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Trasmissione decreto di modifica autorizzazione

Si trasmette, in allegato, il D.D. di modifica del 11 LUs. 2013 relativo al prodotto
biocida indicato in oggetto n. IT/2016/00364/AUT.

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

sostanze, delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO |
1.5.i.d.2/2016/819 -
IT/2016/00364/AUT

IL DIRETTORE
VISTO Part. 15 della legge 6 agosto 2013, n. 97, recante: “Disposizioni per I'adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea” — Legge europea 2013;
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 e del
Consiglio;
VISTO il decreto di autorizzazione e successive modifiche del prodotto biocida di cui al dispositivo del
presente decreto, rilasciato in data 16/11/2016;
VISTA TPistanza di modifica tecnica minore, n.BC-LR052072-32. presentata sul Registro Europeo
R4BP3;
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 dell’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE FAST KING
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE MAYER BRAUN DEUTSCHLAND S.r.l.
RESPONSABILE DELL°’IMMISSIONE SUL Via Brigata Marche, 129
MERCATO 31030 Carbonera (Treviso) Italia
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2016/00364/AUT
NUMERO ASSET IT-0015231-0000
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31/12/2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa MAYER Braun Deutschland S.r.l. & tenuta a produrre il
prodotto sopra indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato ¥ (SPC — Sommario delle
Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato IT (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.

Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un escmp[ale € potificato in via amministrativa alla ditta
interessata e |"altro ¢ conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li 1 1 LUG g:

NBEY/RP
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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 commerciala
Italia FAST KING

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzaziene

Non definito

Data di rilascic defl'autorizzazione
Non definite

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito

Nome e indirizzo del titolare Nome Non definita
_ dell'autorizzazione Indirizzo Nen definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore MAYER BRAUN DEUTSCHLAND SRL
Indirizzo del fabbricante VIA BRIGATA MARCHE 129 31030 CARBONERA (TV)  Italia
Ubicazione dei siti produttivi VIA BRIGATA MARCHE 129 31030 CARBONERA (TV)  Italia

1.4. Fabbricanteli del/i principio/i attivo/i
numero BAS: 12

Nome del produtters ACTIVA/OR. TEZZA
Indirizzo del fabbricante Via Felire 32 20132  Milano  Halia
Ubicazione dei siti produttivi VIATRE PONTI22 37050 SANTA MARIA DI ZEVIO {VR)  Ialia

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

numero Numero Numere Nome Nemenclatura IUPAC Funzione Contenuto
BAS CE CAS comune 3-[3-{4'-Broma[1,1"-biphenyl]-4-yl}-3-hydroxy- 1-phenylpropyl]-4-hydroxy-2H-1- Pﬂnﬂplo (%)
12 249-205-3 28772-58-7 Bromadiolona benzopyran-2-cne atlivo 0.0027

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca {pronta per I'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericalo Pud provocare danni agli organi in caso di esposizione prolungata o ripetuta .
Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portata dei

bambini.
In caso di

consullazione di un medico, tenere a disposizicne il contenitore o l'elichetta
del prodotto.

Non

mangiare, né bere, né fumare durante

l'usa.

Nan

disperdere nelfambiente.

IN

CASO DI INGESTIONE:Coniatiare immediatamente un CENTRO
ANTIVELEN!.

IN CASC DI INGESTIONE Centattare immediatamenta un un
madico.

$Smaltire il prodotte in accerding

o nelional

regufation.

Smallire il recipiente in according to national

regulation.

file:///C:/Users/perrone/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlo... 08/07/2019



Page 3 of 9

4. Usoli autorizzatoli

4.1. Non professionale

Tipali di prodotto Tipo di prodotio 14 -

Rodenticidi
Descrizicne esatta dell'uso Il prodotto & un'esca pronta all'uso in grani a base di
autorizzato (se pertinente} bromadiclone.

1 predotto @ efficace contro Rattus rattus {ratto
marrone), Rattus norvegicus (topo del tetto, ratto di casa), Mus musculus (fopo

domestico;).

Campo di applicazione In amktiente B -
chiuso, All'aperto
Il prodotto &

destinate ad essere applicaio all'interno e intorno agli edifici & deve essers
collecalo affinterno di una apposita stazione per

esche.
Catsgariafe di utilizzatori Utilizzatare non
professionale
Organismi bersaglic Nome scientifico  Nome comune  Fase disviluppo
Mus musculus House Adulti
mouse
Rattus rattus Roof Adutti
rat
Ratius norvegicus  Brown Adulti
rat
Metedi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronia all'uso [in bustine per esche sfuse) da ulllizzare in stazioni per
esche antimanomissione.
Tasso: dosaggi. Topolino (Mus musculus) 50-60 g x 10 mg

Ratto marmone (Rattus norvegicus) 80- 150 g x 10 mg Ratto nero (Rattus rattus)
B0-150gx 10 mg

Diluiziona: N A%

Tempistica:
M. musculus (use interne) Le slazioni dell'esca devone essere
visitate almeno ogni 2 o 3 giomni alinizio del trattamento ¢ almeno
seitimanalmente dopo, per verificare se l'esca & accettala, le esche sono
intalte e per rimuovere i corpl dei roditori. Rigmpi l'esca quando
necessaro.

R. norvegicus - R. rattus {uso

intemo}: Posizionare le stazioni dell'esca in aree non soggette a inondazioni.
Sostituisci qualsiasi esca in una stazione esca in cui l'esca & stata
danneggiata dall'acqua o contaminata da sporcizia. Le stazioni dell'esca
dovrebbero essere visitate solo da 5 a 7 giorni dopo Vinizio del trattamento e
almeno settmanalmente dopo, al fine di verificare se lesca & accettala, e
s1azioni dell'asca sono intatle e per amuovere i corpi dei roditari, Riempi
lesca quando necessario.

R. norvegicus - R. rattus {intomao

agli edificy posizi @ le stazioni in aree noh soggette a
inondazieni ituisci qualsiasi esca in una i esca in cui l'esca é
stata danneggiata dal'acqua ¢ contaminata da sporcizia. Le stazioni dellesca
dovrebbero essere visitale soio da 5 a 7 giorni dopo linizic del trattamenio e
almena settimanalmente dope, al fine di verificars se l'esca & acceltata, le
stazioni dell'esca sono infatte & per nmuecvers i corpi dei rodilori. Riempi
l'esca quando necessario.

Dimensicni e materiale confezionit
dellimbaltaggio
a) busline
llate, pre-dosale, contanent ciascuna g 10-12,5-15-20 di esca per roditon,
fn confezioni del peso totale di 150 g

b) stazieni di sigilatura prante
alluso, da 20 ge 150 g (contenenti bustine sigillate e pre-dosate da 10 ga 50
a

Sacchetti pre-cosatl in cara, in imballaggi secondarn.

Borse in
PCC + PE (polipropilene + polietilene);

Lattine' acciaio
EN10202

Stazioni sigillate in plastica PP

4.1.1, Istruzieni d'uso specifiche per l'uso

M. muscuius {uso
interno}.
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Le stazioni del'esca devono essera visitale aimeno ogni2 o 3

giom all'inizio del trattamento e almeno settimanamente dopo, per verificare
s¢ l'asca & aceettata, e esche sono intatle @ per imuovere | corpi dei
rodilori Riempi I'esca quando necessario.

R. norvegicus - R,
rattus {uso interno):

Posizionare le stazion: del'esca in aree non

soggette a inondazioni. Sestituise qualsiasi esca in una stazione esca in cui
I'esca & stata danneggiata dall'acqua o contaminata da sporcizia. Le stazioni
deli'esca dovrebbero essers visitate solo da 5 a 7 giomi dopo l'inizio del
tratlamento e almeno settimanalmente dopa, al fine di verificare se l'esca &
accetlata, le stazioni dell'esca sono intatie e per imuovere | corpl dei
roditori. Riempi I'esca quando necessario

R norvegicus - R

rattus (intorme agii edifici); posizionare @ stazioni dellesca n aree non
soggetie a inondaziont. Sostituisc-qualsiasi esca in una-stazione &sca in cui L.
I'esca é stata danneggiata dalf'acqua c contaminala da sporcizia. Le stazioni - T T e -
dell'esca dovrebbero essere visitate sole da 5 a 7 giomi dope l'inizie del

trattamento e aimenc settimanalmente dapo, al fine di verificare se lesca &

accetlata, le stazioni del'esca sono intatle e per rimucvere | corpi dei

roditori. Riempi l'esca quande necessario

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

Vedi "Indicazioni generali per l'usa”.

4.1.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indirettl e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergerz

Vedi "Indicazioni generali per 'uso”.

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

Vedi "Indicazioni generali per

l'use".

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

Vedi
“Indicazioni generali per I'usa”.

4.2. Professionale

Tipofi di prodotto Tipo di predotto 14 -

Rodenticidi
Descrizione esatia dell'use Il prodotte & un'esca pronta all'use in grani a base di
autorizzato (se pertinente) bromadiclone.

Il pradotto & efficace centro Rattus rattus {ratlo
marrone), Raftus norvegicus {topo del tette, ratto di casa), Mus musculus (topo
domestico)

Campo di applicazione In ambiente

¢hiuso, All'aperio, Other

]
prodotte & destinato ad essere applicalo allinlemc e intorne a edifici,
discariche e deve essere coliocato allinterno di una apposita stazione per

esche.
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professionale addestrato, Utilizzatore
professionale
Qrganismi bersaglic Nome scientifico  Nome ¢omune  Fase di sviluppo
Mus musculus House Adulti
mouse
Rattus rattus Roof Adulti
rat
Rattus norvegicus  Brown Adult]
ral
Metodi di applicazione
Metodo applicazions esca
Descrizione
Applicazione
esca
Tasso: Dosaggio: Topolino (Mus muscuius) B0 g x

10 mq Ratto marrone (Ratlus norvegicus) 100-200 g x 10 mg Ratto nero {Rattus
rattus) 100-200 g x 10 mq

Diluizione: NA %

Tempistica;
M.
musculus {uso internc):
Le stazioni dell'esca devono essere visitate almeno
ogni 2 © 3 giomi all'inizio del trattamento e almeno setlimanaimente dopo, per
verificare se l'esca & acceftata, ie esche sono intatte e per imuovere i corpi
dei roditeri. Riempi lesca quando necessario. Rimuovere il prodotto rimanente
glla fine dei periodo di trattamanto.

R norvegicus - R. rattus {uso
interno):
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Le stazicni dell'esca dovrebbere essere visitate soloda 5a 7

giormi dope I'nizio del tralamento e almeno setimanalmente dopo, al fine di
verificare se l'esce & accettata, te stazioni dell'esca sono intatte e per
rimuovere | corpi dei roditor, Riermpi l'esca quande necessario. Rimuovere |
prodotto rimanente alla fine del pericdo di trattamente.

R.

norvegicus - R, rattus (attomo aghi edifici):

Proteggi l'esca dalle

condizioni atmosferiche (ad esempic pieggia, neve, ecc.). Posizionare le
stazioni dellesca in aree non soggette a inondazioni. Sostiluisc qualsiasi
esca in una stazione esca in cui 'esca & stata danneggiata dal'acqua o
contaminata da sporcizia. Le stazioni dell'esca dovrebbero essere visitate solo
da § a 7 giomi dopo l''nizie del trattamenic e almeno settimanalmente dopo, al
fine di verfficare se I'esca & accetiata, le stazioni del'esca sono intatte

per rimugvere i corpi dei roditeri. Riempi 'esca quando necassaric. Rimuovere
it prodotto rimanente alla fine del penodo di irattamente.

Dimensioni e materiate confezioni:
dell'imballaggio —— e a).buste sigillate. . —
pre-dosaie, contenenti ciascuna g 10-12,515-20 dr esca per roditon, in -

confezion da un peso (otale compreso tra 1.5 kg e 25 kg

b) sacchi, cartoni

2 secchi centenenti esche esent da roditore da 1,5 kg a 25 kg
<) lattine e

sacchetli contenenti esche esenti da roditore da 1,5kg 2 25 kg

Bustine pre-dosate n carta;
secchi: in PP (polipropilene),
cartoni;

borse in PCC + PE; carta;
lattine: accigio EN10202

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

M. musculus {usc interna): Le stazioni dell'esca deveno essere

visitate almeno ogni 2 o 3 giorni all'inizic del trattamentc & almzno
settimanalmente dope, per verificare se ['esca é accettata, la esche sono
intatte e per rimuovere | corpi dei roditor. Riempi 'esca quando necessario.
Rimugvere il prodotto imanente alla fine det periodo di trattamento,

R. norvegicus - R. rattus {usc internc). Le stazioni dellesca

dovrebbero essere visilate solo da 5 a 7 giomi dopo linizie del trattamento e
almeno settimanalmente dopo, al fine di verificare se l'esca & accettals, le
stazioni dell'esca sono intatte e per rimucyere i corp dei roditori, Riempi

I'esca quando necessario. Rimuovere it prodotto rimanente alla fine de! periodo
di trattamento

" R. norvegicus - R. rattus (attomo agli edifici):
Proteggi 'esca dalle condizioni aimesferiche {(ad esempio pioggia, neve, ece.).
Posizionare le stazioni dell'esca in aree non soggette a inondazioni.
Sestituisci qualsiasi esca in una stazione esca in cui 'esca @ stata
danneggiala dal'acqua ¢ conlaminata da sporcizia Le stazioni del'esca
dovrebbero essere visitate sclo da 5 a 7 giomi dopo I'inizio del trattamente
almena settimanalmente dopo, al fine di veril selesca é le
stazioni deliesca sone intatte e per rimuavere i corpi dei roditori. Riempi
I'esca quando necessario. Rimuovere il prodotio rimanente alla fing del periodo
di trattamento.

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

Durante le operazioni di trasfermente della granulometria, indossare
dispositivi di protezione adeguati per le vie respiraterie (maschera
respiratoria menouso EN149 FFP2). Evitare di toccare il

prodotto & mani

nude & indossare quanti appropriati.

- Nen applicare questo prodotie

direttamente nella tane.

- Laddove possibile, prima del trattamento

informare gli eventuali astanti (ad esempio utenti dell'area irattata
dintorni} della campagna di controllo dei roditori.

- Prendere in

considerazione misure di controlla preventiva {ad esemgpic fori di ostruzicnse,
rimuovere i cibo potenziale e bers il pit lontana possibile) per migliorare
'assunziene del prodotte e ridurre la probabilita di

reinvasion,

Non utilizzare il prodotio come esche permanenti per la prevenziong
dellinfestazione da roditori o il monitoraggic delle attvita ded raditer.,

- Non utilizzare 1| prodotto in irattamenti ad agitazione pulsata.

4.2.3. 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 emergen
- Quando 81 posizionano le stazioni per esca vicine ai sistemi di

drenaggio dell'acqua, assicurarsi che il contatte con l'acqua con l'acqua sia
evitato.

- Quando si posizionano le stazioni per esca vicino

alle acque superficiali (ad esemnpio fiumi, stagni, canali &'acqua, argini,
canali di irrigazione) o sisiemi di drenaggio deliacqua, assicurarsi che il
contatto con 'acqua cen 'acqua sia evitato.

4.2.4. Dove specifico per I'uso, la istruzioni per lo smaltimento in sicurezza def prodotto e del relativo imballaggio

Vedi "Indicazioni general per
luso™,
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4.2.5, Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e Ia durata di convefsazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedi
"Indicazioni generali per lruse”

4.3. professionista addestrato

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -

Rodenticidi
Descrizione asatta dell'use Il pradotte & un'esca pronta alluso in grani a base di
autorizzato {se pertinente) bromadiolone.

Il prodotte & efficace contro Rattus rattus (ratio marrone),
Ratius norvegicus (topo de! tetto, ratio di casa), Mus musculus {topo
domestco).

Campo di applicazione in ambiente

chiuse, Alfaperte, Other

Il
prodotto & destinate ad essere applicato allinterne & intorno a edifici,
discariche e deve essere collocato all'intemo di una apposita stazions per

esche.
Categoria/e di utilizzatori Utllizzatore professicnale
addesiraio
Qrganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Housa Adulti
mouse
Rattus ratius Roof Adulti
rat
Ratlus norvegicus  Brown Adulti
rat
Metodi di applicazicne
Metodo applicazione esca
Descrizione
Applicazions
esca
Tasso: Dosaggio: Topolne (Mus musculus) 60 g x

10 mg Ralto marrone {Rattus norvegicus} 100-200 g x 10 mq Ratto nere (Ratlus
rattus) 100-200 g x 10 mq

Diluizione: ) N A%

Ternpistica:
M.
musculus {uso interno): La stazioni deil'esca devono essere visitate almeno ogni
2 o 3 giorni all'inizio del tratlamenio e almeno settmanalmente dopo, per
verificare se 'esca & accettata, le esche sone intatle e per imuovere i corp
dei roditori. Riemp l'esca quande necessario. Rimuovere il prodoito imanente
ella fine del periodo di trattamento.

R. nervegicus - R, rattus (uso

interno);Le stazioni dell'esca dovrebbere essere visilate solo da 5 a 7 giorni
dope l'inizio ¢el trattamento e almeno settimanalmente dopo, al fine di
varificare se fesca & accettata, le stazioni dell'esca sone intatte & per
rimuavere i corpi dei roditor. Riempi l'esca quande necessario. Rimucvere il
prodatto imanente alla fine de! pertodo d trattamento.

R.

norvagicus - R rattus {attorno agli edifici): Proteggi I'esca dalle condizieni
atmosferiche {ad asempio picggia, neve, scc ) Posizionare le slazioni dell'esca
In aree non soggetta a inondazioni. Sostituisci qualsiasi esca in una stazione
esca in cul lesca & stata danneggiata dallacqua 0 contaminata da sporcizia, Le
stazioni dell'esca dovrebbero essere visilate solo da 5 a 7 giomni dopo linizio
del trattamento € almeno settimanalmente dopo, al fine di verificare se 'esca &
accettala, le stazioni dell'esca sono inlatie e per imucvere | corpi dei

roditon. Riempi I'esca quando necessaric. Rimuovere il prodotto rimanente afia
fine del periodo di rattamente.

| prodotti devono essere utilizzali
nelle fognature, in aree aperte o in discariche solo da professienisti

qualificati.
Dimensioni e materiale confezioni.
dellimballaggic a) buste sigillate,

pre-dosate, contenenti ciascuna g 10-12 5-15-20 di esca per roditon, in
confezioni dz un peso totale compreso tra 1,5kg @ 25 kg
bl sacchi, cartoni
e secchi contenenti esche esenti da roditore da 1.5 kg a 25 kg
c) laltine e
sacchetti contenenti asche asenti da roditere da 1,5 kg a 25 kg

Bustine pre-dosate in carla;
secchi: in PP {polipropilene);
cartoni;

borse in PCC + PE; canta;
lattine: acciaio EN10202

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

M. musculus {use inteme): Le stazioni del'esca devono essere

visitate almeno ogni 2 ¢ 3 gior all'inizic del trattamento ¢ almeno
seltimanalmenie dopo, per venficare se l'esca @ accettala, le esche socno
inatte & per nmuavere i corpi dei roditori Riempi I'esca quando necessario
Rimuovere if prodotte rimanente alla fing del periodo di fratiamento.

R, norvegicus - R raltus {use interno): Le stazioni dell'esca

dovrebbero essere visitate solo da § a 7 giori dopo l'inizio del tratlamento e
almeno settimanalmente dops, &l fine di verificara se l'esca & accetftata, le
stazioni dell'esca sono intatte e per rimuovere | corpi dei roditor. Riempi

esca guando necessario. Rimuovere il prodotto fimanente alla fine del penodo
di trattamento.
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R norvegicus - R. rattus (attomo agli edifici):

Proleggi l'esca dalle condizioni almosferiche (ad esempic picggia, neve, ecc.).
Posizionare la stazioni dell'esca in aree non soggette a inondazioni.

Bostiluisci qualsias) esca in una stazione esca in cuil'esca é stata
danneggiata dalfacqua ¢ contaminata da sportizia. Le slazioni dell'esca
dovrebberc essere visitate sclo da 5 a 7 giomi dopo linizio del trattamento e
almeno settimanalments dopo, al fine di verificare se 'esca & acceltata, le
stazion: dell'esca sono intatte e per imuovere | corpi dei roditori. Riempi

|'esca quando necessario. Rimuovere il prodette rimanente alla fine del periodo
di frattamanto.

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

Durante le operazioni di trasterimento della granulometria, indossare
dispositivi di protezicne adeguati per Ie vie respiratorie {(maschara

“respiratonia menouss ENT49°FFP2), Evilare di toccaré if T————— - —_— r———— - - -+ ———————————————

prodotto a mani

nude e indossare guanti appropriatl,

- Non applicare questo prodotio

direttamente nelle tane.

- Laddove possibila, prima del trattamente

informare gli aventuali astanti (ad esempio utenti dell'area trattata &
dintomi} della campagna di controllo dei roditeri.

- Prendere in .

considerazione misure di controllo preventivo (ad esermpio fon di ostruzione,
rimuovere it cibo potenziale e bere il pil lontano possibile) per migliorare
I'assunzione del prodotto e ridurre la prebabilita df

reinvasion.

Non utilizzare il predatio come esche permananti per la prevenzione
dellinfestazione da roditori o il monitoraggio delle attivita dei roditer.
- Non utilizzare || prodotto in trattament ad agitazione pulsata.

4,3.3. Dove specifico per fuso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e ie istruzioni per interventi di pronto soccorso ¢ le misure di emergenz

- Quando si pasizienano le stazioni per esca vicino ai sistemi di
drenaggic dellacgua, assicurars che il contatto con 'acqua con l'acqua sia
evitato.

- Quando st posizionana le stazioni per esca vicine

alle acque superficiall (ad esempio fiumi, stagnt, canali d'acqua, argini,
canali di imigazione) o sistemi di drenaggio dell'acgua, assicurars! che il
contatte con l'acqua con l'acqua sia avitalo

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

Vedi "Indicazioni generali per
l'usa”,

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

Vedi
"Indicazioni generali per 'uso”.

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

USC NON PROFESSIONALE: -
Leggere e seguire le informazioni sul prodotto e tutte le informazicni che
accompagnano il pradotto o fomite nel punto di vendila prima di utilizzarle.

- Prima dell'uso df prodoth rodenticidi, devono essere presi in
considerszione metedi di controllo nen chimici (ad esempio trappole).
Rimuavere il cibo che & faciimente raggiungibile per i reditori {ad esempio
grano versato o rifivti alimentan), Oltre a questo, non pulire I'area infestala
appena prima del irattamente, in quanto cid disturba sole la popolazione de
roditoni & rende pill difficile I'accettazione dells esche.

- Le stazioni di

esca dovrebbero essere coflocate nelle immediate vicinanze in cui ¢ siata
osservata I'atlivita dei roditori (ad esempic percorsi di viaggio, siti di
nidificazicne, mangiatoie, buche, currcoli, ece )

- Ove pessibile, s

stazion dellesca devono essere fissate al terreno o ad altre strutture.

Nen aprire le bustine contenenti 'esca

- Collocare le stazicni per esca

fuori dalla portata di bambini, uccelli, animal domestici, animali da fattoria

¢ altri animali non bersaglio

- Posizionare le stazioni per esche lontanc

da cibo, bevande & alimenti per animali, nonché da utensil o superfici che sono
in contatte con essi.

- Mon posizicnare le stazioni per @sca vidng a

sistemi di drenaggio dell'acqua dove posscno entrare in contatto con Facqua.
- Quando si uillizza il prodotto nen mangiare, bere o furmare, Lavarst le mani
& la pelle direttamente esposia dopo aver usato il prodotta.

- Rimuovere

I'esca rimanente o le stazioni dell'esca alla fine de! periodo di

trattamento

USO PROFESSIONALE:

- Leggere e seguirs le informazioni

sul prodotio e tutte le infermazioni che accompagnana il prodoito o fornite nel
punto di vendita prima di utilizzarle.

- Eftettuare un'indagine preliminare
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allinfestazione del'area infestata e una valutazione in loco per identficare

le specie di rodilan, i loro luoghi di attivila e delerminare la causa

probabile & lentith dellinfestazions.

- Rimuovere It cibo che &

facilmente raggiungibile peri roditon {ad esempio grano versatc o rifiuti
alimenlani). Oltre & questo, non pulire I'area infestata appena prima def
tratlamento, in quanto cid disturba solo la popolazicne dei roditor e rende pid
difficiie 'accettazione delle esche.

- Il prodotte deve essere utilizzata

solo come parte di un sistema di gestione integrata defle infezioni {IPM),
comprest, tra gli altr, le misure di igiena e, ove possibile, | metodi fisici

di contrallo,

- |l prodotto deve essere collecato nelle immediate vicinanze

di lucghi in cui & stata precedentemente esplorata I'attivita dei roditori {ad
esempio percersi di viaggio, siti di nidificaziene, mangialoie, buche, cunicoli,
ecc.)

- Ove possibile, le stazicni dell'esca devono essere fissate al

terreno o ad altre strutture.

- Le stazioni di esca devono essere

chiaramente etichettate per mostrare che contengone rodenticidi e che non deveno
gssere spostati o aperti.

- Quando | prodotte wiene utilizzalo in aree

trattamentc e un avvisc che spiega il rischio di avvelenamento prmario o
secondario da parte dell'anticoagutania e indica le prime misure da adottare in
caso di avvelenamente deve essere reso disponibile accanio alle esche.
L'esca deve essere proletta in modo che non possa essere trascinata via dalla
stazione dellesca.

- Posizionare il prodotto fuori dalla portata di

bambini, uccelli, animali demestici, animali da allevamento e altri animall non
bersaglic.

- Posizionare Il prodotio lontane da cibo, bevande e alimenti

per animali, nonché da utensili o superfici che sono in contatto con questi,

- Quando si utitizza il prodetto nen mangiare, bere o fumare Lavarsi le mani
e |a pelle diretlamente esposta dope aver usate Il prodotto.

- La frequenza

delle visite all'area trattatz dovrebbe essere a discrezions dell'operatore,

alla luce del'indagine cendotta all'inizio del trattamente. Tale frequenza
dovrebbe essere coerznte con le raccomandaziont fomite dal codice pertinenie
delle migliori pratiche

- Se l'assorbimento di esca & basso rspetto alle

dimensioni apparenti dellinfesiazione, considerare la sostituzione dei punti
escain zliri punti & la pessibilita di passare a un'slira formulazione di

essa,

- Se dopo un periode di trattamento di 35 giomni si continua 2

consumare esche & non si osserva alcuna diminuzione dell'attivitd dei rodiori,
& necessario daterminare la causa probabile Dove altri elementi sono stati
esciusi, & probabile che vi siano roditori resistenti, quindi si consideri l'use

di un rodenticida non anticoagulante, ove disponibile, ¢ un rodenticida
anticoagulante pil potente. Considerare anche I'uso di trappole come misura di
contralle alternativa.

- Rimuovere I'esca rimanente o le stazioni dell'esca

alla fine del periodo di trattamento.

- Non agrire le bustine contenenti

l'esca

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Uso

NON PROFESSIONALE:

- Tenere fuon dalla poriata dei bambini.

- Non

manipolare fino a quando tutie le precauzioni di sicurezza sonc state leite ¢
comprese.

- Non mangiare, bere o fumare durante 'use di guesto

prodotte.

- Prendere 1n considerazione misure di contrello preventivo

(tappare i fori, imuovere il cibo potenziale & bere || pid lontano possibile)
per migliorare 'assunzione del prodotto & rdure la probabilita di
reinvasione.

- Nen utilizzare redenticidi anlicoagulanti come esche

permanenti (ad es. Per prevenire linfestazione da reditor o per rilevare
I'attivita dei roditori).

- Le informazioni sul prodotto (etichetlae /o

foglio illustrative) devono indicare chiaramente che: il prodotto deve essere
utilizzate in adeguate stazieni per esche antimanemissione {ad esempio "utilizzo
salo in stazieni di esca antmanoemissione™). Gli ulenti deveono etichettare
correttamante le staziani dell'esca cen le informazioni di cui alla sezicne 5.3
dell'SPC (ad esempio “stazioni di esca per etichette in base alle
raccomandazioni del prodotto™).

- L'use di guesto prodotto dovrebbe

eltminare i roditori entro 35 giorni. Le informazioni sul predotto (ad es.
Etithetta &/ o foglio illustralivo) raccomandano chiaramente che in caso di
sospetla mancanza di efficacia entro la fine del frattamento (cioé ['attivita
dei rodilori sia ancara osservata), l'utente dovrebhe chiedere consiglio al
fornitere del prodotto o chiamare un parassita servizio di controlio.

Cerca e rimuovi | rediten merdi durante il trattamento, almenc con la frequenza
con cui le slazioni dell'esca vengono ispezionate.

- Eliminare i rodvori

morti in conformita con i requisiti locali.

- L'esca rodenticida deve

essere collocata allintemo di un'apposita stazione di esca, protetta dalle
intemperie, dallingestione di specie non bersaglic e dalla dispersione
nell'ambiente.

USO PROFESSIONALE:

- |l prodetto non deve essere

fornito al pubblico (ad esempio "per professionist®

solo").

- Non

manipolara fino a quando 1utie le precauzioni di sicurezza sono siate letlte e
comprese.

- Non mangiare, bere o fumare durante 'uso di questo

prodotio.

- Indossare guanti protettivi resistenti ai prodetti chimici

durante la fase di manipelazione del prodotte (I maieriale dei guant deve
essere specificato dal titolare dell'autorizzazions allinterno delle
informazioni sul prodotta).

- Ove possibile, prima del trattamento

informare eventuali astanti sulla campagna di controllo dei rediton.

- Nen

utilizzare in aree in cui & possibile sospetiare |a resistenza al principio
attiva,

- | prodatti non devono essere utilizzati cltre i 35 giomi senza

una valutazicne delle stato dellinfestazione e dell'efficacia del
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trattamento.
- Non lavare |e stazioni dell'esca o gli utensili ulilizzali
nei punt di esca coperti @ protetti con acqua tra ke applicazioni,

Eliminare i reditori morti in conformitd con i requisiti locali [l metodo di
smaltimento deve essere descritio specificamente nellRCP nazicnale e essere
npertato sulletichetta del prodottc).

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

MECCANISMO D'AZIONE. il principio attivo di Regar X
Plus Extra & di lunga durata anticoagulante chimico e diminuiscs la sinlesi
epatica di faltori k-dipandenti.

Sinterni. Avvelenaments grave per

ingestione provoca inibiziene della vitarnina K, causands il desma e emorragie
mucose. | sintomi che si verificano in altri sistemi sono principalmente
emarragica.

TERAFIA: se vengono ingente grandi quantit, indurre it

vomito, eseguire |a lavanda gastrica e monitorare I'atlivita dslla protrombina,

se geve essera somministrala una diminuzione della vitamina K1. Seguire it

protecallo medico appropriate. e - - . == —-- —

Le stazioni di esca devonao essere

etichettate con le seguenti infermazioni: “non spestare ¢ aprire”; "contiene un
rodenticida”; "TROGAR X PLUS EXTRA KING o numero di autcrizzazione™, "sostanza
attiva {i)" ¢ "in case di incidente, chiamare un centro anliveleni”

Pericaloso per la fauna selvatica.

5.4. Istruzioni per 1o smaltimento sicuro del prodotto e del suc imballaggio

Altermine del trattamento, smallire
esche non consumale e [imballaggio in conformitd con i requistti locali. Si
racccmanda l'uso di guanti.

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

Conservare in un luogo asciutto, fresco & ben ventilato. Tenere il conlenitore
chiusc e lontano dalla luce sclare diretta.

- Conservare In woghi impediti

dall'accesso di bambini, uccelll, animali domestici e animali da fationa.

- Periodo di validita: 24 mesi (se conservato nel contenitore originale
chiuso, in un luogo fresco e asciutio, lontano dalla luce sclars).

6. Altre informazioni

- A causa della loro maodalita di azione rilardata, i rodenticidi

anticoagulantt impiegano dai 4 ai 10 giomni per essere efficaci dopo il consumo
dellesca.

- | roditori possono essere portaton di malattie. Nen toccare i

rediton morii a mani nude, usare guanti o usare strument come pinze per
smaltirl.

- Questo prodotto contiene un agenle amaro € un colerante.
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Allegato I1 - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

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

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT14)

AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERQ DELLA SALUTE n. IT/2016/00364/AUT”

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

L’etichetta dovra contenere I'indicazione delPofficina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato,

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

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

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

italiana.



