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OGGETTO: Prodotto biocida MEGALON 27 BLOCK + altre denominazioni; Trasmissione decreto di
modifica amministrativa.

Si trasmette, in allegato, il decreto di modifica amministrativa dell’autorizzazione n.
IT/2021/00733/AUT relativa al biocida indicato in oggetto. Si richiama inoltre ’attenzione in merito a
quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, e successive modifiche
e adeguamenti, relativo alia classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze, delle miscele.

IL DIRETTORE GENERALE
do dio’ 1A NO

r

-

Referente tecnico: Raffaella Perrone

email: r.perronc@sanita. it

Referentc amministrativo: Emanuele Marce Mongiovi
(16.5994 2606 — em.mongiovi@sanita.it



DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1.5.i.d.2/1696
1T/2021/00733/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 all’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 del regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo €

del Consiglio;

VISTA Tistanza NA-ADC, con case number BC-XU067466-92, presentata sul Registro Europeo

R4BP3, in data 22.06.2021;

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

DECRETA
La modifica all’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE MEGALON 27 BLOCK e al.
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE IN.D.LA. INDUSTRIE CHIMICHE SRL
RESPONSABILE DELL’TMMISSIONE SUL | Via Sorgaglia 25
MERCATO 35020 Arre (PD)
NUMERQO DI AUTORIZZAZIONE IT/2021/00733/AUT
SCADENZA DELI’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022
ASSET NUMBER 1T-0026427-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa LN.DLLA. INDUSTRIE CHIMICHE SRL ¢ tenuta a
produrre il prodotto sopra indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC —
sommario delle caratteristiche de!l prodotto) e nell’allegato 2 (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 if termine di
centoventi giorni.
Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare ¢ notificato in via amministrativa alla
ditta interessata ¢ Paltro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma,

—_ 17 SET.202

—_——




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 de! Regolamento (UE) n.528/2012 riportando le informazioni di cui al
sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato 1.

e 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/2021/00733/AUT”

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

s L’etichetta dovra contenere 1’indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

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

e [’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossicon, «innocuoy,
«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 concemne i rischi che il prodotto comporta
per l'vomo 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 mercato Dy inazione com t
ltalia MEGALON 27 BLOCK
Italia RATTIDION 27 BLOCK,
Italia RODEXION 27 BLOCK
Halia INDORAT 27 ELOCK
Italia RAT KAT 27 BLOCK
Italia BROMORAT BLOCCH?
Italia PIAZZA PULITA ROCKS
Italia TOPIN 27 BLOCKS

ltalia ClAPA RAT BRO BLOCK
Italia MICIDEX BLOCK

1.2. Titolare dell’autorizzazione

Numero di autorizzazione

Nan definito )

Data di rilascio dell'autorizzazione
Nan definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito .
Nome ¢ inditizzo del titolare Nome Non definite
dell'autorizzazione . Indirizze Non definita

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore LN.B.LA. INDUSTRIE CHIMICHE S.r.l
Indirizzo del fabbricante Via Scrgaglia, 25 35020 Ame (PD)  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi ¢/ INDUSTRIALCHIMICA Srl - Via Sorgaglia, 40 35020 Ame (PD)  Italia

1.4. Fabbricantefi del/i principiofi attivofi
numere BAS: 12

Nome del produttore Acliva Sl
indirizzo del fabbricanta Via Feltre 32 20132 Milanc  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi Dr. Tezza srl.- Via Tre Ponti 22 37059  S.Maria di Zevio (VR)  Halia

2. Composizione e formulazione
2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero Nushern Nurere Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzione

BAS CE CAS Bromadiclene 3-[3-{4-Bromo[1,1-kiphenyl]-4-yl}-3-hydroxy-1-phenylpropyl]-4-hydroxy-2H-1- Principio

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

- 223-095-2 3734-33-8 Denatoniurnm benzyl-[2-(2 §-dimethylanilino)-2-oxcethyi]-diethy ium; benzoate Amaricante
benzoate

- 215-137-3 1305-52-0 Calcium hydroxide calcium; ditydroxide Stabilizzante

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per 'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pué prevocare danni agli organi {(Sengue) in caso di esposizicne
prolungata o ripatuta . '

Consigli di prudenza ‘Tenera fuori dalla portata dei
bambinl.

IN "

CABO di esposizicne o di possibile esposizione:Consultare un

medico.

Smaltire il

prodofio in medianta smatfitore

autonzzato.

Smaltire il recipiente in mediante smalkitore

autonzzatc.
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Caontenute
(%)

0.0027
0.001

0.375
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4. Usoli autorizzatoli

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

Tipoli di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dall'uso Nen
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticid:
Campao di applicazione In ambiente
chiuso
Adlinterno di
edifici
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome ¢omune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo -

domestico
Metodi di applicazione

Metodo esche
prernte alfuso
Descrizione
Esca pronia per l'usc per impiego in
contenitori per esche a prova di manomissione.
Tasso: 80 g di esca per contenitore. Se fossero

necessarn pid contenitori per esche, posizionarl ad una distanza minima di 5
melri I'uno dallaltro.

Diluiziene: '3
Tempistica:
Dimansicni e materiale Sacchi / sacchetti etichetiati
dell'imballaggio o stampati in PET ! PE / Alluminio / Peliestere {termosaldato): da 1,5kg fino a

25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocchn paraffinati)
L'imballaggio & imitato a sacchetti confazionati separatamente in PET / PE/
Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotio per singolo
sacchetie confezionato.

Sacchi/ sacchetthi in PE / Alluminia

{ Pofiestere {termosaldato) in secchio in HDPE, etichettato o siampato
(sigillat): da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche rodenticide da 10-20 g in
bioechi paraffinat}, L'imballaggio ¢ Imitate a sacchett confezionati
separatamente in PET / PE { Alluminio f Poliestere contenenti af massimo 10 kg
di predettc per singolo sacchette confezionato.

Sacsh: /

sacchetti in PET / PE { Alluminic / Paliestere (termosaldato) posti in cartone
stampato ¢ in cartone stampate: da 1,5 kg fino & 25 kg (contenente esche
rodenticide da 10-20 g in blocchi paratfinati}. L'imballaggio & Emitato a

sacchatli confezicnati separatamente in PET / PE f Alluminfo / Poliesters
contenant al massimo 10 kg di prodotte per singolo sacchette confezionato. €s.
1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g}

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'use

|

centenitori con le esche dovrebbero essere controliati almeno ogni 2-3 gicrni
all'nizio de! traftamento e almenc settimanalmente in seguito, al fine di
controllare se | 'esca & accettata, i contenitori sono integn e per imuovere i
corpi dei roditeri. Riempire nuovamente il contenitore guando

necessario

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

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

4.1.3. 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 emergenz
In

caso di pasizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle
acgue, prevenire.che I'esca.entri in conlatio con 'acqua.

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

Vedere "Istruzicni generali per Fuso
{professionisi)".

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

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

4.2. Ratti - professionisti - all'iﬁterno di edifici

Tipofi di predotta
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Tipo
di prodetto 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non applicabile peri
autorizzate (se pertinente} rodenticidi
Campo di applicazione In ambiente
chiuso
All'interno di
adific]
Catagoria/e di utilizzatori Utilizzatore:
professionale
Crganismi bersaglio Nome scientificc Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus Ratte -
grigio
Metodi di applicazione
Metodo esche
pronte ali'uso
Descrizione . .
Esca pronta per l'uso per impiega in
contenitori per esche a prova di manomissione.
Tasso: 100 g di esca per contenitore. Se fosserc

necessari pill contenitori per esche, posizionarit ad una distanza minima di §
meti I'une dall'altro.

Diluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Sacchi/ sacchetti
dell'imbailaggic etichettati o stampati in PET / PE / Alluminfo / Poliestere {lermosaldanio); da

1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche rodenticide da 10-20 g in blacchi
paraffinati). L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionat separatamente in
PET / PE / Alluminio / Poliestere contenent al massimo 10 kg di prodotte per
singolo sacchetto confezionato

Sacchi/

sacchetthi in PE / Alluminio f Poliestere {termosaldato) in secchio In HOPE,
elichettato ¢ stampato {sigillalo}: da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche
rodenticide da 10-2C g in blocchi paraffinati). Limballaggo & imitato a
sacchetl confezionati separatamente in PET  PE / Alluminio / Poliestere
contenenli al massime 10 kg di predotto per singele sacchetto
confezicnato.

Sacchi / sacchetli in PET /

PE / Alluminic / Poliestare (termosaldalo) posti in cartone stampate ¢ in

cartone stampato’ da 1.5 kg finc a 25 kg {contenente esche rodenticide da 10-20
g in blocehi paraffinati). L'imballaggio & limilato a sacchett confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestera conterienti aj massima 10 kg
di prodetto per singolo sacchetto confezionato, Es. 1,5 Ko (3 sacchetti x 500

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

4.2.1. istruzioni d'uso specifiche per I'uso

I

contenitori con le esche devrebberc essere controllatt almeno egni 5-7 gicm
allinizio del trattamente e almeno settimanalmente in seguito, &l fine di
controllare se | ‘esca & accettata, i contenitori sono integri e per rimucvers i
corpi dei roditori. Riempire nuovamente il contenitore quando

necessaria.

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

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

4.2.3. Dove specifico per 'uso, | dettagli del probabili effetti negativi, diretti o indlretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

In
caso di posizionamento di punli esca in prossimita di sistemni di drenaggic dalle
acgue, prevenire che ['esca entri in contatto con Facgua.

4.2.4. Dove specifico per I'uso, e istruzloni per [0 smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

4.2.5. Dove specifico per ['uso, fe condizloni di stoccaggio e la durata di conversazione del pradottc in normali condizioni di stoccaggio.

Vedere
"Istruzioni generali per I'uso (professicnisti}”,

4.3. Topi domestici e/o ratti — professionisti — ail'esterno, intorno agli edifici
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Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta defi'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per 1 rodenticidi
Campo di applicazione All'aperto
All'esterno,
intorno aghi edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professicnale
Organismi bersaglio MNome scientifico  Nome comune Fase di sviluppo
- Mus musculus Topo -
domestico
Rattus norvegicus  Ralto -
grigio

Metodi di applicazione

Metodo esche
prente al'uso
Descrizione
Esca pronta per I'uso per impiego in
centenitor per esche a prova di manomissione.
Tasso: - Per Ratta grigio 100 g di esca per

contenitore - Per fopo domestice 60 g di esca per contenitore Se fossero
necessari pia contenitor per asche, posizionarli ad una distanza minima di 5
metr 'uno dall‘altro.

Diluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni & materiale Sacchi / sacchetti
dell'imballaggio etichettati o stampati in PET / PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato): da

1,5 kg fino a 25 kg (contenente escha rodenticide da 10-20 g in blocchi
paraffinati). L'imballaggio & limitate a sacchetii confezionati separatamente in
PET/ PE f Aliurninio / Poliestere conlenenti al massimo 40 kg di prodotto per
singole sacchetto confezienato.

Sacchi /

saccheithi in PE / Allummnio / Poliestere (termosaldate) in secchio in HDPE,
etichettato o stampato (sigillate): da 1,5 kg finc a 25 kg (contenente esche
rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinatl) L'imballaggio & limitato a
sacchetti confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliesters
contenenti al massime 10 kg di prodotto per singolo sacchettc
confezionato,

Sacchi/ sacchetti in PET / PE/

Alluminio / Poliestere (termosaldate) posti in cartene stampate o in cartene
stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche rodenlicide da 10-20 g in
blecchi paraffinati). L'imballaggic & limitato a sacchetti confezionat!
separatamente in PET / PE / Alluminio f Poliesters cantenenti al massimo 10 kg
di prodotto per singele sacchetto confezicnato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500
@); 20 Kg (2 sacchi x 10 Kg).

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Proteggere I'esca dalle condizioni atmosferiche (ad es pioggia, neve, acc).

Posizionare i contenitori con 'esca in zone nan soggette ad
allagamenti,

- | contenitori con la esche dovrebbero essere controllati

almeno ogni 2-3 giomi per i topi, per i ratti da 5 a 7 giorni dapo linizio del
trattamento e almeno seilimanalmente in seguito, al fine di controllare se |
‘esca & acesttata, i contenitor sone integri & per rimucvere i corpi dei
roditon. Riempire nuovamente il contenitore quando necessario,

Sostituire |e esche nei contenilod se danneggiate dall’acqua o contaminate
dalla sporcizia.

4.3.2. Misure di mitigazione def rischio specifiche per I'uso

Non
applicare questo prodotto direttamente neile fane.

4.3.3. 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 dei contenitori con l'esca in prossimita di acque
superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di
imigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi che 'esca non
entri in contatto con I'acqua.

4.3.4. Dove specifico per Fuso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodetto e del relativo imballaggio

Vedere "|struzioni generali per luso
(professtonisti)”,
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4.3.5. Dove specifico per luso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedere o
"Istruzioni generali per 'use (professionisti)”.

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

Tipofi di prodotte Tipe di predotio 14 -
Rodenticidt
Descrizione esatta dell'uso Nen
autorizzato (se pertinente} applicabile per i rodenticidi
Campo di applicagiong In ambiente
chiuso
Allinterna di
edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatora nen
professionale
Organismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase dr sviluppo
Mus musculus Tapo -

domestico
Metodi di applicazione

Metode esche
pronte all'uso
Descrizione
Esca pronta per I'uso per impiego in
conteniteri per esche a prova i manomissione.
Tasso: &G g di esca per contenitore. Se fossero

necassari pil contenitort per esche, posizionarli ad una distanza minima d1 3
mefri l'uno dall'altro

Diluiziene: -%
Tempistica:
Dimensioni ¢ materiale Busta / sacchetic eticheltato o stampate
dell'imballaggio in PET / PE / Alluminio / Poliestere {termosatdato): da 10 g finoa 100 g

(canlenente esche radenticide da 10-20 g in blecchi paraffinati)

Borsa /

sacchetio in PET / PE { Alluminic { Poliestere {termosaldate) in Secchio in HGPE
etichettate o slampata {sigillata): da 10 g fino a 100 g {contenente esche
rodenticide da 10-20 g in blocehi paraffinati).

Borsa / sacchetto in PET /

PE  Alluminio ! Poliastere (termosaldato) ¢ in bustina di carlone etichetiatn o
stampata o 1 cartoncino etichetiate o stampato: dz 10 g finca 100 g
{conlenente esche rodenticide da 10-2C g in blocchi paraffinati).

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

I

contenitori con le esche dovrebbere essera controllat aimeno ogni 2-3 giomi
al'inizio del trattamento e almeno settimanalmente in seguilo, al fine di
controllare se | ‘asca € acceltata, i contenitori sono integn e per rimuovere |
corpi dei roditori. Riempire nuovamente il contenitore quando necassaric,

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

Vedere
“Istruzioni generali per 'uss (non professionist)”.

4.4.3. Dove specifico per Tuso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzionl per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:

Vedere
“Istruzioni generali per Fuso (non profassionssti)”

4.4.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni psr lo smaltimento in sicurezza del prodotto a del relativo imballagglo

Vedere "Isiruzicni ganerali par l'uso
{non professionisti)”,

4.4.5. Dove specifico per l'uso, le condizionl dl stoccaggio & la durata di conversazicne del prodotto in normali condiziont di stoccaggio.

Vedere
“Istruzioni generali per fuse (non professionisti)’.

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

Tipofi di prodotto Tipo di pradotio 14 - "
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'use Nen

autorizzato {se pertinente) applicabile par 1 redenticidi

file:///C:/Users/mongiovi/Desktop/spc. MEGALON_27 BLOCK IT it 2021062212... 14/09/2021



Page 7 of 11

Campo di applicaziene In ambiente
chiuso
Allinlerno di
edifici
Categoriafe di utilizzatori Utilizzalore nen
profassicnale
Organismi bersaglio Nome scigntifice  Nomeé comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratto -

grigio
Metodi di appficazione

Metodo esche
prente all'uso
Descrizione
Esca pronta per I'usa per imprego in
contenitori per esche a prova di manomissicne.
Tasso: 100 g di esca per conlenitore. Sa fossero

necessar pill contenitori per @sche, posizionari ad una distanza minima d1 5
metri 'uno dallaltro.

Diluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Busta / sacchetto etichettale o stampato
dell'imballaggic in PET / PE ! Alluminio / Poliestere (fermosaldato): da 100 g finoa 300 g

(contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinat)

Borsa/

sacchetlo in PET/ PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato) in secchio in HDPE
etichettalo o stampato {sigilala): da 100 g fino a 300 g (contenente esche
rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinati).

Borsa / sacchetto in PET/

PE ! Alluminio / Poliestere {lermosaldato) o in bustina di carfone etichettala o
stampata o in cartoncino etichettata o stampato: da 100 g finc a300 g
(contenente esche rodenticide da 10-20 g in blecchi paraffinati}.

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

| conteniton con le esche dovrebbero

essere controllati almeno ogni 5-7 giomi all'inizic del trattamento e almeno
settimanalmente in sequite, al fine di controllare se | ‘esca & accettats, i
contenitori song integri e per rimuovere i corpi dei roditori. Riempire
nuovamertte il contenif quando r io.

4.5.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Vedere "Istruzioni generali per f'uso
{nen professicnisti)".

4.5.3, Dove specifico per Puso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti & le istruzicni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:

Vedere
“Istruzioni generali per 'uso {non professionishy’.

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

Vedere "Istruziont generali per l'usc
(nan prefessionieli)”,

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

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

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

Tipofi di prodotto Tipo di prodotic 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato {se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazicne All'aperto
All'esterno,
intomo agli edific
Categoria/e di utilizzatori Utilizzatere
non
professionale
Qrganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratto . -
grigic
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Metodi di applicarziona

Metodo asche
pronte all'uso
Descriziene i i
Esca pronta per I'uso per impiege in
contenitori per esche a prova di manomissione,
Tasso: 100 g di esca per contenitore Se fossaro

necessar pic contenitori per esche, posizionadi ad una distanza minima di 5
metri 'uno dall'aitro.

Diluiziene: -%
Tempistica:
Dimensioni e materiaie Busta / saccheito elichettato a stampato
dell'imbaliaggio in PET f PE / Alluminio / Poli {termr ) da 100 gfinoa300g

(contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocehi di cera).

Borsa { sacchetta m PET / PE { Alluminio / Poliestere (termosaldato)
n secchio in PE / HDPE efichetiato o stampate (sigitato): da 100 g fino a 300
g (contenente esche rodenticide da 10-20 gin blocch di cera).

Borsa / sacchetto in PET f PE / Alluminic / Poliestere (termosaldate) o

in bustina di cartone elichettata o stampata o in cartoncino etichetiato o
stampato: da 100 g firo a 300 g (contenente esche rodenticide da 10-20 g in
blecchi di cera).

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Posizionare i contenitori con I'esca in zone non soggette ad
allagamenti

- Sostituire le esche nei contenttori se danneggiate
dall'acqua o contaminate daila sporcizia

- | contenitari con le esche

dovrebbero essere conirollati almeno ogni 5-7 giorni dapo l'inizic del
trattamente & almeno sattimanaimente in seguito, al fine di controllare se |
‘asca @ accettata, | conteniton sono integri e per rimuovere i corpi dei
roditori. Riempira i corteniters quande necessario,

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

Vedere "Istruzioni generali per I'uso »
{non professionisti}”,

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

Vedera
“Istruzioni generali per Fuso (non professionisti)”.

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

Vedare "Istruzioni gererali per l'uso
{non professionisti)”.

4.6.5. Dove specHico per I'vso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotte in rormali condizioni di stoccaggio.

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

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso
Professionisti

- Prima

dell'uso leggera e sequire le istruzion! sul prodotto ¢osi come le informazioni
in accompagnamento al prodotte o fernite presso il punto vendita

- Prima

del posiziohamenio delle esche, procedere ad un sopralluego delfarea infestata
e &d una valulazione in loco 2l fine identificare 1a specie di roditort, i

lucghi defl'atbvita ¢ determinare la probabile causa s lentita
dell'infestazicne.

- Rimuovere le fonti di cibo facimente raggiungbili

da parte dei roditer {ad esempio granaglie fuoriuscite o scarti di cibo).
Inoltre, non ripulire I'area infestata appena prima del trattamento, dato che
¢id disturba solamente la popolazione dei roditori e rende pu difficile
laccettazione dell'esca.

-  prodotlo deve essere unicamente usato

alfinternc del sistema di gestione integrata delie infestazioni (IPM), che
include, fra l'altro, 2nche misure dligiene 8, dove possibiie, metodi fisici di
controlio.

- Censiderars misura preventive di controllo {ad esempio:

chiusura dei buchi, rimozione, per quanto possibile, di tulte le fonti di cibo &
acqua) in mode da verificare la quantita di prodotto consumata e ridurre la
possibilita di re-infestazions,

- F contaniton con 'esca devono essere

posizionati nelle immediate vicinanze di luoghi in cui lattivita dei roditori &
stala verificata in precedenza {ad esempio camminamenti, nidi, recinti d’entrata
di besliams, aperiure, tane, ecc.).

- Ove possibile, fissare i conteniter

per esca al suolo o ad altre strutture.
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- | cantenitori per esche deveno

essere chiaramente etichettati segnalando che contengoro rodenticidi e che non
devono essere rimessi o aperti (si veda sezione 5.3 relativa alle informazioni
da riporiare in elichetta).

- Quando il prodotto & utilizzato in ares

pubbliche, le zone trattate devono essere segnalate durante il periodo di
trattamento. Accanto alle esche, deve essere rese dispenibile un avviso
indicante it rischio di avvelenamento primano ¢ secandario da anticoagulante e
le misure di prima soccorse da seguire in caso di avvelenamento.

- L'esca

deve esgere fissata in modo da non essere frascinata fuori dal contenitore per
esche.

- Pasizionare il prodotto fuori dalla portata dibambini, uccelli,

animali domestici, animali da fatioria e altri animali non bersagtic.

Posizionare il prodotto lontane da cibl, bevande & alimenti per animali, nonché
da utensili o superfici che possonc entrare in contatto con it prodotta.

Durante la fase di manipolazione del prodotio, indoasara guantt di protezicne
resistentl alle sostanze chimiche

- Non mangiare, né here, né fumare

durante l'uso del prodatlo Lavare le mani e 1a pelle direttamente esposta dapo
Futilizzo del prodatto.

- Be il consumo dell'esca & basso mspeto alla

dimensicne evidente dellintestazione, valutare il riposizionamento dei punti
esca in aliri luoghi & la possibilita di cambiare tipo formulazions d'esca.

- Se, trascorse un periode di trattamento i 35 giomni, le esche vengono
ancora censumate e non si osserva una sola attivitd dei roditori, & necessario
determinarne la causa pil probabile. Qualora alti elementi siano gia stati
esciusi, & probabile che vi siane roditori resistanti: considerare, quindi, ove
disponibile, l'uso di un rodeniicida non anticoagulante o di un rodenticida
anticcagulante piti ¢fficace. Considerare, inoltre, I'uso di trappele quale
misura alternativa di cantrollo.

- Al termine del pericdo di trattamente

nmugvere le esche rimaste ol contenitori con le asche.

Utilizzatori
non professionisti

- Prima dell'uso leggere e seguire e istruzioni

sul prodotte cosi come le infermazieni in accempagnamente al prodaoito o fornite
presso il punio vendita.

- Considerare meccanismi di contralio nen-chimico

{ad esempio irappole) prima di utiizzare prodetii rodenticidi.

- Rimuovere

le fonti di cibe faciimente raggiungibili da parte dei roditori (ad esempic
granagfie fuoriuscits o scarti di cibo). Inoftre, non ripulire I'arez infestata

appena prima del trattamento, dato che ci¢ disturba sclamente la popolazione di
roditori e rende piu difficile ottenere Faccettazione dell'esca

contenilon con 'esca devono easere posizionati nella immediate vicinanze di
luoghi in cui 'attivitd der roditon & stata verificata in precedenza (ad

esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata di bestrame, aperture, 1ane,

ecc.)

- Qve possibite, fissare | contenitori per esca al suolo o ad
altre strutture.

- Posizionare il prodotto fuori dalla portata di bambini,
veeelli, animali domestici, animali da fattoriz e aliri animall non bersaglio.

- Posizionare il prodeito lontano da cibi, bevandes e glimenti per armali,
nonché da ulensili o superfici che possona entrare in contatto con i

prodotto.

- Non porre i contenitari per esche accanto a sistemi di

drenaggio della acque poiché I'esca potrebbe entrare in contatto con Facqua.
- Non mangiare, né bere, né furnare durante 'uso del prodotio. Lavare e mani
e la pelle direttamente esposta dopo ['utilizze del predotto.

- Alla fine

del pericdo di trattamento rimuovere le esche rimaste o i conteniton contenenti
le esche,

5.2. Misure di mitigazione del rischio
Professionisti

- Ove possibile, prima del trattamento, informare i

possibili astanti della campagna di derattizzazione in corso.

- Par

ridurre il rischio di avvelenamentc secondaric, ricercare e rimuovers intervalli
fraquenti | reditori morti durante il tratismento {ad esempic due volte [a
seltimana).

- Il prodotto non deve essere usato per alire 35 giorni senza

una valutazione dello stato di infestazione e dellefiicacia del irattamento

- Non ulilizzare le esche contenenti sostanze attive anticcagulanti come esche
permanent par scopi preventivi o di monitoraggio delle attivila dei

roditori.

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

foglietto illustrative) deveno chiaramente indicare che:

1 prodotto non

deve essere fornite al pubblico (ad esempio "sclo per professionisti)

il

prodotta deve essere usato in appropriati contenitori per esche a prova di
manomissione (ad esempio: "usare solo in appropriati contenitori per esche a
prova di manemissiona”) ) .
gli utllizzateri devono adeguatamente etichettare i
contenitori per esche con le informazieni presenti nella sezione 5.3 dell’ SPC
{ad esempia: “etichettare i contenitori per esche conformements alle
raccomandazioni del prodotto”).

- L'utilizzo di questo pradetio dovrebbe

eliminare ) roditon entro 35 giomi. Le informazioni relative al prodetta {ad
esempio etichetta e { o fogli ilustrativi) devono suggerire che in caso di
sospetta inefficacia al termine del trattamente (ad esempio si osserva ancora
attivilz di roditori), I'utilizzatore dovrebbe chiedere suggerimenti al

fomitore di prodotto o chiamare un Servizio di disinfestazione.

- Fra
I'applicazione & la successiva, non lavare con acqua i contenitori per esche.

- Smaltire i roditori mortt secondo la nomnativa vigente.
Utilizzatori non professionisti
- Censiderare misure preventive di

controllo al fine di favorire I'assunzione del prodotis e ridurre la probabilita
di re-infestazione (ad esernpio ostruire possibile aperiure, rimuovere potenziali
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fonti di cibo £ beveraggio quanto pid possibile).

- Non utifzzare i

rodenticidi anticoagulanti come esche permanenti {ad esempio per prevenire
eventuali infestazioni o per monitorare attivita dei roditors).

-Le

informazicni sul prodotto (ad esempio etichetta efo foglietto illustrativo)
devono chiaraments indi cha’

it prodotto deve essere ulilizzato in

adaeguati conlenitore per esche a prova di manomissione (ad esemgio” usare solo
in centeniton per esche a prova di manomissione”).

gh utilizzatori

devono adeguatamente etichettare | contenilon per asche ¢on le informazioni
presenti nella sezione 5.3 dell' SPC {2d esempic: “etichettara i conteniter par
asche conformemente alle raccomandazioni de! prodotto”).

- L'utihizzo di

quasto prodotio dovrebbe elminare | roditori entro 35 Le informazioni ralative
al prodotto {ad esempio elichelta & { o fogli illustrativi} devono chiaramente
suggerire che in caso di sospetta inefficacia al termine def traltzmento (ad
esempio si 0sserva ancora attivita di reditor), Futilizzatore dovrebbe

chiedere suggerimenti al fornitare di prodetio o chiamare un Senvizio di
disinfestazione

- Verificare la prasenza di roditori morti e imuoverl

durante il trattamentao, almeno con la stessa frequenza di visita dei contenilori
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

Quuesto prodotto contiene una sastanza

anticoagulante. Se ingerita, i sinlomi, che possono essere rtardati, pessono

includere sangunamento dal naso o dalle gengive. In casi gravi, possone

manifesiarsi ematomi e presenza di sangue nelle fec: ¢4 unne,

- Antidoto:
Vitamina K1 semministrabile solo da personale medico / vetarinacio.

In
caso di:

- Esposizione cutanea, lavare |a pella con acqua & poi con acqua

& sapone,

- Esposizione oculare, risch sare gli occhi con acgua o con

liquide per lavaggio aculare, tenere ie palpebre aperie per almeno 10
minui.

- Esposizicne orale, sclacquare la bocea on acqua, Non

somministrare nulla per bocca ad una persona priva di sensi. Non provocare il
vormito, In ¢caso dingestione, contattare immediatamente un medico & mostrangli
il contenitore o l'etichetta del prodotta Centattare un medice vetennario in

caso dlingesticne da parte di un animale domestico.

- | contenitori

d'esche devono essera eticheitati con la seguanti informazioni "non spostare o
aprire”; "contiena un redenticida”; "nome del prodotto o numero di
autorizzazionae"; "sostanza (e} attiva {&)" & "in case dinaidente, consultare un
Centro Antiveleni o il 118.

- Pericolose per la fauna selvatica

Utlizzator non professionist|

Questo prodotto

contiena una soslanza anticcagulante. Se ingerito, | sintorni, che possono essere
rtardati, possono includers sanguinamento dal naso o dalle gengive. In casi
gravi, possano manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle feci ed

urine.

- Antidoto: Vilamina K1 somministrabile solo da personale medica /
veterinario.

In caso di:

- Esposizione cutanea, lavare |a pelle
con acqua @ poi GoNn acqua & Sapone,

- Esposizions oculare, risclacquare
gli occhi con acqua o cen liquide per lavaggio oculare, tanera le palpebre
aperte per almeno 10 minuti.

- Esposizione orale, sciacquare la bocca con

acqua. Non somministrare nulla per bocea ad una persona priva di sensi. Non
provocare il vomito. In caso dingestione, contattare immediatamenta un medico &
mostrargli il contenitore o l'etichetta del prodotta. Contattare un medico
veterinario in caso d'ingestione da parte i un animale domeslico.

-1 .
contenitori d'esche davono essere etichettati con le sequent: informazion; "non
spostare o eprire”; "contisne un rodenticida”; "nome def prodotio o numera di
autorizzazione" stanza (e} attiva (e)" e "in caso dincidents, consultare un
Centro Antiveleni oil 118",

- Perfcolose per la fauna selvatica.

5.4. |struzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio
Professionist:

- Alla
fine del frattamente, smaltire 'esca non consumata e la confezione secendo la
normativa vigente.

Utilizzateri non
prefessionisti

- Alla fine del trattamento, srnaltire 'esca non consumata

& la confezione seconda la nommativa vigente. Si cansiglia l'usc del
guanti.
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6.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccaggio

Professicnisti

Conservare in un lucgo asciutto, fresco e ben ventilato Non conservare a
temperature superiori 2 35 * C Conservare il contenitore chiuse e al riparo
dalla luce diretta del sole.

- Conservare in un lucgo inaccessibife per

bambini, uccelli, animali domestici e da fattoria .

- Pericdo di validita-

2 anni.

Utilizzateri non professionisti

Conservare in un luoge asciutto, fresco e ben ventilato. Non conservare a
temperature superor a 35 ° C. Conservars Il contenitore chiuso e al ripare
dalla luce diretta del sole.

- Conservare in un Iuoge inaccessibile par

bampin, uccelli. animafi domestici e da fattoria .

- Pericdo di validita:

2 anni,

6. Altre informazioni

- A causa della loro modalita dazione

ritardata, i rodenticidi anticoagulanti possano richiedere dai 4 ai 10 giorni

dope l'assunzione dell'esca per essere efficaci.

- Fraditerr possone

essere portatorni di malattie. Non toccare i roditori morli con e mani nude: per

il loro smaltimento, utilizzare guanti o strumenti quali pinze.

- Questo

prodotto contiene un agente amaricante, un aroma ed un colorante (le esche sono
i colore rosso).
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