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DIREZIONE GENERALE DEE DISPOSITIVI MEDICI E DEL . 4
SERVIZIO FARMACEUTICO
Ufficio | — Affari generali e prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribolta, 5 - 00144 Roma

Class. : 1.5.1.d.2/364 INDUPHARMA SRL
Allegati: 1 decreto + 2 documenti
Via Sorgaglia 40
35020 ARRE (PD)

OGGETTO: Prodotto biocida LESTO PARAFFINATO e al.; trasmissione decreto di modifica
amministrativa minore.

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione alla modifica amministrativa minore n.
1T/2014/000191/AUT relativa al biocida indicato in oggetto. Si richiama 1’attenzione di codesta societa su
quanto disposto dal Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16
dicembre 2008, relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele
e ss.mm.ii. Si rammenta, inoltre, che codesta societa ha I’obbligo di adeguare autonomamente gli stampati
del prodotto alla vigente normativa in materia di etichettatura e sue eventuali modifiche, ai sensi
dell’articolo 5 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 compelente
previsti dal Regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato e all'uso dei biocidi”.

IL DIRETTO ENERALE
dott. Acltlle JACHINO

Responsabile del procedimento: Fabio Caporale

email: f.caporale@sanita.it

Responsabile della trattazione: Emanuele Marco Mongiovi
06.5994 2606 — em.mongiovi@sanita.it



IMPOSTA DI BOLLO ASSOLTA

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1.5.i.d.2/364
IT/2014/00191/AUT

IL DIRETTORE

VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012

relativo alla messa a disposizione sul mercato e ali’uso dei biocidi;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione del 18 aprile 2013 sulle

modifiche dei biocidi autorizzati a norma dei regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e

del Consiglio;

VISTA Tistanza NA-ADC, con case number BC-SK070445-26, presentata sul Registro Europeo

R4BP3, in data 07.10.2021;

VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza e
accertata la conformitd di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

DECRETA
La modifica all’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE LESTO PARAFFINATO
Topiron bloechi professional
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE INDUPHARMA S.R.L.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL | Via Sorgaglia 40
MERCATO 35020 Arre (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2014/00191/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31.12.2022
ASSET NUMBER 1T-0005683-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa INDUPHARMA S.R.L. & tenuta a produrre il prodotto
sopra indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — sommario delle
caratteristiche del prodotto) e nell’allegato 2 (ulteriori condizioni dell’autorizzazione).

Avverso il presente atto & ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunaie 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 e I’altro ¢ conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, {3 GEW. 2022

IL D]RETTORE GENERALE




Allegato 2

Ulteriori condizioni dell’>autorizzazione

ETICHETTATURA

e 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 1.

o Tutte le etichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito dal presente
decreto, con la seguente dicitura:

“PRODOTTO BIOCIDA (PT14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2014/00191/4UT”

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

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

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

e L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossicon, «innocuow,
«naturaley, «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 'nomo o I'ambiente.

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

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di t D inazione |
Italia LESTO PARAFFINATO
ltalia TOPIRON BLOCCHI PROFESSIONAL

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definite

Data di rilascic dell'autorizzazione
Nen definito

Data di scadenza
detlautorizzazione

Nen definito
Nome e indinizzo del titolare Nome Non defmito
delfautorizzazione Indirizzo Non definite

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome del produttore INDUPHARMA S.r.l.
Indirizzo del fabbricante Via Sorgaglia 40 35020 Ame (PD}  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi Via Sorgaglia 40 35020 Ame (PD}  [talia

1.4. Fabbricante/i del/i principiofi attivoli

numero BAS: 11

Nome del produttore ACTIVA SRL
Indirizzo del fabbricante Via Feltre 32 20132 Mifan  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi Tezza S.r.bvia Tre Ponti 22 37050 S Maria di Zevio  Halia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Mumero CE  Numero CAS  Nome comune  Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
1" 259-980-5 56073-10-0 Brodifacum 3-[3-(4"-bromobiphenyl 4-yl}-1,2,3 4-letrahydro -1-napthyl}-4-hydroxycoumarin -~ Principio attive  0.005

2.2, Tipo di formulazione
RB - Esca (pronta per ['use)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pubd nuocere al feto.
Pud prevocare danni agli organi fo
BLOOD in casc di esposizione prelungata o rdpetuta .

Consigli di prudenza Tenere fucri dalla portata dei
bambini.

Non

manipolare prima di avere letto @ compraso tutle le

avvertenze.

Indossara guanti.

IN CASO di esposizione o di possibile esposizione:Consultare un
medice.

Smaltire il

prodottein in with nati and inter,
requiations.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Topilino domestico - Professionisti - indoor

Tipo/i di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta deil'vso
autorizzato (se pertinente}
Non applicabile per i rodenticidi.

Campo di applicazione In ambiente
chiuso
indoor
Categoriale di utilizzatori trdustriaie, Utilizzatore
professicnale
Organismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House juveniles {6
mouse aduft
Metodi di applicarione

Metodo applicaziong esca

Descrizione

Esca pronta per 'use per impiego in contenitori per esche a prova
di manomissione,

Tasso: 40 g diesca

per contenitore. Se fossero necessan pil contenitori per esche, posizionarii ad
una distanza minima di 5 metri 'uno

dall'altro.

Diluizione; 0%
Tempistica:
Se
fossero necessari pid contenitori per esche, posizicnarli ad una distanza minima

di § metri Funo
dalaltra,

Dimensioni & materiale
dell'imballaggic

Sacchi f sacchetti etichetiati o stampati in PET / PE / Alluminic /

Pcliestere {termosaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide
da 20 g in blocchi paraffinati). L'imballaggic & fimitatc a sacchetti

confezionati separatamante in PET / PE / Alluminia / Poliastera contenentl at
massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetto confazionalo.

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

secchio in HDPE, elichettato o stampato (sigillate): da 1,5 kg fino a 25 kg
{conienente esche rodenticide da 20 g in blocchi paraffinat). L'imballaggio &
limitato a sacchetti confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio /
Poliestere contenenti al massimo 10 kg ¢i prodotto per singolo sacchelto
confezionato.

Saechi / sacchetli in PET/PES

Alluminio / Poliestere (termosaldato) posti in cartone stampato ¢ in cartone
stampatc: da 1,5 kg fine a 25 kg (contenente esche rodenticide da 20 g in
bloeehi paraffinati). L'imballaggio £ limitato a sacchetli confezionati
separatamente in PET / PE f Alluminio / Pofiestere contenenti al massimo 10 kg
di prodotto per singolo sacchette confezionato, Es. 1,5 Kg {3 sacchetti x 500

g); 20 Kg (2 sacchi x 10 Kg).

4.1.1. {struzioni d'uso specifiche per l'uso

Vedi paragrafo Istruziond per l'usa
4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Vedi paragrafo misure
di mitigazicne del rischio

41,3, 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

In case di posizionamento di punti 8sca in prossimitd di sistemi

di drenaggic delle acque, prevenire che V'esca entri in contatio con

Facqua.

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 ['uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Shelf life: 24
mesi,
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4,2. Ratti - Professionisti - indoor

Tipofi di prodotte Tipo di
prodotic 14 - Rodenficidi
Descrizione esatta delf'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi-
Campo di applicazione In ambiente
chiuso
Indoor
Categoriafe di utilizzatori Industriale, Utilizzatore
professionale
Qrganismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Ratius Roof other: juveniie to
rattus rat adult

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione

Esca pronta per Tuso per impiego in conténitori per esche a prova
di manomissione.

Tassao: 60-100 g di
esca per contenitore, Se fossere necessari piu contenitor per esche,
posizionadi ad una distanza minima di 5 metri Funo

dall'altro.
Diluizions: o%
Tempistica:
Se
fogsera necessar pin conlenitori per esche, pesizienart ad una distanza minima
di 5 metril'unc
dal'altro.
Dimensioni e materiale Sacchi / sacchetti
dell'imballaggio etichettati o stampati in PET / PE /7 Alluminic / Poliestere (termosaldato): da

1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da 20 g in blocchi
paraffinati). L'imbalizggio & limitato a sacchetti confezicnali separatamente in
PET / PE / Alluminic / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodetto per
singolo sacchetto confezionato.

Sacchi/ sacchetthi in PE /

Alluminio / Poliestere (termaosaldato) in secchio in HDPE, etichettato o stampato
(sigillata): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da 20 g in
blocchi paratfinati). L'imballaggio & limitalo a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE 7 Alluminio / Poliesiers contenenti al massimo 10 kg
di prodotto per singofo sacchetto confezionato.

Sacchi / sacchetti in PET / PE/ Alluminio f Peliestere {termosaldato)

posti in cartone stampato o in carlone stampato: da 1,5 kg finc a 25 kg
{contenente esche rodenticide da 20 g in blocchi paraffinati). Limballaggio &
limftato a sacchetli confezionati separatamente in PET / PE 7 Alluminio /
Peliestere contenenti al massime 10 kg di predotto per singolo sacchetto
confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetii x 50 g); 20 Kg (2 sacchix 10

Kg).

4.2.1, Istruzioni d’uso specifiche per I'uso

Vedi paragrafo Isiruzioni per luso

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

Vedi paragrafo misure
di mitigazione del nschio

42,3, 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

In caso di posizionamentio di punti esca in prossimila di sistemi

di drenaggio defle acque, prevenire che l'esca entri in contatto con

facqua.

4.,2.4, Dove specifico per ['uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

Shelf life: 24
monihs
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4.3. Topolino domestico e ratti - Professionisti - esterno intorno agli edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodetto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso
autarizzato (se pertinente)
Non applicabile per i rodenticidi.

Campo di applicazione Al'aperto
Esterno intormo
agli edifici
Categoriafe di utilizzatori Industriale, Utilzzatore
professionale
Organismi barsaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat adu't
Rattus Roof other: juvenile 1o
ratius rat adult
Mus House other: juvenile 1o
musculug mouse adutt
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descriziona
Esca pronta per Fuso per impiego in contenitori per esche a prova
di manomissione.
Tasso: Topoling

damesiico: 40 g di esca per centenitore. Ratti: 60-100 g di esca per
contenitore. Se fossero necessari pil conteniteri per esche, posizienarli ad una
distanza rinima di 5 metri Funo

dall'altro.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Se
fossero necessari pid conlenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima
di 5 medri l'uno
dalialtro.
Dimensioni e materiale Sacchi / sacchetti etichettali
dell'imbafiapgic o stampati in PET / PE { Afluminio / Poliestere {lermosaldato}: da 1,5kg fino a

25 kg {contenente esche rodenticide da 20 g in blocchi paraffinati},
L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionati separatamente in PET/ PE/
Alluminio f Poliestere contenenti al massime 10 kg di prodotte per singolo
sacchetto confezionate.

Sacchi / sacchetthi in PE 7 Alluminio

f Paliestere (termosaldato} in secchio in HDPE, etichettato o stampato
{sigilato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da 20 gin
tlocchi paraffinati), L'imbaflaggic @ limitate a sacchetli confazionati
separatamente in PET / PE / Alluminio f Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di pradotic per singolo sacchetto confezionato.

Sacchi f sacchetli in PET / PE } Alluminio f Poliestere {tarmosaldato)

posti in cartone stampato © in carlene stampato: da 1,5 kg fino a 25kg
{contenente esche rodenticide da 20 g in blocchi paraffinati). L'imbaliaggio &
fimitato a sacchetti confezionali separatamente in PET / PE / Allumirio /
Poliesters contenent] al massima 10 kg di prodotto per singolo sacchetto
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 f'uso

Vedi paragrafa Istruzioni per
l'uso

4.,3.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

Vedi paragrafc misure
di mitigazione del rischio

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

In caso di posizionamenio dei conlenitori con l'esca in

prossimita di acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canall d'acqua,
dighe, canali di irrigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurars
che I'ssca non entri in contalto con Facqua,
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4.3.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e dei relativo imballaggio

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

life: 24

mesi

4.4. Topolino domestico e ratti - Professionisti formati - indoor

Tipofi di prodotto Tipo di predotto 14 -
Rodenticidi
Desgrizione esatta dell'uso Non
autorizrato {se pertinente) rilevanti per : rodenticidi,
Campo di applicazione In ambiente
chiuse
indoor
Categoriale di utilizzatori Ulilizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifice Nome comuna  Fase di sviluppo
Ratlus norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Rattus Roof other: juvenie to
ratius rat adull
Mus House other: juvenile to
musculus mouse adult

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Dascrizione
Esca
pronta per l'uso per impiegoe in centenitori per asche a prova di
manomissione,

Tasso: RATTI: - Alta infestazione:
100 g di esca per conieni - Bassa inf icne: 60 g di esca per
conienitore. TOPOLINO DOMESTICO: - 40 g di esca per
conienitore.
Dilvizione; 0%
Tempistica:

RATTI:

Alta infestazione: 100 g di esca per contenitore,

- Bassa infestazione:
60 g di esca per contenitore.

TOPOLING DOMESTICO:

- 40 g diesca
per conlenilore.
Dimensioni e materiale Sacchi / sacchetti
dell'imballaggic etichettali o stampati in PET / PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato): da

1.5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da 20 g in blocchi
paraffinati). L'imballaggio ¢ limitato a sacchetti confezionati separatamente in
PET / PE / Alluminic / Poliestere contenenti al massfme 10 kg di prodotio per
singolo sacchetto confezionate.

Sacchi/ sacchetthi in PE/

Alluminic / Poliestere (termosaldato) in secchio in HDPE, elichetiato o siampato
(sigillato}: da 1,5 kg fino a 25 kg {contenenle esche rodenticide da 20 gin
blocchi paraffinati). L'imballaggio & limitato a sacchetli confezionati
separatamente in PET / PE ! Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodetio per singclo sacchette cenfezienalo.

Sacchi / sacchetti in PET f PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato)

posti in cartone slampato o in cartone stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg
({contenente esche redenticide da 20 g in blocchi paraffinat). L'imballaggio &
limitato a sacchetti confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio !
Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singelo sacchette
confezicnato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10

Kg).

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Vedi paragrafc Istruzioni per 'uso

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

Vedi paragrafo misure di mitigazione del dschic
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4.4.3, Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e e istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:

In caso di posizionamento di punti esca in prossimitad di sisterni di
drenaggic defle acque, prevenire che I'esca entri in contatto con
lacqua,

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

4.4.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggie e la durata di conversazione del prodeotto in normali condizioni di stoccaggio,

Shalf lifa: 24
mesi.

4.5. Topolino domestico e ratti - Professionista formato - Esterno intorno agli edifici

Tipafi di prodotto Tipo di prodotta 14 -
Rodenticidi

Descriziene esatta dell'usc

autorizzato (se pertinente)
Non applicabile per i rodenticidi.

Campo di applicazione All'aperto

Estemo intomo
agli edifici
Categoriafe di ulilizzatori Utilizzatore professionale
addesiratoe
Drganismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Rattus Roof other. juvenile 1o
rattus rat adult
Mus House other: juvenile to
musculus mouse adull
Meteodi di applicazione
Metodo applicazions esca
Descrizione
Esca pronta per l'use per impiego in conteniton per esche a prova gi
manomissione.
Tassa: Rate:Rats :- High infestation: 100 g of bait per

baiting poim. - Low infestation. 60 g of bait per baiting point.. Mice 40 gr of
bait per bait point

Diluizione:; 0%

Tempistica:
RATTI:

- Alla infestazicne: 100 g di esca per contenitore.

- Bassa
infestazione: 60 g di esca per contenitore.

TOPOLING DOMESTICC:

40 g di esca per contenitore.

Dimensioni @ matariale Sacchi/ sacchetti

dellimballaggic efichettati o stampati in PET / PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato): da
1,5 kg fino @ 25 kg {contenente esche rodenticide da 20 g in blocchi

paraffinati} L'imballaggio & {imitato a sacchetti confezionati separatamente in

PET / PE 1 Alluminio / Poliestere contenenti al massime 10 kg di prodotto per

singolo sacchette confazionata.

Sacchi/ sacchetthi in PE /

Alluminio / Paliestere {lermesaldato} in secchio in HDPE, etichettato o stampato
(sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (conienente esche rodenticide da 20 gin
blocehi paraffinati}, Limbaflaggio & imitato a sacchetti confezionati
separatamente in PET ¢/ PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodotta per singolo sacchetto confezionato,

Sacchi/ sacchetti in PET ! PE f Alluminio / Poliestere {lermosaldato)

posti in carlone stampato @ in cartone stampato: da 1,5 kg finoa 25 kg
{conlenente esche rodenticide da 20 g in biocchi paraffinati). Limballagyio &
limitata a sacchetli confezionati separalamente in PET / PE / Alluminio /
Paliestere conlenenti al massimo 10 kg di predotte per singelo sacchetto
confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2 sacchix 10

Ka).

4.5.1. Istruzieni d'uso specifiche per I'uso

Vedi paragrafo Istruzioni per l'uso
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4.5.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso

Vedi paragrafo misure di mitigazione del rischic

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

In casa di posizionamento dei

contenitort con I'esca in prossimita di acgue superficiali {ad esempio fiumi,
stagni, canali d'acqua, dighe, canali di irigazione) o di sistemi di drenaggio
deile acque, assicurarsi che 'esca nen entri in contatto con l'acqua.

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

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

Shelf
life: 24
mesi

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Prima dsll'uso leggere e

sequire |e istruzioni riportate sullimballe del prodotio cosi come Je
informazieni in accompagnamento al prodotio o fernile presse il punte vendita.
Prima del posizionamento delle eschs, procedere ad un soprailucgo deli'area
infestata e ad una valutazione in loco al fine di identificare ta specie di

roditori, i luoghi d'attivith e determinare la prebabile causa e l'entita
dell'infestazione. Rimuovere le fonti di cibo facilments raggiungibili da parte
dei roditori (ad esempio granaglie fucriuscite o scarti di cibe). Inclire, non
ripufire 'area infestata appena prima del trattamento, dato che cid disturba
sclamente la popolazions di roditer e rende pid difficile oftenere
I'accettazione dell’'esca. Ul prodotto deve essere usate unicamente alfinterno
del sistema di gestione integrata delle infestazioni ({PM), che include, fra
I'altro, anche misure d'igieng e, dove possibite, metodi fisici di controflo,

Consil Misure pr ive: di controllo {ad esempio: chiusura dei buchi,
rimazione, per quante possibile, di tutte (e fonti di cibo e acqua) in modo da
verificare |a quaniitd di prodotto consumaia e ridurre la possibllila di
re-infestazions. | contenitori con Fesca devono essere posizionati nelle
immediate vicinanze di luoghi in cui l'attivith def roditor] & stata verificata

in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi, recinti d’entrata di bestiame,
aperiure, tane, ecc.). Ove possibile, fissare i contenitori per esca al suclo o

ad altre strutture. | conienitori per esche devono essere chiaramente
efichettati segnalando che coniengono rodenticidi e che nen devono essere
rimossi ¢ aperti. Guando il predotto & utilizzato in arae pubbliche, le zone
trattate devono essere segnalate durante il periodo di trattamento. Accanto alle
asche, deve essere resc disponibile un avviso indicante il rischio di
avvelenamento primario e secondario da anticoagulanie e le misure di prime
secoorso da seguire in caso di avvelenamente. L'esca deve essere fissata in modo
da non essere {rasci fuoni dal contenitare per esche, Poasizionarg it
prodotia fuori dalla portata di bambini, uccelli, animali domestici, animali da
fattoria e altri animali non bersaglio. Posizionare il prodotto lontano da cibi,
bevande e alimenti per animali, nonché da utensili o superfici che

possono entrare in contatto con il prodetto. Durante

la fase di manipolazione del prodotto, mdossare guanti di protezione resistenti
alle sostanze chimiche. Non mangiare, né bere, né fumare durante l'uso del
prodotlo. Lavare le mani e Ja pelle direttamente esposta dopo 'utilizzo del
prodotio. La frequenza delle visile all'area tratlata dovrebbe essere
discrezione dell'operatore, alla luce dellindagine condotta allinizio del
trattarnente. Tale frequenza dowrebbs essere coerente con le raccomandazioni
fornite dal relative codice di buone pratiche. Se il consumo dell'esca & basso
rispetto alla dimensione evidente delt'infestaziane, valutare il
riposizionamento de punti esca in altri fuoghi e la possibilitd di cambiare

tipe formulazicne d'esca. Se, trascorso un periodo di trattamento di 35 giorni,
l# esche vengone ancora consumale e non si osserva una diminuzione nall'attivita
dei raditeri, & necassaric determiname la causa pil probatile, Qualora altri
elementi siano stali gid esclusi, & probabile che vi siano roditor resistenti:
considerare, quindi, ove disponibite, fuso di un rodenticida non-anticoagulante
o di un rodenticida anticoagulante pid efficace. Considerare, inoltre, 'uso di
irappole quale misura allemativa di controllo. Al termine del periodo di
trattamento rimugvere le esche rimaste o i contenitori con le esche. Pericoloso
per la fauna selvatica.

DOCS1 E MODI
IMPIEGO - PROFESSIONISTA FORMATQ

Uso

all’interno di edifici ed uso all’'esterno, interna agli edifici Per il controllo

del Topolina dor ico (Musr lus), Ratto grigio (Rattus norvegicus) e Ratto
nero (Rattus rattus).

Topolino domestico (Mus musculus); posizionare
40 g di prodotta per contenitore, pari a 2 esche pronte allusc da 20 g
ciascuna,

Ratio grigio (Rattus norvegicus) e Ratto nero (Ratius rattus):

in case di alla infesiazione: posizionare 100 g par contenitore, pari a 5 esche
pronte aifuse da 20 g; in caso di bassa infestazione: posizionare 60 g per
contenitore, pan 3 esche pronte all'uso da 20 g ciaseuna.

Rimucvere il

predottc residuo alla fine del rattamento. Segquire ogni ulieriore istruzione
previsie dalle buone pratiche pedinenti, Per uso esterno, i punti esca devono
essere coperl e posizionati in luoghi strategici al fine di minimizzare
I'espesiziene nei confronti delle specie non bersaglio. Non utilizzare questa
prodotto direttamente nelle 1ane.

Cve possibile, prima del irattamento,
informare i possibik astanii (ad esempio coloro che frequentano l'area trattata

file:///C:/Users/Perrone/AppData/Local/Temp/spc LESTO_PARAFFINATO IT it 2... 17/12/2021



Page 9 of 10

edi dintomi) della campagna di derattizzazione in corse. Considarare misure
preventive di controllo al fine di favorire I'assunziene del prodotto e ndurmre

fa probabilita di re-infestazione (ad esemgio csinuire possibili aperture,
rimuovere potenziali fonti di cibe e acqua quanto pil possibile).

Al fine

di Adurre il rischio di avvelenamento secondario, durante il trattamenta e ad
intervalli frequenti, ncercare e raccogliere i roditod morti, conformemente

alle raccomandazioni previste dalle buone pratiche pertinenti. Non usare il
prodotio come esca permanente per fa prevenzicne dinfestazioni da roditori o
per il monitoraggio dell'attivitd dei reditori. Non usare il prodotto in

tratiament! dove viene usata (2 fecnica di ‘pulsed baiting' (esca ad intervalli

di applicaziore).

In caso di posizionamento di punti escain prossimita di

acque superficizli (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di
irrigazione) ¢ ¢i sistemi di drenaggio delle acque, evitare che Fesca entri in
contatto con Facqua.

DOSI E MODI IMPIEGO -

PROFESSIONISTI

Uso all'intemo di edifici ed all’esterno, intormo

agli edifici Per il controllo del Topolino domestico {Mus musculus).
Posizionare 40 g di prodotia per contenitore, pari a 2 esche pronte afl'uso da
20 g ciascuna. Laddove dovessero essere necessari pil contenitori posizionarii
ad una distanza di circa 5-10 metr l'uno dail'aliro e comungue ad una distanza
non inferiore 2i 5 metri. Alfesterno, intorna agli edifici, preteggere I'esca

dalle condizioni atmasferiche (ad es. pioggia, neve, ecc.). Posizionare
contenitor con 'esca in zone non soggetie ad allagamenti (sostiuire le esche
nei contenilon se danneggiale dall'acqua ¢ contaminate dalla spordizia). Non
applicare questo prodotta diretiamente nelle tane. ¢ contenitori dovrebbera
essers ispezionati ogni 2-3 giomi allinizio del trattarnento e poi almenc
settimanalmente. Cid af fine di verificare l'integrita dei conteniton, il

consumo dell'esca, ed eventualmente per rimuovere le carcasse dei roditori
Quando necessario reintegrare fesca. Seguira ogni ulteriore istruzione prevista
dalle buone pratiche pertinenti.

Uso all'internc di edifici ed

all"esterno, intorno agli edifici Per il controlio del Ratto grigio (Rattus
norvegicus) € Ratto nero (Rattus rattus).

Pesizionare 60-100 g di

prodetto per contenitere, pari a 3-5 ¢sche pronte all'use da 20 g ciascuna.
Laddove dovessero essere necessarni pid contenitori, posizionari ad una distanza
di circa 5-10 metri l'uno dafl'altro & comunagsze ad una distanza non inferiore ai
5 metr. All'esterno intorno agli edifici, preleggere $'esca dalle condizioni
atmosferiche (ad es. piog: Aeve, ecc); posizionare i contenitori con l'esca
in zane non soggette ad allagamenti {sostituire le esche nei contenitor se
danneggiate dall'acqua o contaminate dalla sporcizia). | conteniter con ie
esche dovrebbero essere controflati aimeno ogni 5-7 giomi all'inizio del
irattamento e aimene setlimanalmente in seguitc, al fine di controllare se
Y'esca & accetiata, i contenitori sono integn e per rimuovere i corpi dei

roditori. Riempire nuovamente il contenitore quando necessario. Nen applicare
questo prodotic direttamente nell¢ lane. Sostituire le esche nei contenitori se
danneggiate dal’acqua o contaminate dalla sporcizia. Segufre ogni ulteriore
istruzione prevista dalle buone pratiche gertinenti.

5.2. Misure di mitigazione del rischio
PROFESSIONISTA FORMATO

Ovea pessibile, prima del

trattamento, informare i possibili astanti delta campagna di derattizzazione in
cors, Non impiegare in arge dove vi & il sospetto di resistenza alla sostanza
attiva. Per un'appropriata gestione defle resistenze, non alternare 'uso di
anticoagutant erenti ma con efficacia paragonabile ¢ inferiore. Considerare
I'use di redenticidi non-anticoagulanti, se disponibili, oppure di un
anticoagutante pid efficace. Fra un'applicazione € ta successiva, non lavare con
acqua i conlenitori per esche ¢ gli utensili usali in punti esca coperti e

protetti. Smaltire i roditori mertl secendo fa nommativa vigente. Alla fine del
trattamento, sma'tire I'esca non consumalta e la confezione secondo la normativa
vigente, Conservare in un luago asciutio, fresco e ben ventilato, Conservare il
contenitore chiuso e al riparo dalla luce diretta del sole. Conservare in un

{uogo inaccessibile per bambini, uccelli, animali domestici e da

Tattoria,

PROFESSIONISTI

Ove possibile, prima del frattamento, informare i possibili astanti della
campagna di deratlizzazione in corgo, Non utilizzare in ares dove §i sospetta fa
resistenza alla sostanza attiva.

Per ridurre if rischio di avvelenamenio

secondario, ricercare & rimugvere a intervalli fraquent i roditord morti

durante il trattamento {ad esempio almenc due volte la setimana). Il prodotto
non deve essers usato per oftre 35 giorni senza una valutazione delio stato di
infesiazione o dell'efficacia del trattamento. Non utilizzare le esche

contenenti sostanze attive anticoagulanti come esche permanenti per scopi
praventivi o di monitoraggio delle attivita dei roditori. Quando si collocane

punti esca vicino alle acque superficiali (ad esempio fiumi, slagni, canali,

dighe, fessi diirigazioneg) o sisterni di drenaggio dellacqua, assicurarsi che
I'esca non venga a contatto con acqua. Fra un'applicazione e la successiva, non
lavare con acqua i conteniter per esche. Smaltire i roditod morti secondo la
normativa vigente. Alla fine del trattamento, smaltire 'esca non consumata e la
confezione secondo |2 normativa vigente. Conservare In un luogo asciutio, fresco
e ben ventilato, Conservare il contenitore chivso ¢ al riparo dalla luce diretta

det sole. Censervare in un luoge inaccessibile per bambind, uccell, animalt
domestici e da fatioria.

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

Questo prodotto contiene una sostanza anticoagufante. Se ingerito, |

sintomi, che possono essere rilardati, posseno includere sanguinamento dal naso
o dalle gengive. In casi gravi, passono manitestarsi ematomi € presenza di
sangue nelle fed ed urine.

Antidoto: Vitamina K1
sormminigtrablle solo da personale medicolveterinario, In caso di; Esposizione
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cutanea, lavare la pelle con acqua e poi con acqua e sapone. Esposizicne
aculare, risciacquare gli occhi con acqua o con liquido per lavaggio oculare,
ienere le palpabre aperte per almeno 10 minuh, Esposizions orale, sciacquare
accuratamenis la bocca con acqua. Non somministrare nulla per bocca ad una
persona priva di sensi. Non provocare il vomite. In caso diingestione,
contattare immediatamente un medica e mostrargii it contenitore o letichetta
de! prodotta. Contattare un medico veterinario in caso dingestione da parte di
un animale demestico,

Pericoloso per la fauna
selvatica

5.4. |struzioni per lo smaltimento sicurc del prodotto e del suo imballaggio

Alla
fine del trattamente, smaltire Fesca nor consumata e la confezione secondo la
normativa vigente.

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

Conservare in un lucge asciutio, fresco e ben

ventilalo. Conservare il contenitore chiuso e al fiparo dalla luce diretta del
sole. Conservare in un luoge inaccessibila per bambini, uccelli, animali
domestici @ da fattoria.

- Shelf life: 24 mesi

6. Altre informazioni

A causa dellaloror ita d'aziene il N i

anficoagulanti possono richiedere dai 4 ai 10 giomi dopo l'assunzione dell’'esca
per essere efficaci. | raditor pessone essere poriaton di malattie. Non

toccare i roditor morli con le mani nuda: per il loro smaltimento, utilizzare
guanti o strumenii quali pinze. Questo predotto contiene un agente amaricante,
un aroma ed un colorante.
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