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OGGETTO: Prodotto biocida KOLLANT BRODY 2.5 PELLET - BRODIRAT 2.5 PELLET -
FALCON 25 PELLET —~RAPTOR 2.5 PELLET. '
Trasmissione decreto di modifica amministrativa.

J1
Si trasmette, in allegato, il D.D. di modifica del ﬂf{,‘, 2019 relativo al prodotto

biocida indicato in oggetto n. 1T/2019/00549/AUT.
Si richiama D’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 DIRETTO ’ UFFICIO 1
Dr.ssa Paola andro

Referente tecnico: Raffaella Perrone 06.5994 2520
email: r.perroneidsania,it
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1.5.i.d.2/1189
1T/2019/00549/AUT
IL DIRETTORE

VISTO [lart. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per 1’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia ali*Unione europea — Legge europea 2013”;
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio det 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato e all’uso del biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTA [I’istanza NA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-YH053001-47;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di
biocidi;

DECRETA:

La modifica amministrativa del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE KOLLANT BRODY 2.5 PELLET - BRODIRAT 2.5
PELLET - FALCON 2.5 PELLET - RAPTOR 2.5
PELLET

PRINCIPIO ATTIVO: BRODIFACOUM

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Kollant S.r.l

RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Via C.Colombo 7/7A

MERCATO 30030 Vigonovo (VE)

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2019/00549/AUT

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa Kollant S.r.l. ¢ tenuta a produrre e commercializzare il

prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — Sommario delle

Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato 1I (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.

1l presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare ¢ netificato in via amministrativa alla

ditta interessata ¢ I’altro & conservato agli atti di questo Ufficio. 3
Roma, li

31 p0ic.2019 IL DIRETTORBIR
Dott.ssa Paoki D'\
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Sommario delle caratteristiche de! prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercate  Denominazione commerciale

halia KOLLANT BRODY 2.5 PELLET
lHalia FALCON 2.5 PELLET

Italia BRODIRAT 2.5 PELLET

Hatia RAPTOR 2.5 PELLET

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definita

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
delf'autorizzazione

Non definile
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definito
delf'autorizzazione Indirizzo Nen definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore KOLLANT S.r.l.
Indirizze del fabbricante viaC Colombao, 7/7A 30030  Vigonove (VE)  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi viaC.Colombo, 7/7A 30030  Vigonove (VE}  laha

1.4. Fabbricantefi del/i principiofi attivo/i
numero BAS; 11

Nome del produttore Activa s.r
Indirizzo del fabbricante via Feltre 32 20132  Milano  Htala
Ubicazione dei siti produttivi Tezza Srl-viaTre Ponti22 37050 3 MarnaDiZevio  ltalia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto |,

numero BAS  Numero CE  Numero CAS  Nome comune  Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%}
1 259-980-5 56073-10-0 Brodifacum 3-[3-(4"-bromobiphenyl- d-yl)-1,2,3,4-tetrahydro - 1-napthyl]-4-hydroxycoumarin  Principic attivo 0.0025

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per I'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni-di pericolo —-  Pud provocare danni agli organi (Sangue) in Taso di esposizione
prolungata o ripetuta .

Consgighi di prudenza Tenere fuori dalla portata dei
bambini.

IN

CASC DI INGESTIONE Contatlare immediatamente un CENTRC ANTIVELEN! o un
medico

IN CASO d esposizione o di possibile esposizisne Consultare un

medico.

Smaltire it

prodotfo in conforrmita aifa regofarmentazione nazionale

vigenie.
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4, Usoli autorizzatoli

4.1. Topolino domestico — professionisti per usc interno

Tipo/i di prodette Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non

autorizzato (se pertinente) pertinente per Rodenticidi

Campa di applicatione In ambiente chiuso

Categoriafe di utilizzatori Utilrzzatore
professionale

Organismi barsaglic Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House Giovani e

mouse adu'ti
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
Rodenticida pronta alfuse in forma di pellet da utilizzare all'intemo di bait
station a prova di manomissicne.

Tasso: 20 g - 40 g peliets per
contenitore
Diluiziona: 0,0025%
Tempistica:

Laddove

dovessero essere necessari pill conteniton posizienari ad una distanza di circa
5 metn I'uno dali‘altra.

Dimensiconi e materiale Da 1,5 Kg finc @ 25Kg (contenenti
dellimballaggio esche in pelte).

Matenale confezicni:
PE/Aluminium/Polyesther

4.1.1, Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

|

contenitori con le esche dovrebbere essere controllali almenao egni 2-3 giomni

allinizio del trattamenio e almeno settimanaimente in seguito, al fine di .
controllare se | 'esca é accetiata, | conteniteri sono inleqri & per rimucvers i

corpi dei reditori. Riempire nugvamente 1l contenilore gquando

necessario.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso
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4.1.3. Dove specifico per I'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorse e le misure di emergen:

Quando s pasizionano | contenitor

vicino alle scque superficiali (ad es. fiumi, laghett, corsi d'acqua, dighe,
fosse di imigazione) o sistemi di scolo, evitare che I'esca venga in conlatto
con lacqua.

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

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

4.2. Ratti - professionisti per uso interno

Tipoii di prodetto Tipe di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Nen
autorizzato {se pertinente} perlinente per Rodenticidi
Campo di applicazione In
ambiente chiuso
Categoriafe di utilizzatori Utlizzatore
protassionale
Organismi bersaglic Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown giavani @

ral adult
Metodi di applicazione

Metodo applicazicne esca

Descrizione
Esca
Rodenticida pronta all'uso in forma di peliet da utilizzare alfinterno di bait
siation a prova di manomissione

Tasso: 100 g - 200
g per contenitore
Diluizione: 0,0025%
Tempistica:

Laddave

dovessero essere necessari pil contenitori posizionarli ad una distanza di circa
& metri I'uno dall'altro,
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Dimensioni e materiale a 1,5 Kg fino a 25Kg (contenenti esche

dell'imballaggio in pellet).
Materiale confezioni: PE/AluminiumiPotyesther

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per Fuso

|

contenitori con le esche dovrebbero essere controllali almeno ogni 5-7 giomi
allinizio del trattamento e almeno settimanalmente in seguito, al fine di
conlrollare se | ‘esca & accettata, » contenilori sone integri e per rimugvere i
corpi dei roditori. Riempire nuovamente il contenitore quande

necessarc.

4.2.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso
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4.2.3. 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

Quande si pesizionano i contenitori

vicino alie acque superficiali (ad es fiumi, (aghetti, corsi d'acqua, dighe,
fosse diirrigazione) o sistemi di scolo, evitare che l'esca venga in contatte
con [‘acqua.

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

4.3. Topolino domestico e Ratto — professionisti per uso intorno agli edifici

Tipoli di prodetto Tipo di prodotic 14 -
Redenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non

autorizzato {se pertinente) pertinente per Redenticici

Campo di applicazione Other
Intomo

agli adifici

Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale

Qrganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House giovan &

mouse adulti

Ratius Brown grovani e
norvegicus rat adulti

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca
Rodenticida prenta all'yso in forma di peliet da ulilizzare allinterno di bait- ———-
T — station a prova di manomissione.
Tasso: Topolino Demestico: 20 — 40 g pellet par
contenitore; Ratto Grigio: 100 g - 200 g pellet per
contenitore.
Diluizione: 0,0025%
Tempistica:
Laddove
dovessero escere necessari pidl contenilori posizionarl ad una distanza di circa
5 metri 'uno dall'altre.
Dimensioni & materiale Da 1,5 Kg fino a 25Kg (contenenti esche
dell'imballaggio _. in pellet). - - - .

Materiale confezioni: PE/Aluminiusn/Polyesther

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Proteggere

I'esca dalle condizioni atmosferiche (ad es. picggia, neve, ecc). Pesizionare i
contenitori con 'esca in zone non soggette ad allagament.

| contenitori

con fe escha dovrebbero essere controllati almeno ogni 2-3 giorni {per topaling
domestico) e 5-7 giomi (per Ratto) allinizic del tratlamenio e almeno
settimanalmente in seguito, al fine di controliare se I'esca & accettata, i
contenitori sono integri e per rimuovere | corpi dei roditori. Riempire
nuovamente il conlenitore quande necessaric.

Sostituire le esche nei

contenitor se danneggiate dall'acqua o contaminate dalfla sporcizia.

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per ['uso

Non
applicare questo prodotto direttamente nelle tane.

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

{uando

5| posizionano i contenitori vicino alle acque superficiali (ad es. fiumi,
laghetti, corsi d'acqua, dighe, fosse di irigazione) o sistemi di scolo,
evitare che I'gsca venga in conlatto con l'acqua.

4.3.4. Dove specifico per l'use, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggic

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

4.4. Topolino Domestico — non professionale — uso interno
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Tipoli di prodotta

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato (se psrtinente)

Campo di applicazione

Categoriafe di utilizzatori

professionale
Organismi bersaglio

Tipo
di prodetto 14 - Rodenticidi

non pertinente per Rodenticidi

In ambianta
chiuso

Utilizzatore
nen

Nome scientificec Nome comune  Fase di sviluppo

Mus rmusculus House giovani e
mouse adulti
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca
Rodenticida pronta all'use in farma di pellst da utilizzare all'intemo di bait
staticn a prova di manomissione.
Tasso: 20g-40g
pellat per contenitore
Dituizione: 0,0025%
Tempistica:
Laddove

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

confezioni: PE/Aluminium/Polyesther

dovessero essere necessari pill contenitori posizienarli ad una distanza di circa
5 metri 'uno dail'altro.

fine a 150 g (, contenenti esche in
pelletin sacchettini pronti all'uso da 10g, 15g 0 20g Gascuno).
Materiale

4.4.1. Istruzioni d'uso speclfiche per 'uso

b

contenitori con le esche dovrebbero essere controllati aimeno ogni 2-3 giorni
al'inizio del trattamento e almeno settimanalmente in seguito, al fine di
controllare se | ‘esca & accettata, i comeniter sono integri e per imuavere i
corpi dei roditori. Riempire nuovamante il contenitore quando

necessaric.

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso
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4.4.3. Dove specifico per 'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:

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

4.4.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e |a durata di conversazione del prodotto in nermali condizioni di stoccaggio.

4.5, Ratti - non professionale — uso interno

Tipofi di prodotto

Descrizione esatta dell'uso
autarizzato (se pertinente)

Campo di applicazione
Categoriale di utilizzatori

Organismi bersaglio

Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Non
pertinente per Rodenticidi

In

ambiente chiuso

Utilizzatore non

prefessicnale

Nome scientifico  Nome tomune  Fase di sviluppo

Rattus norvegicus  Brown giovani e
rat adulti
Metedi di applicazione
Metodo applicazicne esca
Descrizione
' Esca

Rodenticida pronta all'uso in forma di pellet da utiizzare al'intemo di bait
station a prova di manomissione.

Tasso: 100 g - 200

g per contenitora

Diluizione: 0,0025%

Tempistica:
Laddove

Dimensioni ¢ materiale
dellimballaggio

confezioni: PE/Aluminiumy/Polyesther

dovessero essere necessari pill contenitori posizionarli ad una distanza di circa
5 mstri Fune dall'altro,

fino a 150 g {, contenenti esche in
pellet in sacchettini pronti ali'uso da 10g, 15g ¢ 209 ciascuno}.
Materiale

4.5.1, Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

contenitori con le esche dovrebbero essere controliati almeno ogni 5-7 glomi
all'nizia del trattamento & almeno settimanalmenta in seguite, al fine di
controllare se I'esca & accettata, i contenitori sono integri e per rimuovere i
corpi dei roditori. Riempirg nuovarmente il contenitore guande necessario.

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

4.5.3. 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 emergen:

4.5.4, Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodolto e del relativo imballaggio
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4.5.5, Dove specifico per luse, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

4.6. Ratti — non professionale — uso interno agli edifici

Tipefi di prodotto Tipa di
prodotie 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) pertinente per rodenticidi
Campe di applicazione Cther
Intornc
agli edifisi
Categoria/e di utilizzatori Utilizzatore non
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifice  Mome comune  Fase di sviluppo
Ratius norvegicus  Brown giovani

rat adulti
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
Redenlicida pronta all'uso in forma di peliet da utilizzare ail'interne di bait
staiton a prova di mancmissione.

Tasso: 100 g - 200
g pelet per contenitore
Diluizione; 0,0025%
Tempistica:

Laddove

dovessero essere necessari pil contenitori posizienarli ad una distanza di circa
5 meti 'une dall'aliro.

Dimensicni e materiale finc a 150 g {contenenti esche in pellet
dell'imballaggio in sacchetlini pronti alluso da 10g, 15g o 20g ciascuno).
Materiale

confezioni' PE/Aluminium/Polyesther

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Posizicnare i conlenitori ¢on l@ esche in aree ron soggetta ac allagamenti.

. Sastituire le esche nei contenitori se danneggiate da acqua o contaminate da
sporcizia.

- | contenitor con le esche dovrebbero assere confrollati

almeno ogni 5-7 giorni all'inizic del tratiamento.

4.6.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'use
4.6.3. Dove specifico per 'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indirett] e le istruzioni per interventi ¢i pronto soccorso e le misure di emergeni
4.5.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballagglo

4.6.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di steccaggio & la durata di conversazione del prodoito in normali condizioni di stoccaggio.

5. Indicazioni generali per 'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Use
_Professionale: e o e —— j—

- Prima dell'usc leggere e seguire [e istruzioni sul

prodotto cosi come le informazicni in agcompagnamento al prodotto o fomite
presso il punte vendita

- Prima del posizionamento delle esche, procedere

ad un sopralluogo dellarea infestata @ ad una valutaziene in loco al fine
d'identificare la specie di roditori, i luoghi d'attivitd e determinara s

probabili cause & F'antita dell'nfestazions.

- Rimuovers le fonti di cibo

facilmente raggiungbiti de parte dei roditori (ad esempio granaglie fugriuscite
o scarti di ¢bo). Inclire, non ripulire I'area infestata appena prima del
trattamento, dato che ci¢ disturba solamente la popolazione di roditori e rende
piis difficile elteners I'accettazione dellesca.

- Hl prodotto deve essere

usato uricamente allinterno del sistema di gestione integrala delle
infestazioni {IPM), che include, fra l'altro, anche misure digiene e, dove
possibile, metedi fisici di controllo.

- Considerare misure preventive di

controlle {ad esempio: chiusura dei buchi, rimezione, per guante pessibile, di
tutte l& fonti di cibo & acqua) in mede da verificare la quantitd di prodotto
consumata e ridurre la possibilita di re-infestazione.

- 1 contenitori con

I'esca devonc essere posizionati nelle immediate vicinanze di fuoghi in cui
I'attivila dei reditori @ stata verificata in precedenza {ad esempic
camminamenti, nidi, recinti d'entrata di bestiame, aperture, tane, ecc.).

Ove possibile, fissare i contenitori per sca al suolo o ad allre strutture

| contenitori per esche devono essere chiaramente etichetiati segnalande che
contengano redenticidi @ che non devono esseré imossi o apertl.

- Quando

il prodotte & utilizzalo in aree pubbliche, le zone Iratiate devono essere
segrialate durante il periodo di frattamento. Accanto alle esche, deve essere
reso disponibile un avviso indicante il rischio di avvelenamente primario ¢
secondario da anticoagulante e le misure di primo soccerso da seguire in caso di
ayvelenamento

- L'esca deve essere fissata in modo da non essere

trascinata fuon dal contenitore per esche.

- Posizionare il prodotto fuori

dalla poriata di bambini, uccelli, animali dormestici, animali da fattoria &

alin animah nen bersaglio.

- Posizionare il prodotio lontano da cibi,

bevande e alimenti per animali, nonché ¢a utensili o superfici che possono
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entrare in contatio con il prodotto.

- Durante la fase di manipclazione del

prodotto, indessare guant di protezione resistenti alle sostanze chimiche

- Nen mangiare, né bere, né fumare durante l'uso del prodotto. Lavare le mani
e la palle diretlamente esposta dopo I'utllizzo del prodetta.

-Sail

consumo dell'esca é bassc rispetto alla dimensione evidente dell'infestaziona,
valutare il riposizionamento del punti esca in altri luoghi e la possibilitd di
cambiare lipo formulazionse d'esca.

- Se, trascorse un periode di

trattamento di 35 giomni, le esche vengono ancora consumate e non st osserva una
diminuzione nell'attivita dei rediton, & necessaric determinarne la causa pit
probabile. Qualora altri elementi siano siati gia esclusi, & probabile che vi
stano roditer resistenti: considerare, quindi, cve disponibile, I'uso diun
rodenticida non-anticoagulante ¢ di un rodenticida anticoagulante piu efficace.
Considgrare, inoitre, 'use di trappole guale misura altemativa di

controllo.

- Al termine del penodo di trattamente nmuovere le esche

rimaste o i contenitor con le esche.

Uso
MNon Professionale:

- Prima delfuso leggere e segquire le istruzioni sul

prodotte cosi come la informazieni in accompagnamenta al predotto ¢ fornite
pressa il punto vendita.

- Considerare meccanismi di controllo nen-chimico

(ad esempio trappole) prima di utilizzare prodotti rodenticidi.

- Rimuovere

le fonti di cibo facifmente raggiungibili da parte dei roditori (ad esempio
granaglie fucriuscite o scarti di cibe). Inoltre, non ripulire 'area infestata
appena prma del traltamento, dato che cié disturba solamente la popolazione di
reditori e rende pils difficile ottenere I'accettazione dell'esca.

-1

contenitori con 'esca deveno essere posizionati nelle immediate vicinanze di
tuoghi in cui Fattivitd de reditori & stata verificala in precadenza (ad

esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata di bestiame, aperture, tane,
ecc) -

- Ove possibile, fissare i conteniteri per esca al suolo o ad altre

strutture.

- Pasizionare il prodotto fucri dalla portata di bambini,

uczslli, animali domestic), ammali da fattoria e alii animali non bersaglio.

- Pasizionara il prodotto fontano da cibi, bevande e alimenti per animali,
nonché da utensili ¢ superfici che possone entrare in conlatto con il

prodotto.

- Non porre i contenitori per esche accanto a sistemi di

drenaggio delle acque poiché I'esca potrebbe entrare in contatto con I'acqua.
- Non mangiare, né bere, né fumare durante 'usc del prodotto. Lavare te mani
¢ la pelle direttamenle esposta dopo I'utilizzo del prodotio.

- Alla fine

del periode di trattamento rimuavere le esche nimaste o i contenitori contenenti
le esche.

- Non aprire it sacchettino contenente 'esca.

- Pericoloso

per la faunz selvatica.

§.2. Misure di mitigazione del rischio

Per
Uso Professionale:

- Non maneggiare fine a quandoe tutte le precauzioni di
sicurezza non sono stata lette & comprese.

- Non mangiare, bere ¢ fumare

durante l'uso di questo prodotio,

- Indossare guanii profettivi.

Cve possibila, prima del trattamento, informare i possibili astanti della
campagna di derattizzazione in corso.

- Per ndurre if rischio di

avvelenamento secondario, ricercare e rimuovere a intervalli frequenti i
raditori merti durante il trattamento (ad esempio almeno due volts la
settimana}.

Quando si posizionano i contenilor vicine alle acque

superficiali (ad es, fumi, laghetti, corsi d'acqua, dighe, fosse di

irfigazione) © sislemi di scalo, evitare che 'esca venga in contatio con
l'acqua.

Non applicare questc prodoite direttamente nelle tane.

-1

prodotto non deve essere usato per olire 35 giomi senza una vatulazione dello
stato di infestazione & dell'sflicacia del trattamente

- Non utilizzare le

esche contenenti sostanze attive anticoagulanti come esche permanenti per scopi
prevenlivi o di monitoraggic delle altivith dei roditori

- L'utilizzo di

questo predatte dovrebbe eliminare i roditori entro 35 giorns. In caso di
sospatia inefficacia al termire del irattamento {ad esempio si osserva ancora
attivita di roditori), chiedere suggerimenti al fomitore di prodotio o chiamare
un Servizio di disinfestazicne.

- Fra un'applicazione & la succassiva, non

lavare con acqua i contenitori per esche.

- Smattire i roditor morti

sacondo la nommativa vigenie.

- Le infermazioni sul prodetto {ovverc

etichetia & / o foglio illustrativo) devone indicare chiaraments che

il

prodotte nen deve essere fornite al pubblico (ad es. "solo per
professionist").

il prodottc deve essera utilizzalo in adeguale stazieni

esca a prova di manomissione (ad es. "uso sclo in stazioni esca a prova di
manomissiona”).

gli utenti devone etchettara correttamente le stazioni

esca con le informazioni di cui alla seziene 5.3 dell'SPC (ad es, etichettare la
stazioni esca secondo le raccomandazioni del prodotto).

Uso

Non Professionale:

- Non maneggiare fine a quando tutle le precauzioni di

sicurezza non sono state lelte @ comprese,

- Non mangiare, bere o fumare

durante [use di queste prodotte

- Considerara misure preventive di

controllo (ad esempio: chiusura dei buchy, rimezione, per quanto possibile, di
futte le fonti di cibo e acqua) in modo da verificare la quantita di prodetio
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consumata e ridurre la possibilita di re-infeslazione.

- Non utilizzare le

esche conlenenti sostanze attive anticoagulanli come esche permanenti per scopi
preventivi ¢ ¢i monitoraggio delle attivita dei roditor,

- Le informazioni

sul predotia {ovvero ehchetta e / o foglio ilustrativo) devono indicare
chiaramente che:

il prodotto non deve essere fornito al pubblico {ad es

"solo per professionisti’).

il prodotto deve essere utilizzato n adeguate

stazioni esca a prova di manomissione (ad es. "usa solein stazioni esca a prova
di manomissione™).

gli utenti devono etichetlare correttamente le stazioni

esca con le informazioni di cui aka sezione 5.3 dell'SPC {ad as etichetiare le
stazioni esca secondo le raccomandazioni del prodotto}.

- L'utifizzo di

questo prodatto dovrebbe eliminare i roditari entro 35 giorni In caso di
sospetta inefficacia al termine <lel trattamento {ad esempio §i asserva ancora
attivita di roditon), chiedere suggerimenti al fomitore di prodotto o chizamare
un Servizio di disinfastazione

- Cerca e rimuovi | roditori merti durante

Wl ratiamento, almeno con {a frequenza con cui vengono ispezionate fe esche.
- Smattire i roditori morti seconde la normativa

vigenta.

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

Peruso
professicnale e non professicnale.

Questo prodoite contiene una seslanza

anticoagulante. Se ingerito, | sintermi, che posseno ¢ssere ritardati, possano
inciudere sanguinamenio dal naso ¢ dalle gengive. in casi gravi, possana
manifestarsi ematomi e presenza di sangue neile feci ed unna.

Antidota:

vilamina K1 somministrabile solo da personate medicofvelerinaric.

In

caso dit

Esposizione cutanea, lavare la pelle con acqua e poi ¢on acqua e

sapone

Esposizione oculere, riscizcquare gli acchi con acqua o con

liquide per lavaggio oculare, tenere le palpebre aperte par almene 10 minuti.
Esposizione orale, sciacquare acsuratamente la bocca con acqua. Non
somministrara nulla per bocca ad una persona priva di sens:. Non provocare il
vomito. In caso dingestiane, contaltare immediataments un medico & mostrargli
il contenitore o l'etichetla del prodotto. Contaliare un medico veterinano in
caso d'ingestione da parte di un animale domestica.

Ulteriori
istruzioni per uso professionale.

| contenitori d'esche devono

essere lichettati con le seguenti informazioni “non spostare o aprire”,

“contiene un roderticida™; “nome del prodotio © numero di autorizzazione”,

"sostanzate atlivale” e "in casc dlincidente, consultare un Centre

Antiveleni.

Pericolose per 1a fauna

selvalica. . o - —

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

Al
termine de! periodo dr frattamente rimuovere le esche rimaste o i contenitori
con la esche secendo la normativa vigente.

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

Lonsarvare in

un luogo asciutto, fresco € ben ventilato, Conservare il contenilore chiuso e al
riparo dalla iuce diretta de! sole.

Conservare in un lucgo naccessbile—.... .  ———
per bambini, uccelli, animali domestici & da fattoria.

Validita. 2 anni

6. Altre informazioni

A causa della loro modalita d'aziene ritardata, i rodenticidi anticoagulani
possone richiedere dai 4 ai 10 grori dope 'assunzione delf'esca per essere
efficac.

- 1 roditori possano essere portatori di malattie. Non toccare i

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

- Questo prodotto contiene un agenie amaricante ed

un colorante.
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Allegato 1 SPC

Allegato 1T - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

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 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/2019/00549/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 I’esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile attraverso una
colorazione e un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati nel testo degli
stampati autorizzati.

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

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



