venga in contatto con Facqua. Non applicare guesto prodatio
direttamente nelle 1ane. il prodotic non deve essere usato per olire 35 giomni
senza una valutazione dello stalo di infestazione e dell'efficacia del
trattamento. Non utilizzare le esche contenenti sostanze attive anticoagulanti
come esche penmanenti per scopi preventivi o di monitoraggio delle atlivita dei
reditori. L'utilizze di queste prodetto dovrebbe eliminare i roditor entre 35
giori_ In caso di sospetta inefficacia al termine del trattamanie (ad esempio

si 0sserva ancora atlivila di roditori), chiedere suggerimenti al fomitore di
prodotlo o chiamare un servizio di disinfestazione. Fra un'applicazione ¢ la
successiva, non lavare con acqua i contenitori per esche. Smaltire i roditori
merti seconde la normativa vigente, Alla fine del trattamenta, smaltire 'esca
nen consumata e ta confezione secondo ta nermativa vigente. Conservare in un
fuogo asciutto, fresco e ben ventilato. Conservare il contenitore chiuso e al
riparc dalla luce diretia del sole. Conservare in un luoge inaccessibile per
bambini, uccelli, animali domeslic e da fattoria,

General

pubiic: .

Considerare misura preventive di controlio at fine di faverire

I'assunzione de! prodotto e ridutre la probabilith di re-infasiazione (ad
esempio ostruire possthili aperture, rimuovere poienziali fonti dicibo e
beveraggio quanto pill possibile). Non utilizzare i rodenticidi anticoagulanti
come esche permanenti (ad esemplo per prevenire avantuali infestazioni o per
monitorare attivita dei roditoni). L'utilizzo di questo prodotio dovrebbe
eliminare i roditori entro 35 giomi. In caso di sospetta inefficacia al termine
del trattamenta {ad esempio si esserva ancora atlivita di roditori}, chiedere
suggerimenti al fornilore di prodotte o chiamare un servizio di disinfestazione.
\ferificare la presenza di roditori merii e rimuoverdi durante il trattamento,
almeno con |2 stessa frequenza di visita dei contenitori per esche. Alla fine
del {rattamento, smallire I'esca non consumata e la confezione seconda la
pormativa vigenta, Conservarg in un luogo asciutto, freseo e ben ventllato,
Conservare il contenitore chiuso £ al nparo dafla luce diretta del sole.
Conservare in un luoge inaccessibile per bambini, uccelli, animali domestic 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

Cuesto prodotio
contiene una sostanza anticoagulante,

Se ingerita, i sintomi,
che possono essere ritardati, posscno includere sanguinamente dal naso e dalle
gengive.

Nei casi gravi, possono presentarsi fividi & sangue
nelle fec o nell'urina.

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

-In
caso dic

- Esposizione cutanea, lavere la pelle con acqua &
successivamente con acqua e sapene.

- Esposizione cculara,
sciacquare gii occhi con liquido per lavaggi ocular o acqua, tenare le paipebre
aperte per almeno 10 minut.
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Esposizione cralg, sciacquare
accuralamente la bocea con acqua.

Nen somministrare mai nulla
per bocea a persone svenute.

Non provocare il
vomite.

In caso di ingestione, consultare immediatamente un
medico & mostrare il contenitore def prodotto o I'etichetta [...].

Contatiare un medico inario in caso di ingesti da parte di un
animale domestico [...].

Le stazioni esca devono essere

etichettate con le seguenti informazion!: «non spostare o aprirex; «contiene un
rodeniicida»; «nome del prodotto o numere di autorizzaziones; esostanzale
attivare» & «in caso diincidente, chiamare un centro antiveleni

L]

- Pericoloso per |a fauna selvatica

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

Al
termine del trattamento, smaltire Fesca non mangiata e limballaggio in
conformita alla normativa locale.

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

- Conservare in luoge
asciutio, fresco e ben ventilato. Tenere il contenitore chiuso e lontaro dalla
luce diretta del scle.

- Conservare in luoghi non accessibili
a bambini, uccelli, animali domestici e animali da fatloria.

- Periodo di validita: 24 mesi

6. Altre informazicni

A causa del loro ritardo rella medalith

d'azione, i rodenticidi anticoagulanti richiedono da 4 a 10 giomi per risultare
efficaci dopo il consumo del'esca. .

| reditori possono essere portatori di

malattie.

MNon toccare i roditeri morti a mani nude, utilizzare guanti o

strumenti come un paio di pinze per il loro smattimento.

- Questo prodetto

contiene un agente amaricante & un coforante.
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Allegato I SPC

Allegato IT - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

ETICHETTATURA

e I’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 L

» 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/2018/00452/AUT”

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

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

» Nell’etichetta 1’esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile attraverso una
colorazione e un carattere.unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati nel testo degli
stampati autorizzati.

"e  L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuo»,
«naturale», «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'utilizzatore e non devono riportare dizioni
riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il prodotto comporta
per l'uomo o 'ambiente.

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



