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Class.: .5.1.d.2/1696 Via Sorgaglia 40
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OGGETTO: Prodotto biocida: TOPIN 27 BLOCKS - MEGALON 27 BLOCK - BROMORAT
BLOCCHI - CIAPA RAT BRO BLOCK - RAT KAT 27 BLOCK - RODEXION 27 BLOCK -
RATTIDION 27 BLOCK - MICIDEX BLOCK —~ PIAZZA PULITA ROCKS - INDORAT 27
BLOCK ‘

Trasmissione decreto di modifica amministrativa.

Si trasmette, in allegato, il decreto di trasferimento di modifica amministrativa dell’autorizzazione
n. IT/2021/00733/AUT relativa al biocida indicato in oggetto.

Si richiama I’attenzione di codesta societd su quanto disposto dal Regolamento (CE) n. 1272/2008 del
Parlamento curopeo ¢ del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo alla classificazione, all'etichettatura e
all'imballaggio delle sostanze e delle miscele e ss.mm.ii..

Si rammenta, inoltre, che codesta societa ha I’obbligo di adeguare autonomamente gli stampati del prodotto
alla vigente normativa in materia di etichettatura e sue eventuali modifiche, ai sensi dell’articolo 6 del
decreto del Ministero della salute del 10 febbraio 2015, recante, “Disciplina dell'iter procedimentale ai fini
dell'adozione dei provvedimenti autorizzativi da parte dell'autorita competente previsti dal Regolamento
(UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla messa a
disposizione sul mercato e all'uso dei biocid™.

Referente tecnico: Renato Cabella — 06.5994 2807
email: r.cabella-esternof@sanita. it



‘DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
IT/2021/00733/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO [P’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Halia 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 l'istanza NA-ADC con case number BC-HAQ70793-50 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 20
ottobre 2021;
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 TOPIN 27 BLOCKS - MEGALON 27 BLOCK -
BROMORAT BLOCCHI - CIAPA RAT BRO BLOCK
- RAT KAT 27 BLOCK — RODEXION 27 BLOCK —
RATTIDION 27 BLOCK - MICIDEX BLOCK -
PIAZZA PULITA ROCKS - INDORAT 27 BLOCK
PRINCIPIO ATTIVO: Bromadiolone
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE INDUPHARMA S.R.L.
MERCATO 35020 Arre (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2021/00733/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa INDUPHARMA S.R.L. & tenuta a produrre e
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC — Sommario
delle Carattenstiche del Prodotto) e nell’allegato I (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).
Avverso il presente atto ¢ ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale competente
entro il tenmine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di centoventi
giormi.
Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via amministrativa alla ditta
interessata e I’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.
Roma,li 2 0 ¢, 2021
IL DIRETTORE GENERALE
Dot #eTackino '

L~
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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  Denominazione commerciale

(taly MEGALON 27 BLOCK
taly RATTIDION 27 BLOCK
taly RODEXICN 27 BLOCK
Italy INDORAT 27 BLOCK
Haly RAT KAT 27 BLOCK
faly BROMORAT BLOCCHI
ftaly PIAZZA PULITA RCCKS
Haly TOPIN 27 BLOCKS

Italy CIAPA RAT BRO BLOCK
italy MICIDEX BLOCK

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di awtorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non ¢efinito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non cefinita
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definito
dell'auterizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome del produttore INDUPHARMA Sr.l.
indirizzo del fabbricante Via Sorgaglia 40 35020 Are (FD) Haly
Ubicazione dei siti produttivi Via Sorgaglia 40 35020 Ame (PD)  Haly

1.4. Fabbricantefi delfi principio/i attivo/i
numere BAS: 12

Nome del produttore Activa Srl,
Indirizzo del fabbricante Via Feltre 32 20132 Milanc  ltaly
Ubicazione dei siti produttivi Or. Tezzasrl -ViaTra Ponti22 37059 SManadi Zevio(VR) Italy

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero Numerg Numero Nome comuna Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto

BAS CE CAS Bromadiolone 3-[3+{4"-Bromo| 1, 1"-bipheny{}-4-yl)-3-hydroxy-1-phenylpropyl}-4-hydroxy-2H-1- Principio %)

12 249-20549 28772-56-7 benzopyran-2-one attivo 0.0027

- 223-095-2 3734-336 Denatonium benzy-[2-(2 B-dimethytanilino}-2-oxoethyl]-diethylazanivm; benzoate Amaricante 0.00%
benzoate

- 215-137-3 1305-62-0 Calcium hydroxide calcium, dihydroxide Stabilizzante 0373

2.2. Tipo di formulazicne

RB - Esca (pronta per l'uso}

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pud provecare danni agli organi ($angue) in caso di esposizions
prolungata o ripetuta .

Consigh di prudenza Tenere fuori dalla pertala dei
bambini.

IN

CASO di esposizione o di p 7 :Consultare un

medico,

Smaltire il

predolio in mediante smallitore

autonzzato.

Smatltire il recipiente in mediante smaltitors

autorizzato,
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4. Usoli autorizzatofi

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

Tipofi di prodotto

Descrizione esatta dell'uso
autorirzato (se partinente)

Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi

Non
applicabile per i rodenticidi

Page 3 of 11

Campa di applicazione In ambiente
chiuso
Allinterao di
edifici
Categaoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Qrganismi bersaglio Nome scientifice  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Tope -

domestico
Metodi di applicazione

Metodo esche
pronte all'uso

Descrizione .
Esca pronta per luso per impiego in
contenitori per esche a prova di mancmissicne.

Tasso: 60 g di esca per centenitore. Se fossers
necessari pil contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima di &
metri Funo dall'aliro.

Ciluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni ¢ materiale Sacchi / sacchetti etichettati
dell'imballaggic o stampafi in PET / PE / Alluminio f Peliestere {termosaldato): da 1,5 kg finc a

25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinati}.
L'imballaggio & imilato a sacchatti confezionati separatamente in PET / PE/
Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singoko
sacchetio confezionato,

Sacchi / sacchetthi in PE / Alluminia

I Poliestere {termasaldato) in secchio in HDPE, etichettato o stampato
(sigillato): da 1,5 kg lino a 25 kg {conterrente esche rodenticide da 10-20 g in
blecchi paraffinati). L'imballaggio & limitate a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio / Peliestere contenentl al massimo 10 kg
di prodotto per singolo sacchetto confezionato. :

Sacchi /

sacchetti in PET / PE / Alluminio / Poliestere (lermosaldato) posti in cartene
stampato ¢ in carlone stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg {contenanta esche
rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinati). Limballaggio & limitatc a

sacchetti confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio / Poligsiere
contananii al massimo 10 kg di prodotte per singelo sacchette cenfezionato. Es.
1,5 Kg (3 sacchetli x 500 g).

4.1.1. Istruzieni d'uso specifiche per I'uso

I

contenitori con le esche dovrebbero essere controllati almeno ogni 2-3 giomi
allinizio del trattamento e almenc settimanalmenta in seguito, al fine di
controllare se | ‘esca & acoettata, i contenitori sono integri & per imuovere i
corpi def reditori. Riempire nucvamente if contenitore quando

necessario

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

Vedere
"Istruzioni generaii per l'uso (professionist)”.

4.1.3. Dove specifico per M'uso, i dettagli dei probabili efietti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
In

caso di posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle
acque, prevenire che 'esca entri in contatto con lacqua.

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

Vedera " struzioni generali per l'uso
{professionisti)™.

4.1.5. Dove specifico per Tuso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in nermali condizioni di stoccaggio.

Vedere
"Istruztoni generali per fuso (professionisti)”.

4.2, Ratti - professionisti - alt'interno di edifici

Tipolfi di prodotto
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Tipo
di prodotto 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non applicabile per i
autorizzato {se pertinente) rodenticidi
Campo di applicazione In ambiente
chiuso
Allintemno di
edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
) professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratto -

grigio
Metadi di applicazione

Metodo esche
pronte all'uso
Descrizione
Esca pronta per l'uso per impiege in
contenitori per #sche a prova di manomissions.
TFasso: 100 g di esca per contenitore, S¢ fossero

necessar pill contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima di 5
metri 'una dafl'altro.

Diluizione: S
Tempistica:
Dimensioni e materiale Sacchi/ sacchetti
deilimballaggio efichetlati o stampati in PET 7 PE { Alluminio / Poliestere (termosaldato): da

1,5 xg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da 10-2C g in bloechi
paraffinati). L'imballaggio & limitate a sacchetti confezionati separatamente in
PET ! PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massime 10 kg di prodotio per
singolo sacchetto confezionato.

Saechif

sacchetthi in PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato) in secchio in HDPE,
etichettato o stampato (sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (conlenente esche
rodenticide da 10-20 g in bloechi paraffinati). L'imballaggic & limitato a
sacchetti contezionati separatamente in PET  PE f Alluminic / Poliestere
contenent at massimd 10 kg di prodotto per singolo sacchetto
cenfezionato.

Sacchi  sacchetti in PET f

PE/ Alluminio f Poliestere (termosaldato) pesti in cartone stampato a in

cartone stampale: da 1,5 kg fino 8 25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20
g in blocchi paraffinati). L'imbaflaggic & limitato a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimeo 10 kg
di prodotto per singolo sacchetto confezionato. £s. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500

gY; 20 Kg {2 sacchi x 10 Kg).

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

|

contenitori con le esche dovrebbero essere controliati almenc ogni 5-7 giomi
all'inizio del trattamento e almeno settimanalmente in seguito, al fine di
centrellare se | ‘esca & accetlata, § contenitert seno integri e per imuovere i
corpi dei roditori. Riempire nuovamente il conlenitore quando

necessario.

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

Vedere
"Istruzioni generali per 'uso (prefessionisti)™.

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

caso di posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle
acque, prevenire che 'esca entr in centatio con 'acqua.

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

Wedere "Isiruzioni generali per l'uso
{professionisti)™.

4.2.5. Dove specifico per {'uso, ke condizioni di stoccaggio e 1a durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.‘

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

4.3. Topi domestici efo ratti - professionisti — all'esterno, intorno agli edifici
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Tipofi di prodotto Tipe di prodotto 14 -
Redenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
auterizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazicne All'aperto
Allesterno,
intomo agli edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Tepo -
domastico
Rattus norvegicus  Ratto -
grigio

Metodi di applicazione

Metodo esche
pronte alluso
Descrizione
Esca pronta per 'uso per impiego in
contenitori per esche a prova di manomissione,
Tasso: - Per Ratto grigio 100 g di esca per

contenitore, - Per topo domestico B0 g di esca per contenitore Se fossero
necessari pil conteniteri per esche, posizionarii ad una distanza minima di 5
metni I'una dallaltre,

Diluizione; %
Tempistica:
Dimensioni & materiale Sacehi f sacchelfi
dell'imballaggio etichettati ¢ stampati in PET / PE / Allurninio / Poliestere {termasaldato): da

1,5 kg fino a 25 kg (centenente esche rodenticide da 10-20 g in blocchi
paraffinati), L'imballaggio & timitato a sacchetti confezionati separatamentea in
PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per
singolo sacchetto confezionato.

Bacchi/

sacchetthi in PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato) in secchio in HOPE,
efichettato ¢ stempato {sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (conlenente esche
rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinati). Limballaggio & limitato a
sacchetti confezienati separatamente in PET 7 PE / Alluminio / Poliestere
contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetto
confezionato.

Sacchi / sacchetti in PET 7 PE {

Afluminio / Poliestere (1ermosaldato} posti in cartone stampato o in cartene
stampato: da 1.5 kg fina a 25 ¥g (contenenie esche rodenticide da 10-20 g in
blocchi paraffinati). Limbaltaggio & limitato a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE £ Alluminic / Poliestere contenenti 2! massimo 10 kg
di prodotic per singolo sacchetto confezionato. Es. 1,5 Kg {3 sacchetli x 500

gY; 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, ecc).
Posizionare i contenitoni con I'esca in zone nen soggette ad
sllagamenti.

- | contenitori con le esche dovrebbere essere controllati

almeno ogni 2-3 giormi per i topi, per iratti da 5 a 7 gierni dopo linizio del
trattamento e aimena settimanalmente in seguito, al fine di controllare se |
‘esca & accettala, i contenileri sono integr & per rirnuovere i corpi dei
rodileri, Riempire nuovamenta il contenitore quando necessario.

Sostituire le esche nai conteniton Se danneggiate dall'acgua o contaminate
dalla sporcizia.

4.3.2_ Misure di mitigazione del rischio specifiche per f'uso

Non :
applicare questo prodotto direttamente nelle tane.

4.3.3. Dove specifico per l'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:z

In

caso di posizionamento dei contenitert con 'esca in prossimita di acque
superfidiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di
irigazione) o di sistemi di drenaggio delle acgue, assicurarsi che 'esca non
entri in contatto con lacgua.

4.3.4, Dove specifico per Fuso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto ¢ del relative imballaggic

Vedere "Istruzioni general; per l'uso
{professionmsti)”.
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4.3.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in narmali condizioni di stoccaggio.

Vedere
"Istruzioni generali per l'usc (professionfsti)".

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

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i redenticidi
Campo di applicazione In ambienta
chiuso
Allinterno di
edifici
Categoriate di utilizzatori Utifizzatore non
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifice Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topa -

domestlico
Metodi di applicazione

Metodo ascha
pronte alluso

Descrizione
Esca pronia per I'uso per impiega in
contenitori per esche a prova di manomissione.

Tasso: 60 g di esca per contenitore, Se fossero
necessan pil contenitor per esche, posizionarii ad una distanza minima di 5
metri l'uno dalfaltro,

Diluiziona: -%
Tempistica:
Dimensioni € materiate Busta { sacchetio etichettato o stampato
dell'imballaggio in PET/ PE / Alluminio / Poliestere (lermasaldato): da 10 g finoa 100 g

(contenents esche rodenticide da 10-20 g in blecchi paraffinati).

Borsa/

sacchetto in PET f PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato) in Secchic in HDPE
etichettato o stampato (sigillato): da 10 g finc a 100 g (centenente esche
rodenficide da 10-20 g in blocchi paraffinati),

Borsa { sacchetio in PET /

PE ! Alluminic / Poliestere {termosaldato) o in bustina di cartone etichettata o
stampata o in cartencing etichettato o stampale: da 1Ggfinca 100 g
{contenenta esche rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinati).

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

|

contenitert con fe esche dovrebbero essere controllati almeno cgni 2-3 giomi
all'inizio del trattamento e almeno settimanalmente in seguito, al fine di
controllare se | ‘esca & accettata, i contenitori sono integr e per nmuwerel
corpi dei roditori. Riempire nuovamente il conteni quando r

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

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

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 emergenz

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

4.4 4, Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimente in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

Vedera "istruzioni generali per l'uso
{non professicnisti}”.

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

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

4.5. Ratti - Pubblico {non professionisti) - alf'interno di edifici

Tipofi di prodotto Tipe o prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Nen

autorizzato {se pertinente} applicabile per i rodenticidi
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Campeo di applicazione In ambiente
chiuso
Adllinterno di
edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore non
professicnale
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratto -

grigio
Metodi di applicazione

Metodo esche
pronte all'uso

Descrizione
Esca pronia per 'use per impiego in
contenitori per esche a prova di manomissione.

Tasso: 100 g di esca per contenitore. Se fossero
necessar pitl contenitori per esche, posizionari 2d una distanza minima di 5
metri I'une dafl'aliro.

Diluizione: =%
Tempistica:
Dimensioni & materiale Busta / sacchetto elichettate o stampate
delFimballaggio in PET / PE 1 Altuminio / Poliestere {tennosaldato): da 100 g finoa 300 g

(comenente esche rodenticide da 10-20 g in Blocchi paraffinati).

Borsa /

sacchetio in PET / PE / Alluminio f Poliestere (termosaldata) in secchio in HDPE
etichettato o stampato {sigillato): da 100 g fino a 300 g {(contenente esche
rodenticide da 40-20 g in blocchi para¥inati).

Borsa / sacchetio in PET/
PE ! Altuminio / Poliesiere (termosaldata) o in busfina di cartone elichetiata o

stampata o in cartoncing etichettato o stampate: da 100gfinc a 300 g
{contenente esche redenticide da 10-20 g in blocehi paraffinati).

4.5,1, Istruzioni d'uso specifiche per "'uso

| contenitoti con le esche dovrebbero

essere controliali almene ogri 5-7 giomi all'inizio del trattamento e almeno
setlimanalmente in seguito, al fine di controltare se | ‘esca & accettata, ¢
conlenitori sono inlegri e per rimuovere i corpi dei reditor. Riempire
nuovamente il contenitore quando necessaric.

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

Vedere "Istruzioni generali per Fuso
{non professionist)™.

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

Vedere
“|struzioni generati per 'uso (non professionisti)”.

4.5.4, Dove specifice per l'vuse, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotio e del relativo imballaggio

Vedere "Istruzioni generali per [uso
{non professionisti)".

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

Vedere
“istruzioni generali per luso (non professionist)”.

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

Tipofi di prodotto . Tipo di prodoito 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione All'aperto
All'esiemo,
intone agli edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatere
nen
professionale
QOrganismi bersaglic Nome scientifico  Neme comune  Fase di sviluppo
Ratius norvegicus  Ratto -

grigio
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Metedi di appticazione

Metodo esche
prente alf'uso
Descrizione
Esca pronia per l'uso per impiegao in
contenitor per esche a prova di manomissione,
Tasso: 100 g di esca per contenilore. Se fossero

necessar pil conlenilcri per esche, posizionarl ad una distanza minima di 5
metri f'uno dallaltro.

Diluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni @ materiale Busta / sacchetto etichettato ¢ stampato
dell'imballaggio in PET { PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato): da 100 gfinoa 300 g

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

Bersa / sacchetio in PET / PE / Alluminio / Poliestere (termosaldate)
in secchio in PE } HDPE elichettale o stampato {sigillato): da 100 g fine a 300
g (contenente esche rodenticide da 10-20 g in blacchi di cara).

Bersa / sacchetlo in PET / PE / Alluminio / Peliestere (termosaldato) o

in bustina di carlone etichetiata o slampata o in carencino etichettato o
stampato: da 100 g fino a 300 g (contenente esche rodenticide da 10-20 gin
blocchi di cera).

4,6.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

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

- Soslituire le esche nel contenitor se danneggiale
dal’acqua o contaminate dalla sporcizia

- | contenitori con le esche

dovrebbero essere contrellati almena ogri 5-7 gicmi dope I'inizio del
trattarnento & almeno settimanalmente in seguito, al fine di controflare se |
‘esca & acceltata, i contenitori sono integri e per rimuovere | corpi dei
roditori. Riempire il conteni quande r io.

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

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

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

Vedere .
"Istruzigni generali per l'uso (non professionistl)”,

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

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

4.6.5. Dove specifico per ['uso, le condizieni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizieni di toccaggio.

Vedere
“Istruzioni generali per l'use {non professionisti)”.

5. Indicazioni generali per 'uso

5.1. Istruzioni d'uso
Professionisti

- Pdma

dell'uso leggere e seguire le istruzioni sul prodotto cosi come le informazioni
in accompagnamento al prodotto o fornite presso il punto vendita

-+ Prima

del posizicnamento delle esche, procedere ad un sopralluogo dell'area infestata
e ad una valutazicne in loco 2l fine identificare |2 specie di coditor, i

luoghi dellattivita e determinare la probabile causa e rentita
dellinfestazione.

- Rimuovere le fonti di cibo facilmente raggiungiblli

da parte dei roditori (ad esempio granaglie fuoriuscite o scarti di cibo).
Incltre, non ripulire l'area infasiala appena prima del frattamento, dato che
cid disturba solamente {a popolazicne dei roditen & rende pil difficite
laccettazione dell'esca.

- il prodotic deva assere unicamente usato

alfinternc det sistema di gestione integrata delle infestazieni (IPM), che
inciude, fra ('altro, anche misure dligiene e, dove possibile, metodi fisici di
controlio. .

- Considerare misure preventive Gi controlle {(ad esempio:

chiusura dei buchi, imozicne, per quanic possibile, di iutte le fonti di cibo e
acqua) in modo da verficare la guaniita di predotto consurmata € ridurre la
possibilita di re-infestazione.

- | cantenitori con I'esca devono essere

posizionati nelle immediate vicinanza di luoghi in cui attivitd dei coditori &
stata verificata in precedenza (ad esempic camminamenti, nidi, recinti d'entrata
di bestiame, aperiure, tang, ecc.).

- Ove possibile, fissare | conlenitori

per esca al suolo 0 ad altre strutture.
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- | contenitori per esche deveno

essere chiaramente elichetiati segnalande che contengono rodenticidi e che non
devono essere imossi o aperti (si veda sezione 5.3 relativa alle infermazioni
da riportare in etichetia).

- Quando il prodotto & utilizzato in aree

pubblichg, le zone trattate devono essere segnalate durante il periado di
trattamento. Accanto alle esche, deve essere reso disponibile un avviso
indicanta il rischio di avvelenamento pnmario & secondario da anticoagulante &
la misure di primo soccorso da seguire in caso di avvelenamento.

~ L'esca

deve essere fissata in modo da non essere trascinata fuori dal contenitore per
asche,

- Posizionare il prodotic fuori dalla perlata di bambind, uccelli,

animali domestici, animali da fattoriz e altri animali non bersaglio.

Posizionare il procdotio lontano da cibi, bevande e alimenti per animali, nonché
da utensili o superfici che possono entrare in contatio con i prodotta.

Durante la fase di manipolazione del prodotio, indossare guanti di protezione
resisienti alle sostanze chimiche

- Nen mangiare, né bere, né fumare

durante [uso del prodotto. Lavare le mani e la pelle girettamente esposta dopo
futilizzo del prodotto.

- Se il consume dell'esca & basso rispette alla

dimensione evidente dellinfestazione, valutare il riposizionamento dei punti
esca in alirf lvoghi e la possibilita di cambiare tipo formulaziene d'esca.

- Se, trascorse un periodo di frattamento di 35 giomi, le esche vengona
ancora consumate & non si asserva una sola atlivita dei roditori, & necessario
determinarme l1a causa pil probabile, Qualora altri elementi siane gia stati
esclusi, & probabile che vi siana rodilori resistenti: considerare, quindi, ove
disponibile, fuso di un rodenticida non anticoagulante o di un redenticida
anticoagul pid efft . Consi . ino'tra, 'uso di trappole quale
misura alterativa ci controlto.

- Al termine del periedo di trattamentc

rimucvere le esche rimasie oi contenitari con le esche.

Utilizzatori
non professionisti

- Prima dell'uso leggere e seguire Je istruzion]
sul predofio cosi come Je informazioni in accompagnamento 2l predotto o fomite
pressc il punto vendita.

- C er ismi di controlle non-chi
{ad esempio trappole) prima di utilizzare prodetti rodenticidi,
- Rimuovere

le fonti di cibo facilmente raggiungibili da parte dei roditori {ad esempio
granaglie fuoriuscite o scarti di cibe). Inoftre, non ripulire farea infestala

appena prima del trattamento, dato che id disturba solamente 1a popolazions di
roditori e rende pid difficile ottenere I'accettazione dell'esca.

-1

contenilori ¢on I'esca devono essere posizionati nells immediate vicinanze di
uoghi in cui Fattivita dei roditori & stata verificata in precedenza {ad

-esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrala di bestiame, aperture, tane,

ecc)

- Ove possibile, issare i contenitori per esca al suolo 0 ad
altre strutture.

- Posizionare il prodotto fuori dalla periata di bambini,
uccelli, animali domestici, animali da fatioria e zliri animali non bersaglio.

« Posizionare il prodotto lontano da cibi, bevande e alimenti per animafi,
nonché da utensili o superict che posseno entrare in contatto con il

prodotto.

- Non parre i contenitori per esche accanto a sisterni di

drenaggio delle acque poiché Fesca potrebbe entrara in contalto con l'acqua.
- Non mangpare, né bere, né fumare durante l'usc del prodotto. Lavare le mani
e la pelle direttamente esposia dopo I'ulilizzo del prodotto.

- Alla fine

del periodo di trattamento rimuovere le esche rimaste o i contenitori contenenti
le esche.

5.2. Misure di mitigazione del rischio
Professionist:

- Ove possibile, prima de! trattamento, informare i

passibili astanti della campagna di derattizzazione in corso.

- Per

ridurre if rischio di avvelenamenio secondario, ricercare e rimuovere intervalk
frequenti i roditori morli durante il trattamente (ad esempto due volte la
seltimana).

- Il prodotto non deve essere usate per oitre 35 giomi senza

una valutazione dello siata di infestazione e dell'efficacia dei trattamento

- Non utilizzare le esche contenenti soslanze attive anticoagulanti come esche
permanenti per scopi preventivi o di monitoraggio delle atlivita dei

roditori.

- Le infermazioni del prodotto {ad esempio etichetia efo

feglietto illustrative) deveno chiaramente indicare che:

il prodotto non

deve essere fornito al pubbiico (ad esempio “solo per professionisti’)

il

prodotio deve essere usato in appropriali contenitori per esche a prova di
manomissione (ad esempio: “usare solo in apprepriali contenitori per esche a
prova di manomissiona”)

gli utilizzateri devono adeguatamente etichettare i .

contenitori per esche con le informazioni presenti rella sezione 5.3 dell’ SPC
{ad esempio: “etichetiare i conteniteri per esche conformemente alie
raccomandazioni de! prodotto™).

- L'utilizzo di questo prodotio dovrebbe

eliminare i reditori entro 35 giomi. La informazioni refative al prodotic {ad
esempio etichetia e / o fogli iflustrativi) devono suggerire che in caso di
sospetta inefficacia al termine del trattamento (ad esempic si ossenva ancora
attivila di redilori), I'vtilizzatore dovrebbe chiedere suggerimenti al

fomitore di prodotto o chiamare un Servizic di disinfestazione.

- Fra
'applicaziona e la successiva, non lavare con acqua i contenitori per esche.

- Smatlire i roditori morti secondo la normativa vigente,
Utilizzatori non professicnisti
- Considerare misure preventive di

controtlo al fina di favorire I'assunzione del prodotto e ridurre la probabilita
di re-infestazione (ad esempio ostruire possibile aperlure, imuovere potenziali

file:///C:/Users/Perrone/ AppData/Local/Temp/spc. MEGALON 27 BLOCK_IT it 2... 16/12/2021



Page 10 of 11

fonti di cibo e beveraggio quanto pil possibile).

- Non ulilizzara i

rodenticidr anticoagulanti come esche permanenti (ad esempio per prevenire
eventuali infestazioni o per monitorare attivita dei roditori).

-Le

informazioni sul prodotto {ad esernpio etichetta efo foglietto illustrativo)
devono chiaramenie indicare che:

il prodetto deve essere utilizzato in

adeguali contenitore per esche a prova di mangrmissione (ad esempio” usare solo
in contenitori per esche a prova di manomissione™.

gli utilizzatori

devone adeguatamente etichettara i contenitori per esche con le infermazioni
presentf nella sezicne 5.3 dell' SPC (ad esempio: "etichettare i conlenitori per
esche conformemente alle raccemandazioni del predotto”).

- L'utilizzo di

queste predotto dovrebbe eliminare i roditeri entre 35 Le informazioni relative
al prodotta (ad esempio elichetia e / o fogli illustrativi) devono chiaraments
suggerire che in ¢asc di sospetta inefficacia al fermine del irattamento (ad
esempio si osserva ancora attivitd di roditen), futilizzatore dovrebbe

chiedere suggerdmenti al formitore di prodotte o chiamare un Servizio di
disinfestazione

- Verificare 1a presenza di roditori morti e imuoverdi

durante il trattamento, almeno con la stessa frequenza di visita dei contenitord
per esche.

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

Questo prodotio conliene una sostanza

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

- Antidoto:
Vitamina K1 somministrabile salo da personala medico 7 veterinano.

In
taso di:

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

- Esposiziane oculare, risciacquare gli occhi con acqua o con
lLigquido per lavaggic oculare, tenere le palpabre aperte per aimeno 10
minutl.

- Esposizione orale, sciacquare la bocca con acqua. Non

semministrare nutla per bocca ad una persena priva di sensi. Non provocare il
vomilo, In caso dingestione, contattare immediatamenta un medico & mastrargh
Hl contenitore o l'etichetta del prodotto. Centatiare un medice veterinario in

case d'ingestione da parte di un animale domestico,

- | contenitori

d'esche devono essere etichettati con le seguenti informazioni "non spostare o
aprire”, "contiene un rodenticida®; "nome del prodotto o numero di
autorizzazione®; "sostanza () attiva (€)" & "In casc dincidente, consuttare un
Centro Antiveleni ol 118.

- Pericolase per la fauna selvatica

Utilizzateri non professionisti

Queste prodotto

contiene una sostanza anlicoagulante, Se ingerito, i sintermi, che possono essere
ritardati, possono includere sanguinamento dal naso o dalle gengive. In casi
gravi, possono manifestarsi ematorni e presenza &i sangue nelle fed ed

urine,

- Antidote: Vitarmina K1 somministrabile solo da personale medico {
veterinario.

incaso di

- Esposizione culanea, lavare la pella
con acqua e poi con acqua e sagone.

- Esposizione oculare, risciacquare
gli occhi con acqua o con liquide per lavaggio oculara, tenere le palpebre
aperte per almeno 10 minuti.

- Esposizione orale, sciacquare (a bocca con

acgua, Non semministrare nulla per bocea ad una parsona priva di sensi. Nen
provecare il vomito. In case dingestions, contattare immediatamente un medico e
mostrargli il centenilore o I'etichetia de! prodotte. Centatiare un medico
veteringrio in caso dingestione da parte di tn animale domestico,

-1

contenitori desche devono essere etichetlati con le seguenti informazioni "nen
spostare o aprire”; "conliene un rodenticida®; “nome del prodotia o numero di

autorizzazione®; “sostanza (2] attiva (e)" & "in caso dincidente, censuttare un
Ceniro Antiveleni o il 118"

- Pericoloso per la fauna selvatica.

5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotte e del suo imballaggio
Professionisti
- Alla

fine del irattamenio, smaltire I'esca non consumata e la confeziene secondo la
nomativa vigente.

Utitizzator non
professionisti

- Alla fine cel trattamento, smaltire 'esca non censumata

& la confezione secondo la normativa vigente. Si consiglia Fuso dei
guanti.
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5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccaggio
. Professionisti

Conservare in un Juogo asciutto, lresco ¢ ben ventilato, Non consenvare a
temperature superioni a 35 © C. Conservare i contenitore chiuse e al riparo
dalla luce direita def scle.

- Censervare in un luogo inaccessibile per

bambini, uceeli, animali Jomestici e da fattoria .

- Pericdo di validitd:

2 anni.

Utilizzatori non professionisti

Conservare in un luoge asciutto, fresco e ben ventilato. Non censervare a
temperature superion a 35 ° C. Conservare il contenilore chiuse e al riparg
dalla luce diretta del sole.

- Conservare in un fuogo inaccessibile per

bambini, uccelii, animali demestici e da fattoria |

- Periodo di validita:

2 anni.

6. Altre informazioni

- A causa della lorc modalita d'azione
ritardata, i rodenticidi anties lanti possono ri
dope I'assunzione dellesca per essere efficaci.
- | roditeri possono

essere portator di malattie. Non toccare i rodilor morti con le mani nude: per

il loro smattimento, utilizzare guanti o strumenti quali pinze.

- Questo

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

dai 4 ai 10 giomi
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Allegato I SPC

Allegato IT - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

¢ L’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto delle
disposizioni di cwi all’articolo 69 del 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. I1/2021/00733/AUT”

o Per ogmi categoria di utilizzatore autorizzata (Professionisti/ Professiomisti formati/ Ulilizzatori non
professionisti) deve essere predisposta una etichetta distinta.

e L’ectichetta dovrd contenere I'indicazione dell’officina di produzione ¢ site produttivo del formulato
autorizzato.

e Nell’etichetta I’esatta 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 I’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischiow, «non tassico», «innocuon,
«naturale», «rispettoso dell’ambiente», «wispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'utilizzatore € non devono riportare dizioni
riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il prodotto comporta
per l'uvomo o 'ambiente.

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



