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delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.
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DIREZIONE GENERALE DET DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1T/2016/00340/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO I’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’'adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 20137;
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato e all*uso del 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 e del
Consiglio;
VISTO il decreto di prima autorizzazione del prodotto biocida di cui al dispositivo del presente decreto,
rilasciato in data 06 aprile 2016;
VISTA I’istanza NA-MAC con case number BC-GX026458-09 presentata sul Registro Europeo R4BP3;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
VISTO il parere dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisito con prot. 0064453 del 13 ottobre 2020;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

DECRETA:
La modifica dell’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE NEO-ACTIPASTA-BROM
PRINCIPIO ATTIVO: BROMADIOLONE
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Activa s.r.l.
RESPONSABILE DELL’ TMMISSIONE SUL Via Feltre 32
MERCATO 20132 Milano
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE I1T/2016/00340/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 22 aprile 2025
ASSET NUMBER 1T-0013880-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societd Activa s.r.l. & tenuta a produrre il prodotto sopra indicato
come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — Sommario delle Caratteristiche del
Prodotto) e nell’allegato 11 (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).
Avverso il presente atto & ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale competente
entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di centoventi
giorni,
[I presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via amministrativa alla ditta
interessata e ’altro ¢ conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li

T B
28 017.2020 IL DIRETTQRE'GENERALE
Dott, Achitie Iachiiti
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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 mercate  Denominazione commerciale
lalia NEQ-ACTIPASTA BROM

1.2. Titolare dell’autorizzazione

Numero di autorizzazione

Nor definito

Data di rilascic dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definita
Nome e indirizze del titolare Nome Non definito
dell'autorizzazione Indirizze Non gefinito

1.3. Fahbricante/i del prodotto

Nome del produttore ACTIVA S.rl.
Indirizzo del fabbricante viaFeltre 32 20132 Milanc  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi I N.D.L.A Industrie Chimiche S.p a. - Nona Strada 57 35020 Padova Italia

Vebi Islituto Biachimice § rl - Via Desman 43 35010 Borgericco (PD)  Italia

1.4, Fabbricantefi delli principiofi attivo/i

numert BAS: 12

Nome del produttore Activa S.rt
indirizzo del fabhricante Via Feitre 32 20132 Milanc  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi Dr. Tezza s.rl. - Via Tre Ponti 22 37059  S.Maria 4i Zevio (VR) ltalia .

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

numers Numero Numero Nome comune Nomenclatura [UPAC Funzione Contenutoe

BAS CE CAS Bromadiolone 3—[3-(4'-Bromn[‘-41'—biphenyl]-4—yl)-}hydroxy-1-phenprmpyIH-hyﬂraxy-ZH—ﬂ- Principic (%)

12 249-205-9 28772-56-7 benzopyran-2-onge atiivo 0.0027

- 223-095-2 3734-33-6 Denatonia benzyk-[z—(2,6-dimelhylamiino)-2—oxoeihyl]—diethylazanmrn: benzoale Amaricante g.001
henzoato

- 215-137-3 1305-62-0 Calcium hydroxide  calGum; dihydroxide Stabilizzanie 0.375

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per ['uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

indicazioni di pericolo Pué pravocare danni agli organi (Sang ) in caso di esposizione
prolungata o ripetuta .

Consighi di prudenza Tenere fucr dalla portata dei
bambini.

IN

CASO di esposizione o di possibile esposizione:Consultare un

medico.

Smaltire 1l

prodotta in Aspetto delle normative: nazionaii ed

internazional;.

Smaltire il recigients in rspette dells normative nazionale ed

internazionali.
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4. Usoli autorizzatofi

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

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Pescrizione esatta dell'uso Non
auterizzate (se pertinente) applicabile peri rodenticidi ¥
Campo di applicazione In
ambiente chiuso
All'interno di
edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientificc  Nome Fase di sviluppo
Mus musculus Tope -

domestico
Metodi di applicazione

Metodo esche
pronte allusc
Descrizione
Esca pronta per l'uso per impiego in
contenitori per esche a prova di manomissione.
Tasso: 50 g di esca per contenitore. Se fossero

necessari pil contanitor! per escha, posizionarti ad una dislanza minima di 5
metri 'une dall'altro.

Diluizione: -%

Tempistica: i .
Dimensioni e materiale Sacco / sacchetlo
dell'imballaggio etichetiatc o stampsto in PE / Alluminio / Poliesiers (termosaldatc): da 1,5 kg

fino a 25 kg {contenente esche in pasta rodenticida da 10-20 g in bustine da
1e) L'imballaggic € fimitato a sacchetti confezionali separatamente in PE /
Alluminic: / Poliestere conlenenti al massimo 10 kg di prodotio per singclo
sacchetto confezionato,

Sacco / sacchetio in PE / Alluminie

/ Poliestere {lermosaldato) in secchiello in HDPE etichettato o stampato
{sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche in pasia rodenticida da
10-20 g in busline da té)

L'imballaggio & limitato a sacchetti

confezionab separatamente in PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo
10 kg di pradotto per singolo sacchetto confezionato.

Sacco/

sacchetto in PE / Alluminic / Pcliestere {termosaldato} in bustina di cartone
stampalo o in carlone stampato’ da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche in
pasta rodenticida da 10-20 g in busline da té). L'imballaggic & limitato a
sacchetti confezionati separatamente in PE / Alluminic / Poliestere contenenti
al massimo 10 kg di prodotio per singolo sacchetlo confezionate,

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

| contenitori con le esche dovrebbero

essere controllat almeno ogni 2-3 giorni alfinizio del trattamento e almenc
settimanalmente in seguito, al fing di controllare se | 'esca & accetiata, i

conteniton sono integn e per Amuovere i corpi dei roditeri. Riempire
nuovamente i contenitere quande necessario.

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

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

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 emergenz
In caso di posizionamento di punti esca

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

contatto con l'acqua.

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

Vedere ’ .
"Istruzioni generali per Fuso {professionisti)"

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

Vedere “[struzioni generali per l'uso
(professionisti)".

4.2. Ratti - professionisti - all'interno di edifici
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Tipofi di prodotte Tipo
di prodotto 14 - Rodenticidi i
Descrizione esatta dell'uso Non applicabila per i rodenticidi
autorizzato {se pertinente)
Campo di applicazione In ambiente
chiuso
Allinterna di
edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Raltus norvegicus ~ Ratto -
gngio

Metodi di applicazionge

Metodo esche
pronte alfuse
Descrizione .
Esca pronla per l'uso per impiego in
contenitori per esche a prova di manomissione.
Tasso: 100 g di esca per contenitore. Se fossero

necessari piil contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima di 5
meiri {'uno dall'altra.

Diluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni ¢ materiale Sacco / sacchetto etichettalo o stampato
dell'imballaggic in PE f Alluminio / Poliestere {termosaldato): da 1.5 kg fino a 25kg

(conlenenle esche in pasta rodenticida da 10-20 g in bustine da té).
L'imballaggic & imitato a sacchetti confezionati separataments in PE /
Allurninio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodelio per singolo
sacchetto confezionato.

Saceo ! sacchette in PE / Alluminio /

Poleslere (termosaldato) in secchieflo in HDPE efichettalo o stampato
{sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche in pasia rodenticida da
10-20 g in busting da t€).

L'imballaggio & limitato a

sacchetti confezionat separatamente in PE / Alluminio / Poliestere cantenenti
al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchette confezionate.

Sacco ! sacchetio in PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato) in

bustina di carione slampato o in cartone slampato: da 1,5%g finoa 25kg
(contenente esche in pasta rodenticida da 10-20 g in bustine da

t&) Limbaliaggio & limitalo a sacchetti contezionali separatamente in PE /
Alluminio / Paliestere contenenti al massimo 10 kg di predotto per singole
sacchelte confezionato.

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

1

contenitori con le esche dovrebbere essere controllab almena ogni 5-7 qiomni
allinizio de! frattamente e almeno setimanaimenta in seguito, al fine di
controllare s | ‘esca & accetiata, | conteniton sonc integri e per nMucvere i
corm dei roditori. Riempire nuovaments il contenitore quando

necessario.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per fuso

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

4.2.3.J3_ove,specificp_p_er,i',uso,j_det‘lagli,dei.pnobabiIieffetthegativi,.direui_o_indiretti,e_le,isuuzioni,pem‘nlervanli.di.pronlo;soccorsu e le-misure-di emergen .—

e —— . ———— WE.:

In
case di posizionamento di contenitori cen 'esca in prossimita di sistemi di
drenaggio delle acque, prevenire che Fesca entii in contatic cen l'acqua

4.2.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per fo smaltimento insicurezza del prodotto e del relativo imballaggio-

Vadere
" struziom generali per l'uso (professienistiy'.

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

Vedera "|struzioni generali per I'uso
{professionisti)”.

4.3. Topi domestici e/o ratti — professionisti — all'esterno, intorno agli edifici

Tipoli di prodotto Tipo di prodetto 14 -
Rodenticids

Descrizione esatta dell'uso Non

autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi

Campeo di applicazione All'aperto
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Alresternc, . L
intomno agli edifici i
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifice  Nome Fase di sviluppo
Mus musculus Tope -
domeslico
Rattus norvegicus  Ratio
grigio

Metodi di applicazione

Metodo esche
pronte al'uso '

Descrizione
Esca pronta per I'uso per impiego in
conteniteri per esche a prova di manomissione.

Tasso: - Per Ratto grigic 100 g di esca per
contenitore. - Per topo domestica 60 g di esca per contenitore Se fossero
necessan pill contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima di 5
metri 'uno dall'atro.

Diluizicne: %
Tempistica:
Dimeansioni & materiale Sacco f sacchetio etichettato o stampato
dell'imballaggio in PE { Alluminio / Poliestere (termosaldato): da 1.5 kg fine a 25 kg

{contenente esche in pasta rodanticida da 10-20 g in busline da té)
L'imt:allaggio € kmitato a sacchelti confezionati separataments in PE /
Alluminic / Poliestare contenanti al massimo 10 kg di prodotio per singolo
sacchetto confezionato.

Saceo / sacchetto in PE / Alluminio /

Poliestere (termosaldate) in secchiello in HDPE etichetiato o stampato
{sigillato): da 1,5 kg finc a 25 kg (contenents esche in pasta redenticida da
10-20 g in bustine da té).

L'imballaggic & iimitato a

saccheth confezionati separatamante in PE / Alluminio / Polieslere contenenti
al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchefto confezicnato.

Sacco / sacchetio in PE 7 Alluminio / Poliestere {termosaldato) in

bustina di carlone stampata o in cartons stampate: da 1,5 kg fino a 25 kg

{cantenente esche in pasta rodenticida da 10-20 g in busline da

18). L'imbaltaggio & limitato a sacchetti confezionat separatamente in PE /
Alluminic / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo
sacchetio confezionate.

4.3.1. Istruzioni d'vso specifiche per 'uso

Proteggere I'esca dalle condizioni atmosferiche (ad es. pioggla, neve, ecc).
Posizionarae i contanitori con Pesca in zone non seggette ad

allagamenti,

- | contenitor con le escha dovrebbero essere conlrellati

per i topi almeno ogni 2-3 giomi, per i ratt sole da 5 a 7 giomi dopo

l'inizio del trattamento e almeno sethmanalmente in seguilo, al fine di
coniroliare se | "esca & accettatz, i contenitori sono integri e per rimuavere i
corp dei rediton. Riempire nuovamente il contenitore quando necessario,

- Sostituire le esche nei contenitori se danneggiate dall'acqua o
<contarminate dalla sporcizia

4.3.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Non applicare queste prodotic direttamente nelie tane.

4.3.3. Dove specifico per Tuso, 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 posizionamento del contenitori con I'esca in prossimita di acque

superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canall d'acqua, dighe, canali di

irigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi che I'esca non

entri in contatto con 'acqua,

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

Vedere "Istruzioni generali per I'uso
{profassionish)”.

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

Vedere
“Istruzioni generali per 'uso {professionisti)”,

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

Tipofi di predotio Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
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¥

Descrizione esatta dell'uso Naon

autorizzato (s¢ pertinente} applicabile per i rodenticidi

Campo di applicazione In ambients
chiuso
Alinterno di

edifici

Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore non
professionale

Organismi bersaglio Nome scientifice  Nome comune  Fase di sviluppo »
Mus musculus Tope - .

domestico
Metodi di applicazione

Metodo esche
pronte all'uso
Pescrizione .
Esca pronta per l'uso per impiegoe in
conteniteri per esche a prova di manomissione.
Tasso: 60 g di esca per conlenitore. Se fossero

necessari pill contenitori per esche, posizionarll ad una distanza minima di 5
metri l'uno dall'altro.

Diluizione: -%
Tempistica:
Bimensioni e materiale Busta / sacchetto elichetiate o stampato
dell'imballaggio in PE { Alluminic / Poliestere {termasaldato). da 10 g fno a 50 g (contensnie

esche in pasta rodenticida da 10-20 g in bustine da té}

Borsa / sacchetto in PE / Alluminio / Poliestere (iermosaldato } in
secchic in HDPE etichettato o stampato (sigillato): da 10 g finoa 50 g
{contenente esche in pasta rodenticida da 10-20 g in bustine da té}.

Borsa ! sacchetit in PE / Alluminic / Polestere {fermosaldalo) in

bustina o cartone eticheltata o stampata o in cartoncino etichettato o

stampato: da 10 g fine a 50 p {contenente esche in pasta rodenticida da 10-20 @
in bustine da ta).

4.4.1. Istruzieni d'uso specifiche per I'uso

|

conleniton con le esche dovrebbero gssere contrallati almeno ogni 2-3 giomi
alinizio del frattamento e almena settimanalmente in seguito, al fing di

cortrellare se | esca @ aceettata, | conleniton $6no integri e per rimuovere i
corpi dei roditari. Riempire nuovamente |l contenitare quande necessario.

4.4.2. Misure di mitigazione de! rischio specifiche per 'uso

Vedere
"gtruzioni general per l'uso (non professionisti}”.

4.4.3. Dove specifico per luso, | dettagli del probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

Vedere
"|struzioni generali per fuso (non professionisti)”.

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

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

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

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

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

Tipodi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticici

Descrizione esatta dell'uso Non

autorizzato {se pertinente} applicabile per i rodenticidi

Campo di applicazione In ambiente
chiuso
All'interno di

edifici

Categoria/e di utilizzatori Lilizzatore non
professionale

Organismi bersaglio Nome scientifice  Nome comune  Fase di sviluppo
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Rattus norvegicus  Ratlo -
grigio
Metodi di applicazione

Metodo esche
pronte ali'uso
Descrizione
Esca pronta per 'uso per impiego in
conteniton per escha a prova di manomisaione.
Tasso! 100 g di esca per contenilore. Se fossero

necessari pilt contenitori per esche, posizionari ad una distanza minima di 5
metri 'uno dall'aitro.

Diluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni & materiale Busta / sacchetto etichettato o stampato
deltimballaggio in PE { Alluminio / Paliestere (termosaldato): da 50 g fino & 150 g (contenente

esche in pasia redenticida da 10-20 g in bustire da té).

Borsa / sacchetto in PE 7 Allurninio / Poliestere {termosaldate) in
secchio in HDPE etichettato o stampalo {sigillato) da 50 ¢ fino a 150 g
(contenente esche in pasta rodenticida da 10-20 g in bustine da té).

Borsa / sacchetto in PE / Afluminio / Poliestere {lermosaldato} in

bustina di cartone eticheitata o slampata o in carloncino stichettato o

stampato: da 50 g fine a 150 g {contenente esche in pasta rodenticida da 10-20 g
in bustine da 1&).

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

!

cortenilorn con le esche dovrebbere essere controllati almeno ogni 5-7 giomi
all'inizio del trattamenie & almeno settimanalmente in seguito, a! fine di

controllare se | 'esca & accettata, i conteniteri sono integri @ per rimuovere
corpi dei roditori, Riempire nuovamente il contenitore quando necessaric.

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

Vedere
“Istruzicni generali par Fuso {non professionist)".

4.5.3. 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

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

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

‘Vedere “Istruziort generali per luso
{non professionist)”,

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

Vedere
“Istruziont generali per 'use {non professionist)”,

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

Tipoh di prodotto Tipe di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descriziene esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione All'aperte
. Alf'estemno,
intorne agli edifici .
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
non
professionale
QOrganismi bersaglic Neme scientifice  Nomeg comuné  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratto -
angio

Metedi di applicazione

Metodo ' esche

pronte ali'usa

Descriziane
Esca pranta per |'uso per impiego in
contenilori per esche a prova di manomissione.

'
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Tasso: 100 g di esca per contenitore. Se fossero
necessari pill contenltori per esche, posizionarli ad una distanza minima di 5
meitri ['ung dall'altro.

Diluizione: %%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Busta / sacchetto etichettato o stampato
dell'imballaggio in PE / Alluminio / Poliestere {termosaldato): da 50 g fino a 150 g {contenente

esche in pasta rodenticida da 10-20 gin bustine da ).

Borsa / sacchetto in PE / Alluminio / Poliestere (termosaldate) in
secchio in HDPE etichetialo o stampato {sigillato) daSGgfnoa 150 g
(conlenente escha in pasta rodenticida ¢a 10-20 g i bustine da té),

Borsa / sacchette in PE / Alluminio / Poliestere (termosaldata) in

pustina di cartone stichettata ¢ stampata o in cartongino etichettato o

stampato: da 50 g fino a 150 g (contenente esche in pasta rodenticida da 10-20 g
in bustine da 1&)

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per Fuso

Posizionare | conteniteri con I'esca in zone non soggetie ad
allagamenti

- Seslituire le esche nei conteniteri se danneggiate

dall'acqua o conlaminate dalla sporcizia

- | conteniten con le esche

dovrebbero essera contrellati almeno ogni 5-7 giomi dopo Fnizio del
\rattamento e almeno setlimanalmente in seguito, al fine di controllare se |
'esca & acceltata, | contenitori sono integri € per rimucvers icorpi dei
roditori. Riempire il contenitore quando necessario.

4.6.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Vedere "Istruzioni generali per f'uso
{non professionist)".

4.6.3. 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

Vedere
*|struzioni general per 'use (non professionisti)®.

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

Vedere "Istruzioni generali per ['uso
{nan professionisti)”

4.6.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione de! prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedere
“|struzioni generali per 'uso (non professicnisti)”.
5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Professionisti

- Prima

dell'usa leggere e seguire le istruzioni sul prodotto cosi come le informazioni
in.accompagnamento al-prod fornite-p o4l:punto-vendita

- Prima

del posizionamento delle esche, procedere ad un sopralluogo deltarea infestata
e ad una valutazione in loco al fine d'identificare la specie di roditori, |
luoghi d'attivita e determinare la probabile causa & Tentita dellinfestazione.

_ Rimuevere e fonti di cibo facilmente raggiungibili da parte dei

roditori (ad esempio granaglie fuariuscite o scarti di cibo), Incltre, non
riputire Parea infesiata appena prima del trattamento, dato che cio disturba
solaments la popalazione dei roditori e rende piu difficile 'accettazione
deil'esca.

- | prodotto deve essere unicamente usato al'interno del

sistema di gestione inlegrata delle infestazioni {IPM), che include, fra
I'altre, anche misure d'igiene e, dove possibile, metedi fisici di contrelio.

. Considerare misure preventive di contrallo (ad esempio: chiusura dei

buchi, rimozione, per quanto pessibile, di tutte fe fonti di cibo e acqua) in
modo da verificare la quantita di prodotio consumata e ridurre la possibilita di
re-infestazione

- 1 contenitori con fesca devono essere posizionati

nelle immediate vicinanze di luogh in cul I'attivita dei rodiion & stata

verificata in precedenza (ad esempic camminameanti, nidi, recinti d'entrata di
bestiame, aperture, tane, ecc ).

- Ove possibile, fissare i conlenitor

per esca al suolo o ad altre strutiure.

- | contenitori per esche devono

essere chiararmenie elichetiati segnalande che contengeno rodenticidi & che non
devono essere Aimossi o aperti (si veda sezione 5.3 relativa alle informazioni
da riportare in etichetia).

- Quande il prodotto é utilizzato in aree

pubbliche, le zone trattale devona essere segnalate durante il periodo di
traftamente. Accanto alle esche, deve essere raso disponibile un avviso
indicante il rischio di avvelenamento primario e secondario da anticoagulante e
le misure di primo soccorse da seguire in caso dr avvelenamento.
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- L'esca -
deve assere fissata in modo da non essere trascinata fuori dal centenitore per
esche.

- Posizionare il prodotto fuori dalla portata di bambini, uceelli,

animali domestici, animali da fattoria e altri animah nen bersaglio.

Posizionare it prodotto jontanao da cibi, bevande e alimenti per animali, nenché
da utensili o superfici che pessono entrare in contatto con 1l prodotio.

Durante la fase di manipolazione del prodotte, indassare guanti di protezione
resistenti alle sostanze chimiche

- Non mangiare, né bere, né fumare

durante I'uso del prodotio. Lavara le mani ¢ la pelle direttamente esposta dopo
I'ulilizzo del prodotio.

- Se il consumo dell'esca & basso rispetto alla

dimensione evidente dell'infestaziong, valutare il riposizionamento dei punti
esca in altn luoghi e ta possibilita di cambiare tipo formulazione d'esca.

- Se, trascorso un periodo di frattamenta di 35 giomy, le esche vengono
ancora consumate & non s1 0sserva una sola attivita dei rodilori, @ necessario
determinarne la causa pib probabile Qualora altri elementi siano gid stati
esclusi, & prababile che vi siano roditon resistenti: considerare, quindi, ove
disponibile, l'usa di un rodenticida non anticoagulante o di un rodenticida
anticoagulante pio efficace Considerare, inoftre, I'uso di frappole gquale
misura alternativa di controllo

- Al termine del periode di rattamento

rimuovere le esche rimasie o i conteniteri con |e esche.

Utilizzateri nen professionisti L]

- Prima dell'uso leggere e

sequire le istruzioni sul prodelto cosi come le informazioni in accompagnamenio
al prodotio o fornite presse il punto vendita,

- Considerare meccanismi di

controllo non-chimico {at esempio frappole) prima di utilizzare prodotti
redenticid.

- Rimuovere le fonti di cibo facimente raggiungibili da

parle del roditori {ad esempic granaglie fuonuscite o scarti ci cibo}, Incltre,
non ripulire I'area infestata appena prima del trattamento, dalo che cié
disturba solamenie la popolazione di reditori e rende piu difficile ottenere
Faccettazicne dell’'esca.

- | contenilori con 'esca devono essere

posizionati nelle immediate vicinanze di lucghi in cui I'attivita dei roditori &
stala verificata in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata
di bestiame, aperture, ane, acc)

- Ove possibile, fissare i contenitori

per esca &l suolo o ad altre strutture.

- Posizionare il prodetto fuori

dalla portata di bambini, uccelli, anmall domesiici, animali da fattoria &
altri 2animali non bersaglic.

- Posizionare il prodetio lontano da cibi,

bevande e alimenti per animali, nonché da utensili o superfici ¢che possono
entrare in contatte con il predotte.

- Nen porre i contenitori per esche

accanto a sistemi di drenaggio delle acque poiché Fesca potrebbe entrars in
cantattc con |'acqua.

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

prodotio. Lavare fe mani e la pelle direttamente esposta dopoe F'utilizzo del
prodofic.

- Alla fine del periodo di trattamento rimucvere |e esche rimasie

o1 contenitori contenenti le esche.

5.2. Misure di mitigazione del rischio
Professionisii

- Ove

possibile, prima de! trattamento, informare i possibili astanti della campagnra
d: derattizzazione in corse.

- Per ridurra il rischio di avvelenamento

secondano, ricercare & rimuovere intervalli frequenti i roditon morti durante
il trattamente (ad esempic due volte |2 settimana).

- Il prodotto non deve

essere usato per olire 35 giomni senza una valutarione dello stalo di
infestazione e dell'eficacia del trattamento

- Nan utllizzare le esche

contenenti sostanze atlive anticoagulanti come esche permanenti per scopi
preventivi ¢ di moniteraggio delle atlivita dei roditon.

-la

informazioni del prodotto (ad esempio elichetla €0 foglietto illustrativo)
devono chiaramente indicare che:

il predoito non deve essere formito al

pubblico (ad esempia “solo per professionisti’)

il prodoito deve essere

usato in appropriati contenitori per esche a prova di manemissione (ad esempic:
"usare solo in appropnats contenitori per esche a prova di manomisgione”)
gli ulifizzatori devone adeguatamente etichettare i contenitori per esche con
le informaziani presenti nella sezione 5.3 dell’ SPC (ad esempio. “etichettare |
contenitori per esche conformemente alle raccomandazioni del prodotto”).

L'dtilizza di questo prodotto dovrebbe eliminare i reditori entro 35 giorni. Le
informazioni relative at prodotio {ad esempic etichetta e / o fogl

fllustrativi) deveno suggerire che in caso di sospeila inefficacia al termine
del trattamento {ad esempio si osserva ancora atlivita di roditori),
l'utilizzatore dovrebbe chiedere suggerimenti al fornitora di prodotto o
chiamare un Servizio di disinfestazione.

- Fra I'spplicaziong & la

suceessiva, non lavare con acqua i contenitori per esche.
- Smaltire i

roditori morti secondo la normativa vigente.

Utilizzateri non

professionisti

- Considerare misure preventive di controllo al fine di

favorire 'assunzione def prodottc e ndurre la probabilila di re-infestazione
{ad esempio ostruire possibile aperture, rimuovers potenzizli fenti di cibo e
beveraggio quanto pid possibile).

- Non utilizzare i rodenticidi

anticoagulanti come esche permanenti (ad esempic per prevenire eventuali
infestazioni o per monitorare attivitd dei roditer).

- Le informazioni

sul prodotto (ad esempio etichetta efo foglietto illustrative) devono
chiaramente indicare che:

il prodotto deve essere utilizzato in adeguati
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contenitore par esche a prova di manomissicne (ad esempio” usare sola in
contenitori per esche a prova di manamissione”).

gli utilizzatori devono

adeguatamente etichellare i conleniton per esche con le informazioni present
nella sezione 5 3 dell' SPC (ad esempio: “elichettare | conteniton per esche
conformemente lle raccomandazioni del prodotic”).

- L'utiizzo di guesto

prodotto dovrebbe eliminare i roditer entre 35 Le informazioni relative al
prodotto {ad esempio etichetta e / ¢ fogli illustrativi} devono chiaramente
suggerire che in caso di sespetta nefficacia al termine del tratiamento {ad
esempio si osserva ancora atlvita di roditoriy, 'utilizzatore dovrebbe '
chiedere suggerimenti al fernitare di prodotto o chiamare un Servizic di
disinfestazione

- Verificare 1a presenza di roditori morti e rimucverfi

gurante il trattamento, almeno con la stessa frequenza di visita dei conteniteri
per esche.

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

Professionisti

Questo prodelto contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, i sintomi,

che possong essere ritardali, possono includere sanguinamento dal naso o dalle

gengive. In casi gravi, pesseno manifestarsi ematomi & presenza di sangue nelle .
fec ed urine

- Antidate: Vitamina K4 somministrabile solo da perscnale
medico { velerinario.

in caso di. .

- Esposizione cutanea, lavare la
pelle con acqua @ poi Con acqua @ sapoene

- Esposizione oculare,
risciacquare gli occhi con acqua o con liquido per lavaggio oculare, lenere le
palpebre aperte per almeno 10 minuti.

- Espaosizione orale, sciacquare la

bocca con acqua Non somministrare nulla per bocca ad una persona priva di

sensi. Non provocare il vomito. In £aso dingestione, contattare immediatamente

un medico e mestrargfi il contenitore o etichetta del prodotlo. Contattare un

medico veternaric in caso dingestione da parte di un animale

domestica. .

- | contenitori d'esche devono essere etichettati con le

- seguenti informazioni "non spesiare o aprire”, "contiene un rodenticida”; “nome
del prodotio o numero di autorizzaziong"; "sostanza (#) altiva (e} e "in caso
dncidente, consultare un Centro Antiveleni ol 118

- Pericoleso perla
fauna selvatica

Ulilizzatori non
professionisti

- Questo predotio contiene una sostanza anticoaguianie Se

ingerito, i sintomi, che possons essere ritardati, possona includera

sanguinamento dal naso ¢ daile gengive. In casi gravi, possono manifestarsi

ematorm e presenza di sangue nelle feci ed urine. !

- Antidolo’ Vitamina K1
somminisirabile solo da personale medico / veterinarnc.

In caso
di:

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

- Esposizione oculare, nsciacquare gli occhi can a¢qua o con
liguido per favaggio oculare, tenere Je palpebre aperie per aimene 10
minuti.

- Esposizione orale, sciacquare la bocca con acqua. Non

somministrare nulla per bocea ad una persona pnva di sensi. Non provocare il
vomite. 1n caso ¢ingestione, contattare immediatamente un medico e mosirargli
il contenitore o l'etichetta del prodotto Contattare un medico veternario in

caso d'ingestione da parte di un animale domestico.

~1Eanteniion

d'esche devono essere etichetiali con le seguenti infarmazioni "non spostare o
aprire", "contiene un rodenticida”; “nome del prodoite o numere di
autarizzazione”: "sostanza {e) attiva (e)" & "in caso dincidente, consultare un
Centro Antiveleni o i 118"

- Pencoloso perla fauna
selvatica _ _

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

Professionisti

Alla fine del trattamento, smaltire 'esca non consumata e la confezione secondo
la normativa vigente.,

Utilizzatori non
professionist

. Alla fine del irattamento, smaltire 'esca non consumata
& Ta confezione secondo la normativa wigente. Si consiglia l'usa det
guanti

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

Conservare in un luogo asciulto, fresco e ben ventilato, Non conservare a
temperature supenor a 35 ° C. Conservare il contenitare chfuso e al riparg
dalla luce diretta del sols.

- Censervare in un luogo inaccessibile per
bambini, ucceili, animali domestici e da fatteria.

- Data di scadenza: 2
anni

LHifizzatori non professicnisti

Conservare in un lusgo asciutio, fresco e ben ventilato. Non conservare a
temperature superiori a 35 ° C. Conservare it conlenitore chiuse e al dpara
dalla luce diretta det sole.

- Consarvare in un luogo inaccessibile per
bambini, uccelli, animali domestici e da fatioria.

- Data di scadenza; 2
anni

6. Altre infermazioni

- A causa della loro modalita d'azione

ritardata, | rodenticidi anticoagulanti pessona richiedere dai 4 ai 10 giorm
dopo l'assunzione del’esca per essere efficacy,

- I roditeri possone

essere portaton di malattie Non toccare i rodilon morti can le mani nuda: per
il lore smaltimento, utilizzare guanti o strumenti guali pinze.

- Questo

prodotio contiene un agente amaricante ed un colorante.
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Allegato 1 SPC

Allegato IT1 - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

e L’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto
delle disposizioni di cui all’articolo 69 del Regolamento (UE) n.528/2012 riportando le informazioni
di cui al sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato I.

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/2016/00340/AUT”

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

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

e 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.

‘e L’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 € non
devono riportare dizioni riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne
i rischi che il prodotto comporta per I'uomo o 'ambiente.

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



