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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO ; s A
Ufficio | - Affari generali e prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma Spett.le
. LN.D.LLA. INDUSTRIE CHIMICHE S.R.L.
1.51.d.2/1697 . .
: Via Sorgaglia 25
35020 Arre (PD)

OGGETTO: Prodotto biocida TOPIN 27 PASTA - MEGALON 27 PASTA - BROMORAT
PASTA - CIAPA RAT BRO PASTA - RAT KAT 27 PASTA - RODEXION 27
PASTA - RATTIDION 27 PASTA - PIAZZA PULITA PATES - INDORAT 27
PASTA.
Trasmissione decreto di modifica tecnica minore.

Si trasmette, in allegato, il D.D. di modifica tecnica minore del ~8 61l 2021 relativo al
prodotto biocida indicato in oggetto n. IT/2021/00732/AUT.

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

IL DIRETTORE GENERALE
Dott, Achidbe Tachitfo

e

-

Referente tecnico: Raffaclia Perrone 06.3994 2520
email: r.perrone@sanita. it
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
[.5.1.d.2/1697
1T/2021/00732/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO Part. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’'adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 20137,
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 ’istanza NA-MIC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-RG066414-36;
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 tecnica minore del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE TOPIN 27 PASTA - MEGALON 27 PASTA -
BROMORAT PASTA - CIAPA RAT BRO PASTA
- RAT KAT 27 PASTA - RODEXION 27 PASTA -
RATTIDION 27 PASTA - PIAZZA PULITA
PATES - INDORAT 27 PASTA.
PRINCIPIO ATTIVO: Bromadiolone
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE LN.D.LLA. INDUSTRIE CHIMICHE S.R.L.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE Via Sorgaglia 25
SUL MERCATO 35020 Arre (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2021/00732/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE | 25 aprile 2025
A far data dalla notifica de! presente decreto, la societa ILN.D.LLA. INDUSTRIE CHIMICHE 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 11 (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

=861 207
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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 mercato D i
MEGALON 27 PASTA

ciale

Italia

Italia RATTIDION 27 PASTA
Italia RCDEXION 27 PASTA
Italia INDORAT 27 PASTA
lalia RAT KAT 27 PASTA
Nalia BROMORAT PASTA
Italia PIAZZA PULITA PATES
Halia TOPIN 27 PASTA

Italia CIAPA RAT BRO PASTA

1.2. Titolare defl'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'sutorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito

Nome e indifizzo del titolare Nome Non definito

dell'autorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore LLN.D.LA INDUSTRIE CHIMICHE S.r.l

indirizzo del fabbricante Via Sorgagha, 25 35020 Ame (PD) ltalia

Ubicazione dei siti produttivi ¢/0 INDUSTRIALCHIMICA Sd - \lia Sorgaglia, 4¢ 35020 Arre (PD)  ltalia
1.4. Fabbricante/i delli principiofi attivo/i

numero BAS: 12

Nome del produttore Activa Sl

Indirizzo del fabbricante Via Felire 32 20132 Milano  Italia

Ubicazione dei siti produttivi Dr. Tezza s.rl. - Via Tre Ponti22 37059  S.Maria di Zevio (VR)  ftalia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

nwmeso Numero Numero Nome comune Nomenclatura UPAC Funzione

BAS CE CAS Bromadiolone 3-{3-{4"-Bromo[1,1"-biphenyl]-4-yl)-3-hydroxy-1-phenyipropyl}-4-hydroxy-2H-1- Principic

12 249-205-9 28772-56-7 benzopyran-2-one attivo

- 223-095-2 3734-33-8 Denatonio benzyl-{2-(2 8-dimethylanilino)-2-oxoethyl]-diethylazanium; benzcate Amaricanie
benzoato

- 215-137-3 1305-62-0 Calcium hydroxide  calcium; dihydroxide Stabilizzante

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

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo
prolungata o ripatuta .
Tenere fucri dalta poriata dei
hambini,

Consigli di prudenza

IN

CASO di esposizicne o di possibile esposizione: Consultare un
medico.

Smaltire il

prodotfto in mediante smallitore

autorizzato.

Smaltire il recipiente in mediante smaltitore

autonzzato.

Pué provecare danni agli argani (Sangue) In caso di esposizicne
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4. Usoli autorizzatofi

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

Tipofi di prodotto Tipo di prodetto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta deli‘'uso Non applicabile per i rodenticidi
autorizzate (s& pertinente)
Campo di applicazione In ambiente
chiuso
Allinterno di
edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientificc  Norme comune  Fase di sviluppo
Mus museulus Topo -

domestico
Metodi di applicazione

Metodo esche
pronte all'uso

Descrizione 3
Esca pronta per l'use per impiego in
conienitori per esche a prova di manemissione.

Tasso: 60 g di esca per contenitore. Se fossere
naecessar pili contenitori per esche, posizionari ad una distanza minima di 5
metri I'uno dall'altro.

Diluizione: =%

Tempistica:

Dimensioni e materiale Sacee f sacchetto elichettato

delfimballaggic © stampato in PET / PE / Alluminio / Poliestere {termosalcato): da 1,5kg fino a
25 kg-{contenente esche in pasta rodenticida da 10-20 g). Limballaggio &

limitate & sacchetti confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio /

Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotio per singolo sacchetio

confezionalo

Sacco ! sacchetto in PET / PE / Alluminio /

Poliestere (termosaldato) in secchigllo in HDPE efichettato o siampaio
(sigillato) da 1,5 kg fina a 25 kg (contenente esche in pasta rodenticida da
10-20 g ). L'imbailaggio & limitato a sacchetli confezicnati separatamenta in
PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodatio per
singoto sacchetto confezionato

Sacgo ! sacchetto in PET/ PE

/ Alluminio / Poliestere (termesaldato} in bustina di cartone slampato ¢ in
cartone stampate: da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente escha in pasta redenticida
da 10-20 g ). L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionati separalamente in
PET / PE / Alluminic / Poliesiere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per
singolo sacchetto confezicnata.

4.1.1._ Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

t contenitori con {e esche dovrebbero

assere controflati aimena ogni 2-3 giorni allinizic del trattamento e aimenc
settirmanaimente in seguito, al fine di controllare se |'esca & accetlata, i
contenitori sono integri & per imucvere i corpi dei rediteri. Riempire
nuovamente il contenitere guando necessario

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

Vedere "Istruzioni genarali per I'uso
{professionisti)”.

4.1.3. Dove specifico per I'uso, | dettagli dei probabill effetti negativi, diretti o indiretti ¢ le istruzioni per interventi di pronto soccerso e le misure di emergeni
In case di posizienamente di punti esca

in prossimita di sistemi di drenaggio delle acque, prevenire che I'esca entri in

contatto can l'acqgua.

4.1.4, Dove specifico per I'uso, | istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto ¢ del relativo imballaggic

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

4.2, Ratti - professionisti - all'interno di edifici

Tipodi di prodetto Tipe
di prodotic 14 - Reodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Nen apglicabile per i rodenticidi
autorizzato (e pertinents)

file:///C:/Users/Perrone/AppData/Local/Temp/spc MEGALON 27 PASTA IT it 2... 04/06/2021



Page 4 of 11

Campo di applicazione in ambiente
chiusa
All'interno di
edifici
Categoria/e di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratto -

grigio
Metodi di applicazione

Metodo esche
pronte alf'uso

Descrizione
Esca pronta per fuso per impiego in
contenitori par esche & prova di manomissiona.

Tasso: 100 g di esca per contenitore, Se fossaro
necessari pill contenitori per esche, posizionari ad una distanza minima di §
metri 'uno dall'aliro.

Diluizione: -%

Tempistica:

Dimensioni @ materiale
delf'imballaggio

Sacco !

saccheito efichettato o stampato in PET / PE / Alluminio / Poliestere
{lermosazldatc): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche in pasta rodenticida da
10-20 g). L'imballaggio & limitato & sacchetti confezionati separatamente in PET
/ PE { Alluminio / Poliesiere contenenti al massime 10 kg di prodotto per

singolo sacchetio confezicnato.

Sacco / sacchetto in FET / PE

1 Alluminio / Poliestere {termosaldato) in secchiallo in HDPE etichettato o
starpato {sigillate): da 1,5 kg fino @ 25 kg (conienente esche in pasta
rodenticida da 10-20 g ) L'imballaggio & limitato a sacchatti confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodotto per singolo sacchettc confezionato.

Sacee /

sacchelto in PET / PE / Alluminio / Poliesiere {termosaldato) in bustina di

cartene stampato o in cartone slampato: da 1.5 kg fino a 25 kg (contenente esche
n pasta rodenticida da 10-20 g ). L'imballaggio & imitato a sacchetii

confezionati separatamenta in PET / PE / Alluminic / Poliestere contenenti af
massimo 10 kg di prodotto per singelo sacchetio confezionato.

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

1

contenitori con e esche dovrebbero essere centrollati almeno ogni 5-7 giorni
all'inizio del trattamento e almeno settimanalmente in seguiio, al fine di
controflare se | ‘esca & accettata, i contenitori sono integr @ per rimuovera i
corpi dei rodilori. Riempire nuovamente || contenitore quando

necessario.

4,2.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

Vedere
“Istruzioni generali par l'uso {professionisti)”.

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

caso di posizionamento di contenitori con I'esca in prossimitd di sistemi di
drenaggio delle acque, prevenire che {'esca entri in conltatto con l'acqua.

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

Vedere
“istruzioni generali per l'uso {professionist)”.

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

Vedere "Istruzioni generali per fuso
(professionisti)".

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

Tipefi di predotte Tipo di prodotto 14 -
Roedenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non

autorizzato {se pertinente) applicabile per i rodenticidi
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Campo di applicazione Allaperta
All'esternc,
intomo agli edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglic Nome scientifice Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo -
domestico
Rattus norvegicus  Ratle -
grigio

Metodi di applicazione

Metodo esche
pronte allusa
Descrizione
Esca pronta per ['use per impiego in
conlenitori per esche a prova di manomissions.
Tasso: - Per Ratto grigio 100 g di esca per

cantenitore. - Per topo domestice 80 g di esca per contenitore Se fossero
necessari pill contenitori par esche, posizionari ad una distanza minima di 5
metn l'une dafl'altra.

Diluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Bacee / sacchetto etichetiato o
dell'imballaggio stampatoe in PET / PE / Alluminic / Poliestere (termosaldalo): da 1,5 kg finc a

25 kg {contenente escha in pasta rodenticida da 10-20 g). L'imballaggio &
limitato a sacchett confezionati separatamente in PET / PE f Alluminia /
Paoliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singalo sacchetic
confezionato.

Sacco / sacchetto in PET / PE / Alluminio /

Poliestera {lermosaldate) in secchiello in HDPE etichetiate o stampato
(sigillato): da 1,5 kq finc a 25 kg (contenente esche in pasta rodenticida da
10-20 g ). L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionati separatamente in
PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotte per
singolo sacchetto confezionato.

Sacco f sacchetto in PET / PE

{ Alluminio / Poliestere (termosaldate) in bustina di ¢artone stampato o in
cartone stampato: da 1.5 kg fino a 25 kg {contenenle esche in pasta rodenticida
da 10-20 g ). L'imballaggio € limitato a sacchetli confezionati separatamente in
PET / PE / Alluminio / Poliestere contanenti al massimo 10 kg di prodotio per
singolo sacchetta

confezicnato

4,31, Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

- Proteggere |'esca dalle condizioni
abmaosteriche (ad ¢s. picggia, neve, ece) Posizionare i contenitori con I'esca
in zone non scggette ad allagamenti.

- | contenitori con le esche

dovrebberc essere controilati per i topi almeno ogni 2-3 giomi, per i ratti

solo da 5 a 7 giorni dopo l'inizio de! trattamento & almeno settimanalmente in
saguile, al fine di contrellare se | 'esca & accetiala, | contenilor seno

integri e per rimuovere i corpi dei roditeri. Riempire nuovamente il contenitore
quando necessaric,

- Sostituire le esche nei contenitori se
denneggiate dall'acqua o contaminate dalla sporcizia

4.3.2. Misure di mitigazione del rischlo specifiche per 'use

Non applicare questo prodotic diretiamente nelle 1ane.

4.3.3. Dove specifico per Fuso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:

in

caso di posizionamento dei contenitori con Fesca in prossimita di acque
superficial (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di
irrigazione) o di sistemi di d i delle acque, i si che I'esca non
entr in contatto con 'acqua.

4.3.4. Dove specifico per Fuso, ke istruzioni per lo emaltimento in sicurezza del prodotte e del relativo imballaggio

Yedere "Istruzioni generali per I'uso
(professicnisti)”.

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

Vedere
"Istruzioni generali per I'uso (professionisti)”.

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

Tipodi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticid:

Descrizione esatta dell'uso Non

autorizzato (se pertinenta) applicabile per i rodenticidi
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Campo di applicazione In ambignte
chiuso
All'interno di
edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore non
professionale
Qrganismi barsaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo -

domestico
Metadi di applicazione

Meatodo esche
pronte all'uso
Descrizione
Esca pronta per fuso per impiege in
contenitori per esche a preva di manomissions.
Tassao: 60 g di esca per contenitore. Se fossero

necessan pii conlenitori per esche, pesizionarli ad una distanza minima di 5
metri Funo dall'altro.,

Diluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni € materiale Busta / sacchetto etichettato o stampato
dell'imballaggic in PET 7 PE 7 Alluminio / Poliestere {termosaldate): da 10gfinoasGg

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

Borsa /

sacchette in PET / PE / Alluminic / Poliestere (termosaldato ) in secchio in PE

! HOPE etfichettato o stampato (sigillato): da 10 g fine & 50 g {conienente esche
in pasta rodanticida da 1C-20 g ).

Borsa / sacchetto in PET .

1 PE f Alluminic / Poliestere (lermesaldato) o in bustina di cartone etichettata
© stampata o in cartoncino stichetiato ¢ stampato: da 10 g finoa S0g
{contenente esche in pasta rodenticida ¢a 10-20 g )

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

|

contenitori con le esche dovrebbero essere controllati almeno ogni 2-3 giomi
all'inizio del trattamentc e almeno settimanalmente in seguito, al fine di
controllare se | ‘asca & accettata, | conteniteri sono integri @ per rimuovere i
corpi dei roditori Riempire nuevamente il contenitere guando necessario.

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

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

4.4.3. Dove specifico per luso, i dettagl] del probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso ¢ le misure di emergenz

Vedere
"Istruzioni generali per fuse {non professionisti)'.

4.4.4, Dove specifica per ['uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

Vedera "Istruzioni generali per uso "

{nen professionisti)”.

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

Vedere
"Isiruzioni generali per l'uso (non professionisti)”.

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

Tipoli di prodotto Tipe di prodotto 14 -
Redenticidi
Descrizione esatta dell'vso Nen
autorizzato {se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione In ambiente
chiuso
All'ntemo di
edifici
Categoria‘e di utilizzatori Utilizzalore non
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico Neme comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratto -

grigic
Matod| di applicazions
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Metodo esche
pronie alf'uso
Descrizione o
Esca pronta per ['uso per impiego in
contenitori per esche a prova di manomissions,
Tasso: 100 g di esca per conteritore. Se fossero

necessari pit contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima di 5
metri I'uno dallaltro.

Dilvizlone; %
Tempistica:
Dimensioni & materiale Busta / sacchetio etichettato o stampato
dell'imballaggio in PET / PE ! Alluminio / Poliestere {termosaldato) da 50gfinoa 150 g

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

Borsa /

sacchetto in PET / PE f Altuminic / Poliestere (termesaldato) in secchio in PE /
HCPE eiichettato o stampate (sigillato): da 50 g fino a 150 g (contenents esche
in pasta rodenticida da 10-20g).

Borsa / sacchetto in PET

{ PE [ Alluminio ! Poliesters (termosaldate) ¢ in bustina di cartone etichettala
© stampata ¢ in cartencine etichettato o stampato: da 50 g fino a 150 g
(contenente esche in pasia redenticida da 10-20g ).

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

|

contenitori con le esche dovrebbero essere contrallati almeno egni 5-7 giomi
all'inizio del trattamente e almeno settimanalmente in seguito, al fing di
controllare se | ‘esca & acceftata, i contenitori sone integri & per rimucvere i
corpi dei roditori, Riempire nuovaments il contenitore quando necessario,

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

Vedere
“{struzioni generali per I'use (non professionisti)”.

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

Vedere
"Istruzioni generali per Fuse (noen professionist)”

4,54, Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo sialtimento in sicurezza de! prodotto e del relative imballaggio

Vedere "Istruzicni generali per 'uso
{non professionist)".

4.5.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata dl conversazione del prodotto in hormali condizioni di stoccaggio.

Vedere
“Istruztoni generali per I'usc {non professionisti)”.

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

Tipeli di prodotto Tipo di prodotte 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'use
autorizzate (se pertinants)

Campo di applicazione

tntomo agli edifici
Categoriale di utilizzatori

professionale
Organism| bersaglio

Metodi di applicazione

Metodo asche

pronte al'uso

Descrizione

Tasso:

Non
applicavile per i rodenticidi

All'aperio
All'estarno,

Utilizzatore
non

Noma scientifico Nome comune  Fase di sviluppo

Rattus norvegicus  Ratlo
grigic

Esca pronta per l'usa per impiego in
contenitori per esche & prova di manomissione.

100 g di esca per contenitore. Se fossero

necessari pil contenitori per esche, posizionari ad una distanza minima di 5

medri f'uno dall‘altro.
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Diluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Busta / sacchetto elichettato o
dell'imballaggio stampato in PET / PE ! Alluminio / Poliestere (fermosaldato): da 50 g fino a 150

g {contenenta esche in pasta rodenticida da 10-209)

Borsa

| sacchetto in PET / PE / Alluminic: { Poliestere {tarmosaldata) in secchio in FE
+ HDPE etichettato o stampate (sigillato): da 50 g fino a 150 g (contenente
esche in pasta rodenticida da 10-20 g ).

Bersa / sacchetto in

PET / PE / Alluminio / Poliestere (termosaldala) o in bustina di canena
etichettala ¢ stampata ¢ in cartencing efichettato o stampato: da 50 gfino a
150 g {contenente esche in pasta rodenticida da 10-20g ).

4.6.1. Istruzioni d'uso speclfiche per l'uso

Pesizionare i contenitori con Peasca in zone non soggette ad
allagamenti.

- Sostituire le esche nei cententton se danneggiate
dall'acqua o contaminate dalla sporcizia

- | contenitori con ie esche

dovrebbero essere controllati almene ogni 5-7 giomi dope l'inizio del
trattamento e almeno settimanalmente in seguito, al fine di controllare se |
‘esca & accetlata, i contenitori sono integri e per rimucvers | corpi dei
roditeri. Riempire il contenitore quando necessario.

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

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

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

Veders
"Istruzioni generali per 'uso {non professionisti

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

Vedere "[struzioni generali per f'uso
{non professionisti)”.

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

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

5. Indicazioni generali per 'uso

8.1. Istruzioni d’'uso
Professionisii

- Prima

dell'usc leggere e seguire le fstruzioni sul prodotio cosi come le informazioni

in accempagnamento al prodotto ¢ fornite presse il punto vendita

- Prima

del posizionamento delle esche, procedere ad un sopralluogo dell'area infestata
e ad una valutazione in loco al fine d'identificare 1a specie di roditor, i

luoghi d'atlivith e determinare la probabile causa e I'entita dellinfestazione.

- Rimuovere le fonti di cibe facilmente raggiungibili da parte dei

roditori {ad esempio granaglie fuonuscite o scarti di ciba). Inclire, non
ripuire 'area infestala appena prima de| trattamento, dato che cid disturba
solamente (a popolazione dei roditori e rende piu difficile 'acceitazione
del'asca.

- I pradotio deve essere unicamente usate allintema del

sisterna di gestione integrata delle infestazioni {IPM), che include, fra
I'altro, anche misure d'igiene e, dove possibile, melodi fisici di controilo.

- Considerare misure preventive di controlle (ad esempio: chiusura dei

buchi, imozicne, per guanto possibile, di tutte le font: di cibe e acqua) in

mado da verificare la quantita di prodotic consumata e ridurre ta possibilita di
re-infestazione.

- | contenitori con l'esca devono essere posizionati

nelle immediate vicnanze di luoghi in cui 'attivita dei roditori & slata

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

- Ove possibile, fissare i contenitori

per esca al suclo o ad altre strutture.

- | conteniteri per esche devono

essere chiaramente elichettali segnalande che contengone rodenticidi e che non
devono essere rimoasi o aperti (s veda sezione 5.3 refativa alle informagzioni
da riportare in etichetta).

- Quando il prodotto @ vtilizzato in aree

pubbliche, le zone trattate deveno essare segnalate durante il periodo gi
trattamento. Accanto alle esche, deve essere reso disponibile un avviso
indicante il rischio di avvelenamente primario e secondaric da anticoagulante &
l& misure di primo soccorso da seguire in caso di avvelanamanto.
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-L'esca

dave essers fissata in modo da non essere trascinata fuori dal contenitore per
esche.

- Posizionare || predotio fuori dalla portata di bambini, uccelli,

enimali domestici, animali da fattoria e aitri animali non bersaglio

Posizionars il prodotte lentano da c¢ibi, bevande @ alimenti per animati, nonché
da utensili o superfici che passono entrare in contatte con il prodotto.

Durante la fase di manipolazione del prodetto, indossare guant di protezicne
resistenti alle sostanze chimiche

- Non mangiare, né bere, né fumare

durante fuse del prodotio. Lavars le mani @ ia pells direttamente esposta dope
T'utilizzo del prodetto.

- Se il consumo dell'esca @ basso rispetto alla

dimengione evidente dellinfestazione, vatutare || riposizionamento de punti
esca in altri luoghi e la possibilith di cambiare tipo formulazione d'esca.

- Se, trascorso un perode di trattamento di 35 giom, le esche vangone
ancora consumate & non si osserva una sola attivitd dei roditor, & necessario
determiname la causa piu probabile. Qualora altri elementi siano gia stati
esclusi, & probabile che vi siano roditeri resistenti: considerare, quindi, ove
disponibile, 'usa di un rodenticida non anticeagulante o di un rodenticida
anticoagulante pit efficace Considerare, inoitre, l'use di irappele quale
misura alternativa di contrello.

- Aliermine del pericdo di trattamento

rimuovere l¢ esche rimaste o i contenitor con fe ascha.

- Non aprire il
sacchettino di carta alimentare contenente la pasta fresca.

Utilizzator non professionisti

- Prima dell'uso leggere e

seguire le istruzieni sul prodetto cosi come l¢ infarmazioni in accempagnamento
al predotto o fomite presso if punto vendita.

- Considerare meccanismi di

controllo non-chimico (ad esempio frappele) prima di utiizzare prodotti
rodenticidi.

- Rimuovere & fonti dr cibo facilmente raggiungibilt da

parte dei roditori (ad esempio granaglie fuoriuscite o scarti di cibo}. Incltra,
non ripulire l'area infestata appena prima de! trattamento, dato che cid
disturba solamente |a popolaziona di raditeri e rende pil difficile ottenere
I'accettazione dell'esca.

- | contenitori con I'esca deveno essere

posizionati nelle immediate vicinanze di luoghi in cui I'attivita dei roditori &
stata verificata in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrala
di bestiame, aperture, tane, ecc.)

- Ove possibile, fissare i contenitori

per esca al suolo o ad altre strutiurs.

- Posizionare il prodotio fuori

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

- Posizionare il prodotio lontzno da cibi,

bevande ¢ alimenti per animali, nonché da utensilt o superfici che possono
entrare in contatto con i predotto.

- Non porre i contenitori per esche

accanto a sistem di drenaggio delle acque peiché 'esca potrebbe enirare in
contatto con l'acgua.

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

prodotio, Lavare le mani e la pelle direttamente esposta dope l'utilizzo del
prodotto.

- Alla fine del pericdo di trattamento rmuovere le esche rimaste

@ i contenitori contenanti la asche

- Nen aprire il sacchettino di carta
alimentare contenente la pasta fresca.

5.2. Misure di mitigazione del rischio :
Professionisti

-QOve

possibile, prima del trattamento, infermare i possibfii astanti della campagna
di derattizzazione in corse.

- Per ridurre il rischio di avvelenamento

secondario, ricercare e rimuovere intervalli frequenti i reditori morti durante
il trattamento {ad esempic due volte la settimana).

- Il procotto non deve

essere usato per oltre 35 giomi senza una valutazione dello stato di
infestazione e dell'sfficacia del trattamento

- Non utilizzare le esche

contenenti sostanze attive anticoagulanti come esche permanenti per scopi
praventivi o di monitereggio delle attivita dei roditori.

-Le

informazioni def prodotto (ad esempic etichetta efo foglietto ilustrativo)
devono chiaramente indicare che:

il predoita non deve essere fornite al

pubblico {ad esempto “sclo per prefessionisti™)

il prodotto deve assere

usalo in appropriati contenitori per esche a prova di manomissione {ad esempio:
“usare solo in appropriati cantenitori per esche a prova di manomissione”)
gli utilizzatori devono adeguatamente etichettare | contenitori per esche con
le informaziani presenti nella seziona 5.3 delf’ SPC (ad esempio: “elichetiare i
conlenitori per esche conformemente alle raccomandazioni del prodotto”}.

L'utilizzo di questo predotte dovrebbe eliminara i roditori entro 35 giomi. Le
informazioni relative al prodotio {ad esermpio etichetia e / ¢ fogli

illustrativi) devono suggenre che in caso di sospetia inefficacia al terming
de! trattamento (ad esempio si osserva ancora attivitd di roditori},
I'utilizzatore dovrebbe chiedere suggerimenti al fornitore di prodotto o
chiamare un Servizio di disinfestazione.

- Fra lapplicazione e la

successiva, non lavare con acqua i cortenitori per esche,
- Smaltire i

roditori morti secondo [a normativa vigente.

Utilizzatori non

professionist

- Considerare misure preventive di controllo al fine di

faverire I'assunzione del prodotto & ridurre la probabilita di re-infestazione
(ad esempie ostruire possibile aperture, rimugvere potanziali fonli di cibo &
beveraggio quante pili possibile).
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- Non utilizzare i rodenticidi

anticoagulanti come esche permanenti (ad esempio per prevenire eventualr
infestazioni o per monitorare attivita dei reditori).

- Le informazioni

sul prodotio {ad esempio etichetta efc foglietto illustrativo) davone
chiaramente indicare che:

il prodetto deve essere utilizzato in adeguati

contenitare per esche a prova di manomissione (ad esempio” usare sclo in
contenitori per esche a prova di mancmissione”).

gli utilizzatori deveno

adegualamente etichettare i conteniter per esche con le informazieri present]
nella sezione 5 3 dell' SPC {ad asempio: “etichettare | conteniteri par esche
conformemente alle raccomandazioni del prodotto™).

- L'dtilizzo di questo

prodotto dovrebba eliminare i reditori entro 35 Le informazioni relative al
prodotio {ad esempio elichetta & / o fogli lusiralivi) devono chiaramente
suggerire che in case di sospetta inefficacia al ermine del trattamento {(ad
esempio si osserva ancora attivila di reditori}, ['utilizzatere dovrebbe
chiedere suggerimenti al fernitore di prodetto o chiamare un Servizio di
disinfestazione

- Verificare la presenza di roditert morti @ imuoverti

durante il trattamento, almenao con la siessa frequenza di visita dei contertori
per esche.

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

- Questo prodofto contiene una sostanza

anticcagulante. Se ingerito, i sintomi, che passono essere ritardati, possono
includere sanguinamento dal naso o dalle gengive. In casi gravi, possono
manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle feci ed urine.

- Antidote:
Vitamina K1 somministrabile solc da persenale medico / veterinario.

In
caso di:

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

- Espaosizione oculare, risciacquare gli occhi con acqua ¢ con
liquide per lavaggio oculare, tenere le palpebre aperte per almenc 10
minuti.

- Esposizione orale, sciacquare la bocca con acqua, Non

somministrare nulla per bocca ad una persona priva di sensi. Non prevecars il
vomito. In caso dingestione, centaitare immediatamente un medico & mostrargli
il contenitore o 'etichetta del prodotte. Contatiare un medico veterinario in

caso dingestione da parte di un animale domestico.

- | contenttori
d'esche devonc essere etichetiali con le seguenti informazioni "nen spostare o
aprire”; "contiene un rodenticida”; “nome dei prodotto o numero di

autorizzazione", "sostanza (e} attiva (e)" e "in caso dincidente, consultare un
Centre Antrveleni oil 118.

- Pericoloso per s fauna selvatica

Utiizzaton non professionisti

- Questo prodotte

contiene una sostanza anticoagulanta. Se ingerito, i sintomi, che possonc essere
ritardati, pessono includere sanguinarmento dal nase o dalle gengive. In casi
grayi, possono manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle feci ed

urine.

- Antidoto: Vitamina K1 somministrabile solo da personale medico /
veterinario.

In caso di:

- Esposizione cutanea, lavare la pelle con
acqua & poi Con Acqua € Sapone.

- Espasizione oculare, risciacquare gli
occhi con acqua o con fiquido per lavaggie oculare, tenera le palpebre aperta
per almenc 10 minuti.

- Espesizione orale, sciacquare ia bocea con acqua.

Mon semminisirare nulla per bocca ad una persona priva di sensi Non provocare
il vomito. In caso d'ingestiona, contattare immediatamente un medico &
mostrargli il contenitore o l'etichetta del prodotto. Contattare un medico
veterinario in caso d'ingestione da parte di un animale domestico.

-1

contanitori d'esche deveno essera etichettati con le seguenti informazioni "non
spostare ¢ aprire”; "contiens un rodenticida”; "nome del prodetto o numero di
autorizzazione”; "sesianza (e) attiva {e)" & "in casc d'incidents, consultare un
Centro Antiveleni o il 118",

- Pericoloso per la fauna selvatica.
5.4, Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imbaliaggio
Professicnisti

Alla fina del trattamento, smaltire I'esca non consumata & la confezione seconda
la narmativa vigente.

Utilizzateri non
professionisti

- Alla fine del trattamento, smaltire lesca non consumala

& la confezione secondo la nommativa vigente. Si consigha l'use dei
guanti.
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5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccaggio

Professionisi

Conservare in un lucgo asciutto, fresco e ben vantilato. Non conservare a
temperature superiori @ 35 © C. Conservare il contenilore chiusc & al nparo
dalla luce diretta del sole.

- Conservare in un luogo inaccessibile per
bambini, uccelli, animali domestici  da fattena,

- Data di scadenza: 2
anni

Utilizzatori non professionisti

Conservare in un luogo asciutto, fresco & ben ventilalo. Non conservare a
{emperature superiori @ 35 ° C. Conservare il contenitore chiuso e al riparc
dalla luce diretta del scle.

- Conservare In un luogo inaccessibile per
bambini, uccelll, animali domestici e da fattoria.

- Data di scadenza: 2
anni

6. Altre informazioni

- A causa della lore medalita d'azione

ritardata, i rodenticidi anticoagulanti possono richiedere dai 4 ai 10 giorni
dopa 'assunzicne del'esca per essere efficac.

- | roditori possono

essare portalori di malattie. Non toccare i roditeri morti con fe mani nude: per
il loro smaltimento, utilizzare guanti ¢ strumenti quali pinze.

- Questo

prodotto contiene un agente amaricante, un aroma ed un coleranie.
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Allegato 1 - SPC

Allegato I1 - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

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 I.

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2021/00732/AUT”

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 ¢ 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, «naturale», «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni
analoghe comportanti una sottovalutazione degli effetti potenzial: 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 I'vomo o l'ambiente.

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



