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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
Ufficio I- Affari generali e Prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Fiale Giorgio Ribotta, 5 - (0144 Romu

[.5.1.d.2/485 Spett.le
KOLLANT S.r.L

Via C.Colombo, 7/7A
30030 Vigonovo
Venezia

OGGETTO: Prodotto biocida: VICTOR GEL
Trasmissione decreto di autorizzazione

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione all’i/mmissione in commercio del biocida
indicato in oggetto n. [T/2019/00 943 /MRP del 7§ 4 MPR 7619

St richiama [’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento
europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche ¢ adeguamenti.

Referente amministrativo: D’ Amico Nina 06.5994 3806
email: n.damico@sanita.il

Referente tecnico: Raffaella Perrone (16,5994 2520
ermnail: r.perrone@sanita. it
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DIREZIONE GENERALE DEI]I DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I - AFFARI GENERALI E PRODOTTI DI INTERESSE SANITARIO DIVERSI DAI DISPOSITIVI MEDICI

1.5.1.d.2/2013/485
IT/2019/00433MRP

IL DIRETTORE
VISTO I’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I'adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’ltalia all’Unione eurepea — Legge europea 2013,
VISTO il Regolamento (UE)n.528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio
2012 relativo alla messa a disposizione sul mercato e sull’uso dei biocidi, in particolare gli artt.19
e ss.;
VISTO in particolare, gli articoli 33 ¢ 34 del suddetto Regolamento riguardanti il riconoscimento
reciproco delle autorizzazioni di prodotti biocidi in sequenza ¢ in parallelo;
VISTA I'istanza NA-MRP presentata sul Registro Europeo con case number BC-UP012917-13;
VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER ES-0008725-
0000 ed essendosi verificate le condizioni di cui all’art. 33 del Regolamento (UE) n.528/2012;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
VISTO il parere dell’[stituto Superiore di Sanita, acquisito con prot.664 del 07/01/2019;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di
immissione sul mercato di biocidi;
RITENUTO di dover garantire un periodo di smaltimento scorte per eventuali confezioni del
prodotto VICTOR GEL (n. reg.19376) attualmente commercializzato come presidio medico-
chirurgico;

DECRETA:

L’autorizzazione del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE VICTOR GEL

TITOLARE DELIAUTORIZZAZIONE E | KOLLANT S.r.l
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL | Via C. Colombo, 7/7A — 30030 Vigonovo

MERCATO VENEZIA
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE [T/2019/00 553 /MRP_ T4 Mpp 201
SCADENZA AUTORIZZAZIONE 11/10/2023 )

A far data dalla notifica del presente decreto, I’azienda KOLLANT S.r.]1 ¢ tenuta a produrre e
commercializzare il prodotto esclusivamente come biocida alle condizioni riportate nell’ allegato T -
(SPC-Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato 11 (Ulteriori ondlzlom
dell’ Autorizzazione). R
Dalla data di entrata m v1gore si intende revocata l autorlzzazmne per I'i 1mm15510ne i Jcommercro X

i
f

Decorsi dodici mesi dalla suddetta revoca, eventuah confezioni di prodotti di cul al
precedente non possono essere ceduti o venduti al consumatore finale.



Avverso il presente atto ¢ ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo
Regionale competente entro 1l 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 esemplare & notificato in via
amministrativa alla ditta interessata e 1’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li

14 1R 2019 IL DIRET [;)
Dr.ssal p

RP/ND
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercatc  Denominazione commerciale
Itahia VICTOR GEL

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numere i autorizzazione

Non definite

Data di rilascic dell'autorizzazione
Nen definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definilo
Nome e indirizzo del titolare Nome Nen definite
deflautorizzazione Indirizzo Nen definilo

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del preduttore ADAMA Celsius, BV, Amsterdan (NL)
Indirizzo del fabbricante ADAMA Group - Spitalsirasse, 5 8200  Schaffhausen  Svizzera
Ubicazione dei siti produttivi MYLVA, S A - San Galderic 23 08385 5an Pol de Mar, BARCELONA  Spagna

COMERCIAL QUIMICA MASSO, 8.A. - P San Pere Molanta - Avda. del Cadi 7-14 08799 Olerdola (Barcelona) Spagna

1.4. Fabbricantefi del/i principiofi attivo/i

numeroc BAS: 37

Nome del praduttere Bayer Cropscience AG
indirizze del fabbricante 16 rue Jean-Mare Leclair cp 106 69266 Lyon Cedex 09 Francia
Uticazione dei siti produttivi Industrial Operations Alfred Nobel-Strasse 50 40789 Monheim  Germania

numero BAS: 37

Nome del produttore Adama Agriculiure Espana, S.A.
Indirizzo del fabbrcanta Calle Mendez Alvaro, 20-5 28045  Madnd  Spagna
Ubicazione dei siti produttivi Adama Makhteshim Lid, - Neot-Hovay Eco-Industrial Park 84100  Beer Sheva  israele

Jiangsu Yangnong Chemicals Group Co. Ltd - 39 Wenfeng Road 225000 Yangzhou Cina

2. Composizione e formulazione

2.1. informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Numere CE Numerc CAS Neme comune Nomenclatura IUPAC Funzicne Contenuto (%)
37 428-040-8 138261-41-3 Imidaclopnid (2E)-1-[(6-chloropyridin-3-yl} methyl]-N-nitroimidazoidin-2-imine Principio attive 2158

2.2. Tipo di formulazione

RE - Esca (pronta per ['usa)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazieni di pericoio Moite tassico per gli organismi acquatici con effetli di lunga
durata,

Contiene 7,2-Benzisoliazol-3{2H)-one e

2-ottif-1,2-tiazoi-3-0ne Pug' provocare una reazione

allergica.

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portala dei
vambini.

In caso di

consultazione di un medice, 1enere a dispesizione il conlenilore ¢ lefichetta
del predotto.

Mon

disperdere nel'ambiente.

Raccogliere

II maleriate fuoriuscito

Smaltre

Il prodotie in conformitd alla regolamentazione

tocale,
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4. Usofi autorizzatofi
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4.1. Uso 1 — Uso Interno, crepe e fessure - Esca in Gel da utilizzare in gocce - uso non professionale

Tipefi di prodotto Tipo di prodotte 18 -

Insetticidi, acaricidi e prodotti destinati al controllo deghi attri

arropodi

Insetticida
contre gli scarafaggi

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione In ambiente chiuso

Use interng,
crepe e fessure
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore non
professionale
Nome scientifico Nome comune
Blattella germanica  German

Organismi bersaglio

cackroach
Blatta Criental
orientalis cockroach
Periplanela American
americana Caockroach
Blattedea, Brown-banded cockroach
Metadi di applicazione

Wetodo Sistema aperto

Descrizione
Applicazione
det gel per mezzo della siinga

Tasso: 2.5

gocce/m2

Oiluiziene: a%

Tempistica:

Dose;

Fase di sviluppo
Adultie

ninfe

Adullie

ninfe

Adulti e

ninfe

Adulti

Dimensieni e materiale

2-6 gocca/m2. A seconda del grado di infestaziene,

Frequenza

dell'applicazione. contrellare |l punte esca ogni 7-14 giomi e napplicare il
prodotte se 'esca & stata consumata e l'infestazione persiste. Non applicare
pi0 di 4 volte per punte esca durante il lrattamento,

Frequenza

trattamente: il fratlamento pud essere ripetuto dopo 3 mesi dallinfestazione

LPBGE siringa di pfasticada 3,5, 10 e

dellimballaggio 209

4.1.1, Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Solo

per uso interna.

Applicare il predotlo nelle crepe e nelle fessure, dietro

i mobili e gli elettrodomastici.

Non utilizzare sulle superfici

Non

esporre gocee di gel alla luce del sole o a fenti di calore (esempio”
radiatore}

Contaltare una socield di contrello dei parassiti se

Infestazione persiste

4.1.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso
Nen

applicare su superfici o utensili che potrebberc essere a comatto con alimenti
o mangimi.

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

ved
paragrafc Modalila ¢'uso

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

ved:
paragrafo Modalita d'uso

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

vedi
paragrafo Modalita d'use

4.2. Uso 2 - Uso Interno, crepe e fessure - Esca in Gel da utilizzare in gocce - uso professionale

Tipoli di prodotta Tipo di prodotta 18 -

Insetticidi, acaricidi & prodott destinat al controlle degli attr

arropodi

Insetticida
caniro gli scarafaggr

Descrizione esatta dell'usoe
autorizzato (se pertinente)

Campe di applicazione In ambiente chiuso

Uso interno,
crepe e fessure
Categoriale di utitizzatori Utilizzatore
professionale
Neme scientifico Nome comune
Blattella germanica  German

QOrganismi bersaglio

cockroach
Blalla Orienlal
orientalis cockroach
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Periplanela American Aduiti e
americana Cockroach Ninfe
Blaitodea: Brown-banded cockreach  Adulti

Metodi di applicazione

Metodo Sistema aperte

Descrizicne
Applicazione
del gel per mezza della siringa

Tasso: 2-6
gocce/m2
Diluizione: 0%
Tempistica:

Dose

2-6 gocee/m2 A seconda del grade df infestazione.

Freguenza

deil'applicazione’ coniralfare il punte esca ogni 7-14 giormi & riapplicare il
predotio se lesca é stata consumata e l'infestazione persiste. Non applicare

pit: di 4 valte per punto esca durante il trattamento.
Frequenza

tratiamento: il trattamento pud essere ripetuto dopo 3 mesi dallinfestazione

Dimensioni e materiale LPDE siringa di plasticada 3,5, 10 &
delf'imkallaggio 20g

4.21, Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Salo

per uso interno.

Applicare il prodetto nelle crepe e nelle fessure, dietro

i mobili e gli elettredomestici.

Non uthzzare sulle superfici

Non

espermre gocee di gel alla luce del sole o a fontr di calore (esempio:
radiatore)

Contattare una sccietad di controllo der parassib se

l'nfestazions persiste

4.2.2. Misure di mitigazione del rischic specifiche per 'uso
Non

applicare su superfici o ulensili che potrebbero essere a contatto con aliment
o mangimi.
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4.2.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probakil effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorae e le misure di emergen:z

vedi
paragrafo Medalita d'use

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

ved) paragrafo Modalita d'uso

4.2.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotte in nermali condizioni di steccaggio.

vedi paragrafo Modalita d'uso

4.3.Uso 3 - Uso Interno, crepe e fessure - Esca in Gel da utilizzare in gocce - uso professionale qualificato

Tipofi di prodotio Tipo di

prodotio 18 - Insetticidi, acaricidi e prodotti destinall al controllo degli

altrl artropodi

Descrizicne esatta dell'uso Insetticida

autorizzato [se pertinente) contra gli scarafagg

Campo di applicazione In ambiente chiuso
Uso interno,

crepe & fessure

Categoriale di utilizzatori Uilizzalore professionale
addestrato

Crganismi bersaglio Nome scientifico Nome comune
Blaueila germanica  German

cockreach

Blatia Oriental
orientalis cockroach
Periplanata Amerncan
americana Cockroach
Blatlodea: Brown-banded cockroach

Metodi di applicazione

Metodo Sistera aperto

Descrizione
Applicazione
del gel per mezzo delia siringaicartuccia

Tasso: a

seconda del grado di infestazione e dalle specie di scarafaggi. (1 goccia = 0°04
g}

Diluizione: 0%

Tempistica:

Dose. dipende dal grado di infestazione
e dalla specie di scarafaggio. (1 gocea= 0.04 g}
Blattella Germanica

Fase di sviluppo
Adultl e

Ninfe

Adulti e

MNinfe

Adutti e

Ninfe

Adulty

{Blattella Germanica): 0.04-0.16 gim2 (1-4 gocee/m2)

Scarafaggio nero
{Blatta Orientalisy: 0.08-0 24 gim?2 (2-6 gacce/m2)
Blatta americana

{Periplanela Americana) 0.08-0.24 g/m2 {2-6 goccelim2}
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Supella longitalpa

{Supella longitalpa)” 0.04-0.16 gim2 (1-4 gocce/m2)

Frequenza applicazions:

contrellare il punto esca ogni 7-14 giomi e riapplicare il prodotio se I'esca &
stzia consumata e linfestazione persiste. Non applicare piu di 4 volte per
punto esca durante il trattamenlo.

Frequenza trattamentc: il trattamento

pud essere ripetute dopo 3 mesi dallinfestazione

Dimensioni e materiale LDPE siringhe di plasticada 3, 5, 10 e
dell'imballaggio .
LOPE cartucce di plasticacda30e 35¢g

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Sola

per uso interno.

Applicare il prodetto nelle crepe e nelle fessure, dietro

i mobiii e gii elettrodomestici.

Nen ulilizzare sulle superfici.

Nen

esporre gocce di gel alla luce del sole o a font di calere {esempio:
radiatore)

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

Non

esequire il trattamento in luaghi pubblici in presenza di persone efo animali
domestici.

Il prodotto pud essere applicate per trattamenti neli'industria

alimentare solo in assenza ch alimenti sfusi o n locall dove i prodotti
alimentari siano confezionati in mode appropriata.

Ocrorre adottare

specifiche misure di controlle per garantire che aliment, attrezzalure o
utenslli, maneggiali in aree precedentemente trattate, possano contenere residui
della sostanza attiva

Utilizzare solo in aree nascoste difficili da

raggiungere e tenere lontano dallacqua.

Adottare metedi iniegrati di

gestione dei parassiti come la combinazione di sostanze chimiche, metod di
controlio fisico e altre misure di sanitd pubblica, tenende cenfo delle
condizioniiocali (condizioni ehmatiche, specie bersaglic, condizioni d'uso,
ecc.)

Verificara lefficacia del prodotte in loco: se necessaric, occorre

indagare sulla causa per assicurarsi che non vi siano resistenze o potenziali
resisienze.

Non utilizzare § prodotte in aree in cui si sospetti

resistenza o ove ci 512 resislenza.

Informare il fitolare

dellautorizzazicne se il frattamente & inefficace

4.3.3, Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretli o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:

ved
paragrafo Modalita d'uso

4,3.4, Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

vedi paragrafo Modalita d'uso

4.3.5. Dove specifico per 'use, le condizioni di steccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

vedi paragrafo Medalita d'uso

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Effettuare un'ispezione approfondita per

determinare il livelld di infeslazione (bassa o alta).

Leggere sempre

Felichetia o il foglio illustrative prima dellfuso e rispetiare Lutte le

fstruzioni fornite.

Non usare su legno o su superfici porose,

Evitare

il contatto con le superfici iratiate,

MNon miscelare con allri prodotti

chimici & in aree recenlemente trattate con alira insetticida,

Per

attimizzare l'efficacia del trattamente, nspeltare le buone pratiche igieniche:
srimuovere o impedire l'accesso a tutte le fonti di cibo. L'esca deve essere la
fonte principale di cibe disponibile per scarafaggi.

Reintegrare 'esca

consumala soto fino a complele conlrolle dellinfestazione

Per otimizzare

I'efficacia, controllare lesca una volla alla settimana e sostiluire o riempire
I'esca se danneggiata o sporea,

Utilizzare il prodotto alle dosi e agl

intervalli raccomandai.

Fericoloso per le api

5.2. Misure di mitigazicne del rischio

Non fumare, né mangizre ¢ bere durante

limpiego. Evitare il contatio con gli occhi e la pelle. Evitare il contatlo dei
bambini con superfici trattate.

Per evitare fenomeni di resistenza, &

consigliabile zllernare trattamenti con prodetli basati su principi attivi con
meccanisme d'azicne differente.

Non eseguire il trattamento in presenza di

bambini e/a animali domestici.

Non applicare su superfici destinate a

preparazione, stoccaggio efo consumo di alimenti o mangimi.

Non

usarefapplicare direttamente su ¢ vicing ad alimenti, mangimi ¢ bevande, o su
superfici ¢ utensili che potrebbero venire 2 contatto con alimenti, mangimi,
bevande e animali,
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Applicare il prodelto In luoghi inaccessibili a bambini.

animali domeslici e animali non-bersaglio.

I prodotto deve essere

applicalo in modo sicure per minimizzare il rischio di Ingestione da parte di
bambin ¢ animali nen hersaglio. Non getiare il prodotio a terra, in corsi
d'acgua, nel lavandine o in scarichi fognari.

Nen disperdere nellambiente

(P273). Smailtire il predotto inutilizzate, il suo imballaggio e tutti gli attri
rifiuti {ad es. inseth morti) Ik conformita con le normative locali

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

Misure

di primo sageorsy

In caso di contatto con la pelle, lavare con sapone

abbondanie acqua. senza strofinare. Se lrritazionefsensibilizzazione della

pelle, persiste o sl inlensifica fcorrere a parere medico.

In caso di

conlatto con gli occhy, lavare abbondanlemente con acqua per almena 15 minutl,
MNon dimenticare di rimuovere e lentl a contatto,

in caso di ingestione,

lavare la bocca con abbondante acqua. NON indurre il vermito, NON somministrare
nulta per bocea a un individuo prive di sensi. Se si verfica dolore addominale
grave o malessere consultare un medico

Se necessario, portare la vittma

in ospedale e mostrare letichetta del prodatto o Il conlenitore, quando

possibile Non tasciare sala la persona intassicata

Infermazioni per il

medico. Traltamento sintomatico & di supperto.

IN CASQO DI ASSISTENZA -
MEDICA, TENERE A PORTATA DI MANG IL CONTENITORE O L'ETICHETTA E CONTATTARE UN
CENTRQ ANTIVELERNI.

Misure di protezione ambientale. Evilare la

contaminazione di scarichi, sistemi idrici superficiall e sotterranel, nonché

del suolo, Recuperare il prodotto dalla superficie interessata e l'acqua di

lavaggio utilizzata per i irattamento. In caso di fuoriuscita di acqua, evitare

la diffusione utlizzando adeguati dispesitivi di barriera, | prodotio

recuperato deve essere elminato in conformita alla legislazione locale.

Contattare le autoritd competenti se la sitvazione nen pud essere

controllata.

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

Smaltire
il prodotlofrecipiente in confonmita alla regolameniazione locale {PS01)

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

I}

prodotto & slabile 2 anni nella sua confezione originale € in narmall condizioni
di censervazione.

Conservare solo nel contenilore originale.

Tenere 1|

recipiente chiusi in luoge asciutto, fresco & ben venlilato.

Tenere al

riparo dalla luce sclare diretta.

Tenere lontano dall'acqua, alimenti and

mangimi

Si consiglia di conservare il prodotio a temperature cemprese tra
5°C & 45°C

6. Altre informazioni

Definiziani:

Trained Professional

{professionisli formaty - persone che utilizzano | biocidi nel'ambile
dell'esercizio di impresa di deratlizzazione, come individuala ai sensi della
vigente normativa.

Professional - utente che applica i biecidi sul posto di

lavero Questo utente ha alcune conoscenze e abilita nella gestione delle
soslanze chimiche ad & in grade di utilizzare cormeltamante | dispositivi di
protezione individuale (OP1}, se necessario.

General public {utilizzatori

non pralessicnista) - persone, cilladinl che fanno un use speradico i prodaotti
in ambito private.

|| predotto contiene una sostanza amars che fo rende

sgradevole alle persone e agli anmali

Per Trained professionals: durante

I'applicazicne si consiglia di utilizzare guant| adatti
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Allegato H - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

ETICHETTATURA

e Rt

. L’etié;hetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto delle

dispgs‘izioni di cui all’articolo 69 del Regolamento (UE) n.528/2012 riportando le informazioni di cui al
sommiario 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 (PT...)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT0a83/4UT, MRP, MRS”

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

{’ctichetta dovrd contenere I'indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

Neil’etichetta P’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», «innocuoy,
«naturale», «rispettoso del’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'vomo o I'ambiente.

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

italiana.
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