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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1T/2016/00340/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO T’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 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 del biocidi ed, in particolare, ’articolo 31 del
riguardante il rinnovo delle autorizzazioni nazionali;
VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) 2017/1380 della Commissione del 25 luglio 2017 che rinnova
l'approvazione del bromadiolone come principio attivo destinato all'uso nei biocidi del tipo di prodotto 14;
VISTO il decreto di prima autorizzazione del prodotto biocida di cui al dispositivo del presente decreto,
rilasciato in data 06 aprile 2016;
VISTA [’istanza NA-RNL con case number BC-RU029733-07 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:
11 rinnovo dell’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE NEO-ACTIPASTA-BROM
PRINCIPIO ATTIVO: BROMADIOLONE
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Activa s.r.l.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Via Feltre 32
MERCATO 20132 Milano
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2016/00340/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE Autorizzazione valida per 5 anni dalla data del presente

decreto

ASSET NUMBER 1T-0013880-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa Activa s.r.l. & tenuta a produrre il prodotto sopra indicato
come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC — Sommario delle Caratteristiche del
Prodotto) e nell’allegato 1l (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.
[l 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
2.2 0P, 2020 IL DIRETTORE GENERALE
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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 mercatc  Denominazione commercizle
Italia NEOCACTIPASTA-BROM

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzaziona

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'auterizzazione

Non definito
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definito
dell'autorizzazione indirizzo Naon definilo

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome dal produttore Activa Sr.l
indirizzo del fabbricante Via Feltre, 32 20132 Milanc  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi Vebi Istituta Biochimice s - Via Desman, 43 35010  Borgoricco (PD)  ltalia

I.N.D LA. Industrie Chimiche sr - Via Sorgaglia, 26 35020  Arre (PD)  Hala

1.4. Fabbricantefi del/i principiofi attivol/i

numgre BAS: 12

Nomse del produttore ACTIVA SRL
Inditizzo del fabbricante Via Feltre 32 20132 Milan  ltalis
Ubicazione dei siti produttivi Tezza S.rlwiaTre Ponti 22 37050  §. Maria di Zevio  lalia

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

numenre Numerc Numera Nome ¢omune Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto

BAS CE CAS Bromadiolone 3-[3-{4-Bromo(1 \1-bipheryl]-4-yl)-3-hydroxy-1-phenylpropyl]-4-hydroxy-2H-1- Prmgipic (%)

12 249-205-8 2B772-56-7 benzopyran-2-one atlivo 0005

- 1305-62-0 calcium siabilizer 0.375
hydroxide

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronia per 'usa)

3. Indicazioni di pericoto e consigli di prudenza

indicazioni di pericolo Pud nuocere al felo.
Provaca danni agli organi {
sangue) in caso di esposizione prolungata ¢ ripetuta .

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portata dei
bambini.

Nan

manipolare prima di avere letta e comprese tutte le

avverlenze.

Indossara guanfi.

IN CASO di esposizione o di possibile espesizione:Consultare un
medico.

Smattire il

prodottc in in accordo ai regolamenti

nazionali.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Topo domestico — professionisti —all’interno di edifici

Tipofi di prodotto Tipe di predoito 14 -

Rodenticidi

Descriziona esatia dell'uso Non
autorizzato (se pertinenta)

[~ di-appli Te Trambiente

chiuso
Indoor
Categoriale di utilizzatari
prefessicnale

Neme scientifico
Mus musculus

Organismi bersaglio

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca

apglicabile per i radenticidi

—_— e — ——— —

Industriale, Utlizzatore

Nome comune
House
mouse

Fase di sviluppo
juveniles to
adutt

pronta per Fusa per impiego in contenitori per esche a prova di manomissione.

Tasso: 40 g di esca per
contenitore.
Diluizione: 0%
Tempistica:

Se

fossero necessan pii contenttori per esche, posizionarii ad una distanza minima
di 5 metri 'uno dall'aliro.

Dimensioni @ materiale
dell'imballaggic

Taglia minima di 1,5 kg fino a 25

contenenti al massime 10 kg di prodotte per singoio sacchetto confezionato,

MNumero di sacchetti confezicnati per imballo:
Grammitkg i esca per

sacchetio confezionato. 20 gr

Materiate dell'imballaggio: pfastic
composite-inple layer {polyester’ PET
metipolyethylene)

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

| contenitori con le esche dovrebbero

essere controllati almeno ogni 2-3 giorni allinizic del trattamento e almeno
setimanalmente in sequite, al fine di controllare se | 'esca & accettata, i
conleniteri sona integri e per imuovere i corpi dei roditen. Riempira

nuevamente il contenitore quande necessaric.

4,1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche par ['uso

g
L'imballaggio & limitato a sacchetti confezicnali separatamente
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4.1.3. Dove specifico per I'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti & le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen?

In

caso di pesizionamento di punt esca m prossimita di sistemi di drenaggio delle

acque, prevenire che 'esca entd in contatio con l'acqua.

4.1.4, Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza de! prodotto e del relativo imballaggic

4.1.5, Dove specifico per I'vso, e condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizion| di stoccaggio.

Validita:
24 mesi

4.2. Topi elo ratti — professionisti — intorno agli edifict

Tipalii di predotto Tipo di prodotic 14 -

Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicaziona All'aperte
Intorno agli

edifici

Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionala

Nome scientifico
Rattus norvegicus

Organismi bersaglio

Ratius
raitus
Mus
musculus

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Formulazion
in esca:

applicabile per | rodenticidi

Nome comune
Brown

rat

Roof

ral

House

mouse

Fase di sviluppo
juvenile to

adult

other juvenile te
adult

other: juvenile to
aduft

- Esca pronta per ['uso par impiego cantenitori per esche o punt
di innesco coperti & protetti purché fomiscane lo stesso livello di proteziona
per le specie non bersaglio e gli esseri umani delle stazicni esca aprova di

manomissione
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Tasso: Topi: 40g
esca per contenitore. Raiti 60-100g esca per
contenitore.
Diluiziene: 0%
Tempistica:

Se

fossero necessari pil contenitori per esche, pesizionarli ad una distanza mnima
di 5 metri I'una dall'altre.

Dimensioni e materiale
dell'imbalaggio

Tagla minima di 1,5 kg fino a 25 kg

L’imballaggio & limitato a sacchetti confezionati
separatamente contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetto
confezionate.

Numero di sacchetti confezionati
par imballo:

Grammifkg di esca per sacchetto
confezionato; 20 gr

Materiale
delfimballaggio: plastic composite-tripte fayer (polyester! PET
mel/polyethylene)

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Froteggers 'esca dalte
condizioni atmesferiche (ad es. pioggia, neve, ecc). Posizionare i ¢ontenitori
con I'esca in zone non soggetie 2d allagamenti.

~1

contenitori con le esche dovrebbero essere controllati almena ognt [per topi 2-3
giorni] [per ratti 5-7 giomi) all'inizio del trattamentc e almeno

setimanalmente in sequito, al fine di controllare se | 'esca & acceltata, i
contenitori sone integri e per rimuovere i corp) dei roditori, Riempire

nucvamente il contenitora quando « o,

- Sostituire le

asche ne: contenitori s& danneggiate dafl'acqua ¢ contaminate dafla
sporcizia

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

- Non applicare questo prodotio
direttamente nelle tane.

4.2.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e 1e istruzioni per interventi di pronto soccorso @ le misure di emergenz
n

caso di posizionamento ci punti esca in prossimita di acque superficiali (ad

esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di irigazione) o di

sistemi d drenaggio delle acque, prevénina cha 'esca entri in contalto con

{'acqua.

4.2.4, Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imbaliaggio

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

Conservare

in un fuogo asciutto, fresco @ ben ventilato. Conservara il contenitore chiuso e
al riparo dalla luce diretia del sole

- Conservare in un
lucgo inaccessibile per bambini, uccelli, animali domestici e da fatioria.

- Data di scadenza: 24 mesi

4.3, RattiL professionisti — all'interno di edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Redenticidi

Descrizione esatia dell'uso Non

autorizzato {s¢ pertinente) applicabile peri redenticidi
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Campo di applicazione In ambiente
chiuso
Allinterno
d'edfici
Categariale di utilizzatori Industriala, Utilizzatore
professionala
Organismi bersaglio Nome scientificec  Nomea comuna  Fase di sviluppo
Ratius norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Ratius Roof other: juvenite to
ratius rat adult — — m—— —
e — —
Metodi di applicazione — mE— — T =T
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca

pronta per 'use per impiego in conteniton per esche a prova di manomissicre,

Tasso: 60-100g di esca per
contenitore.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Se

fossero necessan pil contenitori per esche, posizionari ad una distanza minima
di Smetri 'unc dafl‘altro.

Dimansioni & materiale
dell'imbaliagglo

Taglia minima di 1,5 kg fino a25
kg

Limballaggio é limitato a sacchetti
confezianali separatamentes centenenti al massime 10 kg di prodotto per singolo
sacchetio confezionate.

Numere di sacchetli
confezionati per imballe:

Grammitkg di esca per
sacchetto confezicnailo: 20 gr .

Matenale
dell'imballaggis: plastic composite-triple layer {polyester/ PET
mel/pelyethylene)

4.3.1. Istruzloni d'uso specifiche per I'uso

| conieniteri con le esche dovrebbere

essere controllati almena ogni 5-7 giomi all'inizio del trattamento e almeno
settimanalmente in seguito, al fine di controllare se | ‘esca & accettata, i

contenitori sono inlegri e per rimuovere i corpi det roditon. Riempire
nuovamente il conteritore quando necessario

4.3.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per luso

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

caso di posizionamento di contenitori con I'esca in prossimita di sistemi di

drenaggic delle acque, prevenire che Fesca entr in contatto con I'acqua.

4.3.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per 1o smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

validita
24 mesi

4.4. Topo domestico elo ratti — professionisti formati — all'interno di edifici

Tipedi di predotto Tipo di prodotte 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i redenticidi -
Campo di applicaziona In ambiente
chiusa
indeor
Categoriafe di utllizzatori Utilizzatore prefessionale
addestrato
Organisml bersaglio Nome scientlfico  Norhe comune  Fase di sviluppo
Rattus nervegicus  Brown Jjuvenile to
rat adutt
Rattus Roof other: juvenils to
rattus rat adutt
Mus House other: juvenile to
musculus mouse adutt

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descriziona
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Esca
pronia per 'uso per impiega in canteniton per esche a prova di mancmissione

Tasso: Grave infestazione: 50-100g di esca
per contenitore, - Bassa Infestazione' 40-60g di esca per contenitore. Esche
permanenti: 60-100 gr di esca per

contenitore.

Diluizione: 0%

Tempistica:
RaHi

Grave infestazione: 100y di esca per contenitore.

Bassa
infestazione: 60g di esca per contenitora.

Tapi

-40gdi
esca per contenitore.

Nei trattamenti di "permanent baiting”
usare:

60-100 gr di esca per
contenitore,

Dimensieni & materiate Taglia minima di 1,5 kg
dell'imballaggio fino 8 25 kg

L 'imbalaggio & limitato a sacchetti
confezionati separalamente contenenti al massime 10 kg di prodotto per singolo
sacchelte cenfezionalo

Numero di sacchatti confezionati per
imballko:

Grammi/kg di esca per sacchetto confezionato: 20
ar

Materiale dellimballaggio: plastic composite-iriple
layer {polyesters PET metipolyethylens) -

4.4.1. Istruzloni d'uso specifiche per l'uso

Raccogliere il prodotto rimanente alla
fine del periodo di tratlamento.

Nei trattamenti di "permanent bailing”

- Se possibile, st raccomanda di rivisitare 'area
traltata ogni 4 settimane al fine di evitare qualsias! selezione diuna
popolazione resistente.

- Seguire le istruzioni
aggiuntive fornite dal relative codice di buone
pratiche.

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio speclifiche per Fuso

Qve

possibile, pnma del fraitamento, informare i possibili astanti {ad esempio
coloro che frequentano I'area trattala ed i dintorni) della campagna di
derattizzazione in corso.

- Considerare misure preventive di .
controlle al fine di faverire 'assunzicne del predotic e ridurre la probabilit

di re-infastazione (ad esempio ostruire possibili aperture, rimuovere potenziali
fonli di cibo e acqua quanta pil possibile).

- Al fine di

ridurre il rischio di avvelenamento secondano, durante il rattamento e ad
intervalli frequenti, ricercare e raccogliere i redilori morti, conformemente
alla raccomandazioni previste dalle buone pratiche pertinenti.

- Non usare || prodotte come esca permanenie per la prevenzione
d'infestazioni da roditori o per @ monitoraggio dell'attivita dei roditori.

- Non usare il prodotto in traitamenti dove viene usata la
tecnica di 'pulsed bailing'.
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4.4.3. Dove specifico per l'uso, 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 di punti esca

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

contatto cen l'acqua.

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

4.4.5, Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e fa durata di conversazione del prodotto inh normali condizioni di stoccaggio.

vaiidita:
24 mest

Utilizzare condizioni specifiche di conservazione e di durata del

prodetto, in normali cendizioni di conservazione, non seno necessane guando &
condizioni di conservazione e la durata del prodotic seno e detiaghati nella
sezione "Istruzioni generali per I'uso {professionisti addestrati )

4.5. Topi efo Ratti — professionisti formati — In aree aperte e intorno agli edifici

Tipofi di prodatto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non

autorizzato {se pertinente) zpplicabile per i rodenticidi

Campo di applicazione Allaperto -

In are¢ aperte &
intorna agli edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale

addestrato
Organismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppe
Rattus norvegicus  Brown juvenite to
rat adult
Rattus Raoaf cther: juvenile to
ratius rat adult
Mus Hause other: juvenile to
musculus mouse adult
Metodi di applicazions
Metodo applicazione esca
Descrizicne
Esca
pronta per Fuso per impiego in contenitori per esche a prova di manomissicne.
Tasso: Togi: 409 di esca per
centenitore. Ralti 60-100g di esca per
contenitore.
Diluizione: 0%
Tampistica:
Ratti:
grave R

infestazione: 100g di esca per contenitora

Bassa infestazione: 60g di esca
per contenitore,

Topi
40qg di asca per conienitera.
Trattamenti permanenti:

B0-100 gr di esca par
contenitore.

Dimensioni e materiale
dell'imbailaggio

Taglia minima di 1,5 kg fino a 25 kg

L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionati separatamente
contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetlo
confezionato

Numero di sacchetti confezionati per
imballo:

Grammi/kg di esca per sacchatto confazionato: 20
ar

Materiale dellimballzggio: plaslic composite-inple o . - '
layer (polyester/ PET met/polysihyiene)

4.5.1, Istruzioni d'uso specifiche per I'uso
Proteggere I'esca dalle

condizioni atmosfariche. Posizionare | puntl esca in zone non soggette ad
aflagamenti.

- Sostituire le esche nei punti esca se
danneggiate dall'acqua o contaminate dalla sporcizia.
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Raccogliere il prodotto rimanante alla fine del periodo di
traltamento.

4.5.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Non
applicare questo prodaotio direttamente nelle tane.

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

casa di posizionamento ¢i punli asca in prossimita di acque superficiali (ad

esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di irigazione) o di

sistemi ¢fi drenaggio delle acque, prevenire che I'asca entri in contatlo ¢on

i'acqua.

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

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

Validita: 24
mesi

4.6, Ratti — professionisti formati —in aree aperte & discariche di rifiuti

Tipofi di prodotto Tipa di prodotio 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato {se pertinente) applicabile per i rodenticidi -
Campa di applicazione Allaperto

In aree aperta In
discariche di rifiuti

Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore
professionale

addesirato
Organismi bersaglio Nome scientiice  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Rattus Roof other: juvenile to
rattus rat adult
Metodi di applicazione
Metodo applicaziong esca
Descrizione
Esca
pronta per l'uso per impiego in contenitori per esche a prova di
manemissione.
Per uso estemo (intorno agli edifici, aree
aperte, discaricha), i punti esca devono essere coperti e posizionall in fuoghi
strategici al fine di minimizzare Fesposizione nei confronti delle specia non
bersagfic.
- Applicazione diretta di esca pronta per I'usa
nelle tane
Tasso: Ratli 60-100g esca per
gontenitore, Trattamenti "permanent baiting”: 60-100 gr di esca per
contenitare.
Dituizionse: 0%
Tempistica:
Ratti’
grave

infestazicne: 100g di esca per conlenitore

Bassa infestazione: 60g di esca
per centenitore.

Tratiamenti "permanent
baiting™:

60-100 gr di esca per contenitore.

Dimensioni e materiale
dellimbaliaggio

Taglia minima di 1,5 kg fino a 25 kg

Limballaggio & limilato a sacchetti confezionati
separatamente contenenti al massimo 10 kg di prodotte per singolo sacchetto
confazionato

Nummere di sacchetti confezionati
per imballo:

Grammi/kg di esca per sacchetto
confezionato; 20 gr
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Materiale
dellimballaggio: plastic composite-triple layer (polyesterf PET
metpolyethylene)

4°6.1. 1struzioni d'uso specifiche per l'uso

Proteggere 'esca dalle
condizioni atmosfariche. Posizicnare i punti esca In zone non soggetts ad
allagamenti.

- Sostituire le esche nei punti asca se
danneggiate dallacqua o contaminate dafla sporcizia.

Raccogliere il predotio nmanente alla fine del periodo di
tratlamento

4.6.2. Misure di mitlgazione del rischio specifiche per {'uso

Ove

possibile, prima del frattamento, informare | possibili astanti (ad esempic
colero che frequentanc l'area trattata ed i dintorni) della campagns di
deratlizzaziong in corse [confermemente alle buene pratiche pertinenti, se
disponibili].

- Al fine di ridurre it rischio i

avvelenamento secondario, duranie il trattamento e ad intervalli frequenti,
ricercare e raccoghere i roditor morti, conformemente alle raccomandazioni
previsia dalle buone pratiche pertinenti.

- Non usare il
prodottc come esca permanente per fa prevenzione d'infestazieni da roditori o
per il monitoraggio dell'atlivita dei roditeri.

- Non usare
il prodotto in trattarmenti dove viens usata Ja tecnica di ‘pulsed
baiting'.

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

In

case di posizionamento di punti #sca in prossimita di acque superficiali {ad
esempio fiurmi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di imgazione) o di
sistemi di drenaggio dells acque, prevenira che F'asca entri in contatic con
I'acqua.

4.6.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
4.6.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normaii condizioni di stoccaggio.

validita:
24 mesi

5. Indicazioni generali per 'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Leggers e seguire le istruzioni sul

prodotio prirna dell'uso cosi come le informazioni in accompagnamento al prodotto

o fomite presso il punto vendita.

- Prima de! posizionamento delie esche,

procedere ad un sopralluogo dell'area infestata e ad una valutazione in loco al

fine d'identificare la specie di reditori, i luoghi d'attivita e detarminare la

probebile cause e 'entita dsll'infestazione.

- Rimuovere le fonti di cibe

facilmente raggiungibili da parte dei roditori (ad esempio granaglie fuonuscite

o scarli di cibo). Inaltre, non ripulire I'area infestata appena prima del

trattamento, dato che cid dislurba solamente |a popolazicne di reditori e rende

pil difficile oltenere I'accetiazicne dell'esca.

- il prodotto deve . e = r e o miem el = e -
essere usate unicamente allinterno del-sisiérna di gestione intégrata delle )
Infestazioni (IPM}, che include, fra I'altro, anche misure d'igiene e, dove
possibile, metod) fisici di controllo.

- Il prodotto deve esgere

posizienato nelle immediate vicinanze di luoghi in cui 'atlivita dei roditon-é

stata verificata in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi, recinti d'entraia
di bestiame, aperture, tane, ecc.).

- Ove possibile, fissare i contenitori

per esca al suolo ¢ ad altre strutture.

- | conteniteri per esche devono

essere chiaramente efichettati segnalando che contengonc rodenticidi & che non
devono essere rimossi 0 aperti

Quando il predotio & ulilizzate in aree

pubblichs, le zene trattate deveno essere segnalate durante il periodo di
trattamento. Accanto alle esche, deve essere reso disponibile un avvisa
indicanta il rischio di avvalenamento primario & secondario da anticoagulante &
le misure di pnmo soccorso da seguire in casd di avvelenamento
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- L'esea

deve essere Nssata in modo da non essere trascinata fueri dal contenitore per
esche,

- Posizionare |l prodotto fuort dalla portata di bambini, uccelll,

animafi domestici, animali da fattoria e altri animali non bersaglio.

Posizionare it prodotto lontano da cibi, bevande e alimenti per animali, nonché
da utensill o superfici che pessono entrare in contatio con il prodotio.

- Durante |a fase di manipolazione de! prodotto, indossare guanti di
protezione resistent: afle sostanze chimiche

- Non mangiare, né bere, né

fumare durante I'uso del prodotto. Lavare le mani e la pelle direttaments
esposta dopo l'utilizzo del prodotic.

- La frequenza delle visite all’area

trattala € a discrazione deloperatore, alla luce del sopralluogo condotto
all'inizio del trattamento. La fraquenza deve essere conforme alle
raccomandazicni previste dalle buane pratiche pertinenti.

- Se il consumo

deliasca & basso nispetto alla di sione evidente dell'infestazione, valutare
il riposizionamento dei punti esca in altri luoghi @ 'a possibilita di cambiare
tipo formutazione d'esca

- Se, lrascorso un periodo di trattamento di 35

giomi, le esche vengone ancora consumate & non si osserva una diminuzione
nell'attivita dei roditori, & necessario determiname Ja causa piu probabile.
Gualora altn efernenti sianc stati gia esclusi, & probabile che vi siano

roditori resistenti: considerare, quindi, ave disponitile, 'uso di un

rodenticida non-anticoagulanie o di un rodenticida anticcagutante pits efficace.
Considarare, inoltre, I'uso di irappole quale misura alternativa di

conirollo.

- tstruziori per 'uso: “specifiche per esca in bustina”

(Non aprire le bustine contenenti 'esca).

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Ove possibile, prima del
trattamento, informare i possibili astanti deila campagna di derallizzazione in
corso

- Le informazioni sut prodotto (aticheita e/o

foglietto illusirativo) devono chiaramente indicare che il prodotto deve essere
unicamenta fornito ad utilizzatori professionali formati in possesso della
certificazione dimostrante la confonmitd con i requisiti formativi pertinenti

(ad esempio “per scli professionisti formati”).

- Non
impiegare in aree dove vi ¢ il sospetto di resistenza alla sostanza attiva.

- Non usare | prodotti cltre 35 giomi senza una valutazione
del livello dell'infestazione a dell'efficacia del trattamento, fatta eccezione
se autorizzat per trattamenti di ‘permanent baiting’.

- Per

un'appropriata gestione delle resistenze, non altemare I'uso di anticoagulanti
different ma con efficacia paragonabile ¢ infericre. Gonsiderare I'uso di
rodenticidi non-anticoagulanti, se disponibili, oppure di un anticoagulante pil
efficace

- Fra un‘applicazione e la successiva, non lavare
con acqua i contenitori per esche o gli utensili usati in punti esca coperti e
protetti.

- Smaltire i roditori morti seconde la normativa
vigents

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

Quesio

prodotto contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, | sintoml, che
possono essere ritardati, possono includere sanguinamente dal naso ¢ dalle
gengive. |n casi gravi, possane manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle
feci ed urine.

- Antidoto: Vitamina K1 somministrabile solo
da personale medico/veternario

- In caso di:

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

- Esposizion# eculare, risciacquare gl occhi con
acqua o ton liquido per lavaggio oculare, tenere le palpebre aperte per almeno
10 minuti.

- Esposizione crale, sciacquare accuratamente la

bocca con acqua. Non semminisirare nulta per bocca atl una persona priva di
sensi. Non provecare il vomito In caso dlingestione, contattare immediatamente
un medico & mosirargli il contenitore o I'etichetia del prodetto . Conlattare un
medico veterinario in ¢aso d'ingestione da parte di un animale

domestica

- | contenitori d'esche devono essere etichettati
con le seguentli informazioni "nen spostare ¢ aprre”; "contiene un rodenticida’;
“nomé del prodotto o numera di autarizzazione'; "sestanza (e) attiva {e)"e"in
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case dincidente, consultare un Centro Antiveleni. finserire il rurnero di
ielefonc nazionale]"

- Pericoloso per [a fauna selvatica.

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

Alla o — — —_—_—— ———— | et

fine del trattamento, srnallire_ _I'e_ﬂ_@n consumata 4 la,confezione sacondoa— ——
e+ m——m = -—rrpwe-OMTIANVE VigEnte T '

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

Conservare
in un luoge asciuito, fresco e ben venlilate. Conservare il contemtore chiuso e
al ripare dalla luse diretta del sole,

- Conservare in un
luogo inaccessibile per bambini, uccelli, animali domestici e da fattona.

- Data di scadenza:

24
mesi

6. Altre informazioni

Because of their delayed mode of action, anticoagulant rodenticides may take
from 4 to 10 days to ba effective after affective consumption of the
Bait.

- Rodents can be disease carriers. Do not touch dead rodents with
bare hands, use gloves or use tools such as tongs when disposing them.

This product contains a bittering agent and a dye.
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Allegato I SPC

Allegato 11 - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

e L’ctichetta 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 1.

o 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/2016/00340/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 1’esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile attraverso una
colorazione ¢ 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 tossico», «inhocuo»,
«naturale», «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe
comportanti una sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte delt'utilizzatore ¢ 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 E' consentita limmissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta siano
redatte in lingua italiana.



