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OGGETTO: Prodotto biocida: NEQ ACTIPELLET-BROM
Trasmissione decreto di modifica autorizzazione

41 NOV.2020

St trasmette, in allegato, il D.D. di modifica del relativo al prodotto
biocida indicato in oggetto n. IT/2016/00341/AUT.

Si richiama 1’attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 1272/2008 del
Parlamento europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle
sostanze, delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.

IL DIRETTORE GENERALE
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%

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

Referente tecnico: Raffaella Perrone 06.5994 2520
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
Ufficio I — Affari Generali e prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
[.5.1.d.2/2016/731
IT/2016/00341/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’Italia 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 e all’uso del biocidi;

VISTO il Regolamento di esecuzione del 18 aprile 2013 n.354/2013 recante il Regolamento sulle
modifiche dei biocidi autorizzati a norma del Regolamento (UE) n.528/2012 del Parlamento Europeo e del
Consiglio;

VISTO il decreto di prima autorizzazione del prodotto biocida di cui al dispositivo del presente decreto,
rilasciato in data 06 Aprile 2016;

VISTA l'istanza NA-MAC, presentata sul Registro Europeo R4BP3 con Case number BC-US026459-03;
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 all’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE NEO-ACTIPELLET-BROM
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ACTIVA S.r.l
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE SUL Via Feltre, 32
MERCATO 20132 Milano
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2016/00341/AUT
ASSET NUMBER IT-0013881-0000
SCADENZA AUTORIZZAZIONE 31/12/2022

A far data dalla notifica del presente decreto, I’ Azienda suddetta ¢ tenuta a produrre il prodotto sopra
indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC — Sommario delle
Caratteristiche del Prodotto) ¢ nell’allegato XT (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).

Avverso il presente atto ¢ ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo
Regionale competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato
entro i] termine di centoventi giorni.

Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via
amministrativa alla ditta interessata e ’altro & conservato agli atti.

Roma, li 11 ROV, 2020

RP/ND
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato D inazione
Italia NEC-ACTIPELLET BROM

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione }
Nor definita

Data di rilascio dell'autorizrazione

Nen definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Nen definito

Nome e indifizzo del titalare Nome Nen definito

dell'autorizzazione indirizzo Nen definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto . -
Nome del produttore ACTIVA Sl

Indirizzo del fabbricante Via Feftre 32 20132 Milano  [talia

Ubicazione dei siti produttivi KOLLANT S - Via C. Colombe 7/A 30030  Vigenovo (VE)  Italia

1.4. Fabbricante/i del/i principiof/i attivo/i

numero BAS: 12 '

Nome del produtiore Activa Sl
Indirizzo del fabbricante ViaFeltre 32 20132  Milano  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi Dr. Tezzasrl.-'Via Tre Ponti 22 37059 8 Maria di Zevio (VR)  Italia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numere Numero Numerc Nome cémune Nomenclatura IUPAC Funzione Contenute

BAS CE CAS Bromadioiona 3-[3-(4"-Brome[1,1°-biphenyl}-4-y1)-3-hydroxy-1-phenylpropylj-4-hydroxy-2H-1- Principio (%)

12 249-205-9 2B772-56-7 benzopyran-2-one attivo 0.0027

- 223-095-2 3734-33-6 Denatonio benzyl-[2-(2,6-dmethylaniine)-2-oxoelhyl} diethylazanium; benzoate Amancante 0.001
benzoale

2.2, Tipo di formulazione

RB - Esca {pronia per l'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericole Fud provocare danmi agh ergani (Sangue) in caso di esposizione
prolungata o ripetuta .

Consigli di prudenza Tenere fueri dalla portata de
bambini.

IN

CASOQ di esposizione o di possibile espesizione:Consultare un

medico. %

Smaltira il

prodofto in nspetto defle normative nazionali ed
intermazionah.

Smaltire il recipienta in rispetto delle normative nazionale ed
internazionali. !
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4. Usoli autorizzatoli

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

Tipofi di prodotto

Descriziene esatta deli'uso
autorizzato (se pertinente)

Gampo di applicazione

Tipe di prodotto 14 -
Rodenticidi

Non
applicabile per i rodenticidi

In amblenie chiuso

Page 3 of 11

Allintemo
di edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professicnale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Tope -
domestico
Metodi di applicazione
Metodo Esche
in pellet pronte alluso
Descrizione
Esca
in pellet pronta per l'uso per impiego in conteniteri per esche a prova di
manomissione.
Tasso: 60 g di esca per

contenitere Se fossero necessar pill contenitori per esche, pesizionarli ad una
distanza minima di 5 melri l'uno

dallaitro.
Diluizione; -%
Tempistisa:
Dimensioni ¢ materiale Saceo / sacchetto etichettato o
deflimballaggio stampato in PE / Alluminic / Pofiestere (termosaldate): da 1,5 kg fino a 25 kg

(contenente esche rodenticide in pellel) L'imballaggio & limitate a sacchetti
confezionati separatamente in PE 7 Alluminio / Poliestere conlenenti al massimo
10 kg di prodotto per singole sacchetto confezionato.

Sacco ! sacchetto in PE { Allurminia / Peliestere {termosaldate) in secchio in
HDPE etichettate o stampato (sigillato): da 1.5 kg fino a 25 kg {contenente
esche rodenticide in pellet). L'imballaggio & Iimitate & sacchetti confezionati
separalamente in PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di
prodotto per singelo sacchetio confazionato

Sacco/

sacchetta in PE / Alluminio / Poliestere (termosaldate) in busiina in cartone
slampato o in cartone stampalo: da 1,5 kg fine a 25 kg ( contenente esche
rodenticide in pellet ). L'imballaggio & limitatc a sacchetti confezionati
separataments in PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di
prodotie per singolo sacchetio confezionato,

4.1:1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

1 conterutori con le esche dovrebbero essere controllati aimene ogni 2-3
giomi all'inizio del trattamento e almena settimanalmente in sequito, al fine
di controllare sa | 'esca & accettata, i contenilori sono integri e per

rimuovere i corpi dei reditori Riempira nucvamente il contenitore quando
necessario.

4,1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

Vedere
"tstruzioni generali 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 soccorso e le misure di emergenz
In

caso di posizicnamento di punti esca In prossimita di sistemi di drenaggic delle

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

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

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

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

Vedere
“Istruzioni generali per 'uso (professionist)'.

4.2. Ratti - professionisti - all'interno di edifici

Tipo/i di prodotto Tipo
i prodotto 14 - Rodenticidi
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Descrizione asatta dell'uso

Non apgplicabile per i
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autorizzato {se pertinente) rodenticidi
Campo di applicazione In ambiente
chiuso
Allintemo di
edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Qrganismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di aviluppo
Ratlus narvegicus  Ratte -
grigio
Metodi di applicaziene
Metodo Esche
in pellet pronte allusc
Descrizione
Esca )
in pellet pronta per l'uso per impiego in contenitori per esche a prova di
rmanomissione.
Tasso: 100 g di esca per

contenitore Se fossero necessari pil contenitari per esche, pesizienarli ad una
distanza minima di 5§ melri l'uno

dalraltro.
Qiluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Sacco / sacchetto etichettato o
dellimballaggio stampate in PE / Alluminio f Polestere (fermosaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg

(contenente esche rodenticide in pellet} L'imballaggio € limitate a sacchetti
confezionati separatamente in PE / Alluminio / Poliestere conlenenti al massime
10 kg di prodctio per singele sacchelto confezionato.

Sacco / sacchetlo in PE 4 Alluminio /

Peliestere (lermosaldato) in secchic in HOPE etichettalo o stampato {sigillato):
da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche rodenticide in pellet). Limballaggio &
limitato a sacchetli confezionati separalamente in PE / Alluminic / Poliestere
contenent al massimo 10 kg di prodotto per singole sacchette

confezionato.

Sacca !/

sacchetto in PE / Alluminfo / Peliestere (termosaldate) in bustina in cartong
slampato o in cartone stampato. da 1,5 kg finc a 25 kg ( contenenie esche
rodenticide in pellet ). L'imballaggio & limitato a sacchatti confezionati
separatamente in PE { Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 1C kg di
prodetic per singolo sacchetio confezionato

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

|

conteniton con 1e esche dovrebbero essere controllati atmena ognl 5-7 giomi
dellinizio del irattamenta e aimenc settimanalmente in seguite, al fine di
controllare s& lesca & accetiata, i conteniton sono integri & per rimuavare |

corpi dei roditori. Riempire nuovamente il contenitore quando
necessario.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Vedare
“Istruzioni generali per l'use {professionisu}”.

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

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

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

4.2.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per 1o smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativa imballaggio

Vedere "Istruzioni generali per ['uso
(prefessionist)”.

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

Vedere
"struzioni generali per l'uso {professionisti}”.

4.3. Topi domestici efo ratti — professionisti - all'esterno, intorno agli edifici
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Tipofi di prodotto Tipe di predotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzate (se pertinente) applicabile per i rodanticidi
Campo di applicazione All'aperto
All'esterno,
intorne agli edifici
Categoriaje di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Qrganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Tope -
domestico
Rattus norvegicus  Ratto -
grigio

Wetodi di applicazione

Metodo esche
pronte all'uso
Descrizione
Esca in pellet pronta per l'use per
impiego in contenitori per esche a prova di manomissicne
Tasso: - Per Ratto grigio 100 g di asca par

contenitere, - Per topo domestico 60 g di esca per contenitore Se fossero
necessari pid conlenitori per esche, pesizienarl ad una distanza minima di 5
mefri I'vno dall'aliro

Dilvizione: E'8
Tempistica:
Dimensioni e materiale Sacco / sacchetio etichettalo o
dellimballaggio stampate in PE / Alluminio / Poliestere (termosaldate): da 1,5 kg fino a 25 kg

(contenente esche rodenticide in pellet). Limballaggio é limilato a sacchetti
confezionati separatamente in PE / Allumino / Poliestere contensnti &l massimo
10 kg di prodotta per singolo sacchetto confezionate.

Sacco f sacchetio in PE / Alluminio / Poliestere

(termosaldato) in secchio in HDPE stichettate o stampato (sigillato): da 1,5 kg
fino a 25 kg {contenente esche rodenticide in pellel). L'imballaggio & limitato

a sacchett confezionat separatamente m PE / Alluminio / Poliesters conteneanti
al massimo 10 kg di predotto per singolo sacchetto confezionato.

Sacco / sacchetto in PE / Alluminio /

Poliestere (termosaldate) in bustina in cartone stampato ¢ n cartone stampato®
da 1,5 kg fino a 25 kg { contanente escha rodenticide in pellet ). L'imballaggio
& liritato a saccheth confezionati separatamente in PE / Alluminio / Peliestere
conienenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetto

confezionalo

4.3.1, Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Proteggere I'esca dalle condizioni atmosferiche {ad es. pioggia, neve, ecc).
Posizionare | contenitori con l'esca in zone non soggetie ad
allagamenti.

- | conteniton con le esche dovrebbero essere controllati -
almeno agri 2-3 giorm per i topi, par i ratti da 5 a 7 giorni dopo Finizio del

rattamento e almeno sethmanalmente in seguite, aifine di contrellare se |

'esca & acceltata, i contenitori sono integri e per imuovere i corpi del

roditori Riempire nuovamente il eontenitore quando necessario.

Sostituire le esche nei conteniten se danneggate dall’acqua o contaminale
dalla sporcizia

4.3.2, Misure di mitigazione del rischic specifiche per l'uso

Non applicare questo prodotto direttamente nelle tane

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

caso di pesizienamento dei contenitor cen 'esca in prossimila di acque

superficiali fad esempia fiumi, stagni, canall d'acqua, dighe, canali di

imgazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi che 'esca non

enin in contatte con Facqua,

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

Vedere "Istruzicni generali per 'usc
{professianist)”.

4.3.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.
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Vedere
“Igtruzion generali per Fuso (professionisti)”.

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

Tipofi di prodotto Tipe d: prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campe di applicazione In ambiente chiuso
All'interno
di edifici
Categoria/e di utilizzatori Utilizzatere non
professicnale
Organismi bersaglio Nome scientificec  Nome ¢comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Tope . -

domestico
Metodi di applicazione

Metodo Esche

in peliet pronte al'uso

Descrizione
Esca
pronta per 'usa in sacchetti per impiego in conteniteri per esche a prova di
rmanomissione,

Tasso: 60 g di esca per contenilore, Se fossero

necessan piu contentori per esche, posizionari ad una distanza minima di &
metr I'uno dall'altro

Diluizione: %
Tempistica:
Dimensioni e materiale Sacce / sacchette etichettato o stampato
delfimballaggio in PE / Alluminio / Poliestere (termaosaldate): da 10 g fino s 50 g

{contenente esche rodenticide in pellet, In sacchetti da 10-15-20 g).

Borsa { sacchetto in PE / Allumninio / Poliesiere (termosaldata} in
secchio in HDPE etichettato o stampato (sigillato); da 10 g finca 50 g
(contenente esche redenticide in pellet, in sacchelti da 10-15-20

a)

Borsa / sacchetto in PE / Alluminio / Poliestere

{termosaldato) in bustina di cartone etichettata o stampala o in cartencino
etichettato o stampate: da 10 g fino a 50 g (contenente esche rodenticide
in pellet, in sacchetti da 10-15-20 g).

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

)

conlenitori con le escha dovrebberso essera confrollati almeno ogni 2-2 giomi
allinizic del trattarnento e almeno settimanalmente in seguito, al fine di
controllare se | ‘esca & accetiata, | contenfton sono integri & per nmuovera |
corpi dei roditort. Riempire nuovamente i} conteni quando r io.

4.4.2, Misure di mitigazione del rischic specifiche per 'uso

Vedere "Istruzioni generali per I'uso
(non professionistiy’.

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 {e misure di emeérgenz

Vedeare
"Istruzioni generali per l'uso (non professionisti}”

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

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

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

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

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

Tipoii di prodotto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi

Non applicabile per i rodenticidi
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Descrizione asatta dell'uso
auterizzato {se pertinente)

Carnpo di applicazions
edifici
Categoriafe di utilizzatori

Qrganismi bersaglio

Metodi di applicazione

Meatodo
in pellet pronie alluso

Descrizione

Tasso:

Esche

In ambiente
chiusa

Allnterna di

Utilizzatore non
prefessionale
Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Raftus norvegicus  Ratto -
grigia

Esca
pranta per l'use in sacchetli per impiegoe in conteniton per esche a prova di
manomissione.

100 g di esca per

contenitore Se fossero necessari pil contenilori per esche, posizionarli ad una

distanza minima di 5 metri 'uno
dall'altro.

Dilsizione:

Tempistica:

Dimensioni e mateniale
dell'imbaliaggic

10-15-20 g).

Borsa /

Saceo ! sacchetto elichettato o stampato
in PE { Alluminio / Poliesters (termosaldato): da 50 g fino a 150
g (contenente esche rodenticide in pellet, In sacchetti da

sacchetto in PE f Aluminic / Poliestere (termosaldato) in secchielle in RGPE
atichetiatc o stampate (sigillate). da 50 gfinoa 150 g
(contenente eache radenticide in pellet, in sacchetli da

10-15-20 g).

Borsa /

sacchetto in PE / Alluminio / Peliestere (termosaldato) in bustina di carona
elichettata o stampata o in cartone etichettato o stampato: da 50 g fing a 150
g (contenente esche rodenticide in peltet, in sacchattl da

10-15-20 g).

:

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per {'uso

contenitori delle esche dovrebbero assere conirollati almene ogni 5-7 giomni
allinizic del trattamento e almenc settimanalmente in seguito, at fine di
controllare se I'esca & accettata, | contenitori sono integri e per rimucvere i
corpi dei roditori. Riempire nuovamente il conlenitore quando

necessaric.

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

Vedere

“lstruzioni generali per I'uso (non professionist)”.
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4.5.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

Vedare

“Istruzioni generali per 'uso {non professiomsti)”

4.5.4, Dove specifico per I'uso, le istruziont per 1o smaltimento In sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

Vedere "Istruzioni generali per ['uso

{non prefessionist)”

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

Vedere

"Istruzieni generali per 'uso (nen prefessionist)”,

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

Tipofi di prodotto

Descrizione esatta delluse
autorizzato {se pertinente)

Tipo di prodottc 14 -
Rodenticidi

Non
applicabile per | rodenticidi
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Campo di applicazione All'aperto
All'estemno,

inforno agli edfici

Categoriale di utilizzatori Llizzatore
non

professionale

Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppe
Rattus norvegicus  Ratto -

grigia
Metodi di applicazione

Metodo Esche

in peliet pronte all'uso

Descrizione
Esca
pronta per Fusc in sacchetti per impiego in contenilori per #sche a prova di
manomissione

Tasso: 100gdi

esca per conlenitore. Se fossero necessan pid centenilon per esche,
posizionari ad una distanza minima di 5 metri I'una

dall'altro
Diluizione; -%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Saceo / sacchetto etichettato o stampato
dell'imballaggio in PE / Alluminio / Poliestere (lermosaldato): da 50 g fino a 150 g (contenente

esche rodenticide in pellet, in sacchetti da 10-15-20 g).

Borsa / sacchetto in PE / Alluminio { Poliestere (lermosaldaio) in

Secchio in HDPE etichettato o slampato (sigillate): da 50

g fino a 150 g (contenente esche redenticide in pellet, in sacchetti da 10-15-20
=11

Borsa / sacchetlo in PE / Allurninio /

Poliestere (termosaldato) in bustina di cartone elichettata ¢ starmpata o in
cartone etichettato ¢ stampato da 50 g fino a 150 g (contenente esche
redenticide in pellet, in sacchetti da 10-15-20 g).

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

- Posizionare | contenitori con l'esca
in zone nen soggette ad allagamenti,

- Sostiluire le gsche nel contenitori

se danneggiate dallacqua o contaminate dalla sporcizia

-} conteniteri con :

le esche dovrebbero essere controllati almeno da 5 a 7 giomi dopo 'mizio del
trattamento e almeno settimanalmante in seguito, al fine di controllare se |
‘esca é accettata, i contenitori sone integri e per rimuavere | corpi dei

raditori. Riempire il contenitore quando necessaric.

4.6.2, Misure di mitigazione del rischio spacifiche per l'uso

Vedere "Istruzioni genarali per l'use
{non professionisti)".

4.6.3. 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

Vedere
"Istruzioni generali per 'uso (non professionist}".

4.6.4. Dove specifico per l'uso, le Istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

Vedere "istruzioni generali per l'use
{non prefessionisti)”.

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

Vadere
“Istruzioni generall per l'usa (non professionist)’.

5. Indicazioni generali per 'uso

§.1. Istruzioni d'uso
Professionisti

- Prima

dell'uso feggere e seguire le istruzioni sul prodotto cosi come le informazioni

in accompagnamento &l predotta o forite presso il punto vendila

- Prima

del posizionamente delle esche, procedere ad un sopralluoge delfarea infestata
& ad una valuiazions in loco al fing idenlificare la specie di roditori, |
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luoghi dellattivita e determinare la causa probabile ¢ l'enlita

dellinfestazione,

- Rimuovere le fonli di cibo faciimente raggiungibili

da parte dei roditon (ad esempio granaglie fuoriuscite o scarti di cibo).

Inoltre, non ripulire 'area infestata appena pnma del tratlamento, dato che

cié disturba solamente i2 popolazione dei roditori ¢ rende pla difficile
l'aceettazione dell'esca.

- Il prodatto deve essere unicamente usato

allintene del sistema d gestions integrata delle infestazioni {IPM), che
include, fra I'allro, anche misure d'igiene e, dove possibile, metodi fisici di
controllo

- Considerare misure preventive di controllo (ad esempio.

chiusura dei buchi, nmozione, per quanto possibile, di lutte le fonti di cibo e
acqua) in modo da venficare la quantita di prodotto consumata e ridurre la
possibilita di re-infestaziona.

- | contenitoni con I'esca devono essere

pesizionati nelle immediate vicinanze di luoghi in cui Fattivila dei roditeri &
stala verificata in precedenza (ad esempio camminament, nidi, recinti d'entrata
di bestiame, aperture, tane, ecc ).

- Cwe possibile, fissare | contenitori

per esca al swolo o ad altre strutture.

- | conienitori per esche devono

essare chiaramente atichattali segnalando che contengono rodenticidi e che nen
devono essere rimossi o aperti (si veda sezione 5.3 reldtiva alte informazieni
da riportare in etichetta).

- Quando il prodotto & utilizzato in aree

pubbiiche, la zone frattate devono essere segnalste durante 1l penodo di
trattamento. Accanto alle esche, deve essere reso disponibile un avviso
indicanie if rischio di avvelenamento primaric e secondano da anticoagulante &
le misure di primo seccorso da seguire in caso di avvelenamento.

- L'esca

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

- Pasizionare il prodotto fuori dalia portata di bambini, uccelli,

animali demestici, animali da fattaria e alir animali non bersaglio.

Posizienare 1l prodotto lontano da cibi, bevande e alimenti per animali, nonché
dz utensili o superfici che posseno entrare in contatto con il prodatto.

Durante |a fase di manipolazione del prodotta, indossare guanti df proteziong
rasistenti alle sostanze chimiche

- Non mangrare, né bere, né fumare

durante l'uso del prodetto. Lavare e mani e la pelle direttamente ssposia dopo
l'utilizzo del prodotto.

- Se il consumo dellesca & basso rispetio alla

dimensicne evidenie dellinfastazione, valulare il npeszionamento dei punil
es¢a in alti luoghi & la possibilila di cambiare tipo formulazione d'esca.

- Se, trascorso un penodo di trattamento di 35 giomi, le esche vengono
ancora consumate e non si osserva una sola atlivild dei roditori, & necessario
determiname la causa pid probabile. Qualora altri element siana gia stati
esclusi, & probabile che vi siano roditori resistenti: considerare, quindi, ove
dispenibile, f'uso di un rodenticida non anticoagulante o di un rodenticida
anticoagulante piu efficace. Considerare, inolire, l'uso di trappele quale
misura allemativa di controllo

- Al termine del penodo di trattamenta

rimuovere |e esche rimaste ol contenitor con le esche.

- Posizionare
I'esca nel puntc esca per mezzo di un dispositivo di desaggre.

Utilizzatori non professionisti

- Prima dal’usc leggere e seguire le

istruzioni sul prodotlo cosi come le informazioni in accompagnamento al prodotto

o formite pressc il punto vendita.

- Considerare meccanismi di controllo

nen-chimico (ad esempic trappole) prima di ulilizzare prodotti rodenticidi.

- Rimuovere le fonli di cibo faciimente raggiungibili da parle dei raditori

(ad esempio granaglie fuoriuscite o scarti di &ihe). Ingltre, non ripufire

I'area infestala appena prima del frattamento, dalo che cid disturba solamente

la popolazione di roditon & rende pid difficile ottenere Paccettazicne

dellesca. ’
- | contenitori con Fesca devono essere posizionali nelle

immediate vicinanze di luoghi in cui I'attivita dei roditen & stata verificata

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

- Qve possibile, fissare « contenitori per esca al

suolo o ad altre strutiure.

- Posizionare il prodotto fuori dalla poriata

di bambini, ucceli, animali domestici, animali da fattoria e altn animali non
bersaglic.

- Posizionare 1f prodelto lontane da cibi, bevande e alimenti

per animali, nonché da utensili o superfici che possona entrare in contatte con
il prodotta.

- Non porre i contenitori per esche accanto a sistemi di

drenaggic delle acque poiché I'esca potrebbe entrare in contatte con I'acqua.
- Non mangiare, né bere, né fumare durante fuso dsl prodotto. Lavare {e mani
e |a pelle direttamente esposta dopo l'viilizze del prodotio.

- Alla fine

del periodo di trattamenta dimuovere e esche rimaste ¢ i contenitori contenenti
le esche.

5.2. Misure di mitigazione del rischio
Professionisti

- Ove possibile, prima del trattamento, informare i

possibil astanli della campagna di deratlizzazione in corsa.

- Per

ridurre il rischio di avvelenamento secandario, ricercars e imuovere frequenti
i rodrtori morti durante il trattamento (ad esempio due volte Ia settimana).

- Il prodotto non deve essere usato per oltre 35 giorni senza una valutazione
delle stato di infestazione e dell'efficacia dal trattamento

- Nen

utilizzare la esche contenenti sostanze attive anticoagulanh come esche
permanent per scopi preventivi o di moniteraggio delle attivita dei

roditori.

- Le informazioni del prodotto {ad esempio etichetta e/o

foglietto llustrativa} devone chiaramente indicare che:

il prodotte non

deve essere fornito al pubklice (ad esempio "solo per profassicnisti”)

il

predotto deve essere usate in appropriati contenitori per esche a prova di
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manomissione (ad esempio: "usare solo in appropnati contentton per esche a
prova di manemissione”)

gli ulilizzatori deveno adeguatamente elichettare i

contenitori per esche con le informazioni presenti nella sezione 5.3 dell SPC
{ad esempio: “stichettare i contenitoni per esche conformemente alle
raccomandazioni del prodetia™).

- L'vtilizzo di questo prodotte dovrebbe

eliminare i rodilon entro 35 giomi. Le informazioni relative al prodotto (ad
esempio etichetta e / o fogli illustrativi) deveno suggerire cha in caso di
sospetta inefficacia al terming del trattamento (ad esempio si osserva ancera
attivita di roditori), 'utilizzatore dovrebbe chiedere suggerimenti al

fornitore di prodotio @ chiamare un Servizio di disinfestazione.

- Fra

applicazione e la successiva, non lavare con acqua i contenitori per esche.

- Smaltire i roditori morti seconde la normativa vigente.
Utilizzatori non professionisti

- Considerare misure preventive di

controllo al fine di favorre 'assunzione del prodetto e ridurre la probabilita
di re-infestazione (ad esempio ostuire possibile aperture, rimuovere fonti di
cibo e beveraggic quanto pib possibile).

- Non utilizzare | rodenticidi

anlicoagulant come esche permanenti (ad esempio per prevenire eventuali
infestazioni o per monitorare atlivita dei rodstori).

- Le infermazioni

sul prodctio {ad esempio etichetia e/ o foglietto illustrativo) deveno indicare
che:

il prodottc veve essere ulilizzato in adeguali contenitori per esche

a prova di manomissicne {ad esempic "usare sol¢ in corteniton per esche a prova
di manomissicne).

gli utilizzatori devono adegualamente etichettare i

contenitori par escha con le infermazioni presenti nella sezione 5.3 dell'SPC
{ad esempio’ "etichettare | contenitori per esche conformemente alle
raczomandazioni del prodotto™)

- L'utilizzo di questo prodotto dovrebbe

eliminare i roditeri entro 35 Le informazioni relative al prodotto (ad esempio
etichetta & / o fogli iliustrativi) devono chiaramente suggenre che in caso di
sospetta mefficacia al lermine del trattamento (ad esempio si osserva ancora
attivita di roditor ), I'utilizzatore devrebbe chiedere suggerimenti al

farnitore del prodetto o chiamare un Servizio di disinfestazione

Verificare la presenza di roditor morti @ nmuoverli duranie if trattamente,
almeno con la stessa frequenza di visita dei contenitori per esche

Smaltire i raditori merli secondo la normativa vigente.

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

Questo prodotio contiene una sostanza

anticoagulanie. Se ingerilo, | sintomi, che possono essere rilardatt, possono
ncludere sanguinarmento dal naso o dalle gengive In casi gravi, possono
manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle feci ed urine

- Antidota:
Vitamina K1 somministrabile sole da personale medico f veternario

In
caso dr

- Esposizione cutanea, lavare |a pelle con acqua e poi con acgua
e sapone.

- Esposizione oculare, risciacquare gli occhi cen acqua ¢ con
liquido par lavaggic oculare, tenere le palpebre aperte per almeno 10
minuti. .

- Esposizione orale, sciacquare la bocca con acqua. Non

somministrara nulla per bocca ad una persona priva di sensi. Non provocare il
vomito. In caso dingestione, contattare immediatamente un medico e mostrargli
il contentore o I'stichetta del prodotto Contattare un medico velerinario in

caso d'ingestione da parte di un animale domestico.

- I conteniton

d'esche devono essere etichattati con le seguenti informazion "non spostare o
aprire”; "contiens un rodeniicida”; "name del prodotto ¢ numero di
autorizzazione™, "sostanza (e) attiva (e)" e "in caso dincidente, consultare un
Centro Antiveleni o 1l 118,

- Pericolosc per la fauna selvatica

Utilizzatori non professionisti

Questo prodotio

conliene una sostanza anticoagulante. Se ingento, i sintomi, che possono essere
ritardati, possono includere sanguinamento dal naso o dalle gengive. In casi -
gravi, possono manifestarsi ematomi e presenza di sangue nells faci ed

urine.

- Antidota: Vitamina K1 somministrabile sclo da personale medico /
vetennano.

In caso dit

- Esposizione cutanea, lavare 12 pelle con
acqua e po1 Gon acque & sapone,

- Esposizione oculare, risciacquare gli
occhi con acqua o con liquido per lavaggio oculare, tengre le palpebre aperte
per almeno 10 minuki,

- Esposizione orale, sciacquare la bocca con acqua.

Nan somminisirare nulla per bocca ad una persona priva di sensi. Non provocare
1l vomito. In caso d'ingestione, contattare immediatamenta un medico e
mostrargli Il contenitore o 'etichetta del prodatto. Contattare un medico
veterinario in caso d'ingastione da parte di un animale domestico.

-1

conterutori d'esche devono essere elichettati con le seguent informazioni "non
spostare o aprire”; “contiene un rodenticid ome del prodotic 0 numera di
aulorizzazicne'; "sostanza (@) attiva {&)" & “in caso d'ncidente, consuttare un
Cantro Antiveleni oil 118"
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- Pericoloso per |a fauna selvatica.

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

- Alla
fine del trattamenio, smaltire fesca non consumata e la confezione seconds la
normativa vigente

Utilizzaton non
orofessionist

- Alla fing del trattamento, smaltire I'esca non consumata
e la confezione secondo la normativa vigente. Si consiglia ['uso dei
guanti

5.5, Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione de! prodotto in condizioni normali di stoccaggio

Professionisti

Conservare in un luogo asciutio, fresco e ben vantiato. Non conservare a
temperature supefion & 35 * C Censervare il contenitore chiuso e al riparo
dalla luce diretta del sole.

- Censervare in un luoge inaccessibile per

bambini, uccelli, animali domestici & da fatloria .

- Periodo di validita:

2 anni

LHilizzatori non professionisti

Caonservare in un luogo asciutto, fresco & ben ventilato. Non conservare a
ternperature supericn a 35 ° C. Consarvare il contenitore chiuse e al riparo
dalla luce diretta del sole

- Conservare in un lucgo inaccessibile per

bambini, uccelli, animali domestici e da fattona .

- Periodo di validita:

2 anni.

6. Altre informazioni

- A causa della lero modaiita d'azione

ritardata, i rodenticidi anticoagulanti pessonoe richiedere dai 4 ai 10 giomi
depo I'assunzione dellesca per essere efficaci.

- | reditori possono

essere portaton di malattie. Non toccare i roditori morll con le mani nude: per
il loro smaltimento, utilizzare guanti o strumenti quali pinze.

- Questo

prodotto contieng un agente amaricante ed un colorante.
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Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

L’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto
delle disposizioni di cui all’articolo 69 del Regolamento (UE) n.528/2012 riportando le informazioni
di cui al sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato .

Tutte le etichette del prodotto biecida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito dal

presente decreto, con la seguente dicitura:

“PRODOTTO BIOCIDA (PT14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2016 /00341/4UT

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

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

Nell’etichetta I’esatta denominazione del biocida dovra 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’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuoy,
«naturaley, «rispettoso dell’ambientey, «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 Fuomo o 'ambiente.

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



