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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDIC! E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO ,.E..
Affari generali e prodotri di inferesse sanitario diversi dar dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma
: Spett.le
[.5.4.d.2/1
565 Orma S.r.l.
Via A, Chiribiri 2
10028 Trofarello (TO)

OGGETTO: Prodotto biocida RAT SHOT PELLET - SHOT PELLET - TOPDIFE PELLET.

Trasmissione decreto di autorizzazione.

relativo al prodotto

Si trasmette, in allegato, il D.D. di autorizzazione del 2 138 i nm
biocida indicato in oggetto n. 1T/2020/00 § \Q /AUT.

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

delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.

IL DIRETTORE GENERALE
Dr.ssa Marcella Marletta

Referente tecnico: Raffaella Perrone 06.5994 2520

email: r.perrone@sanita.it

MV



DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
IT/2020/00(\O /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 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, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTO, in particolare, 'art. 5 del regolamento (UE) n. 414/2013e ss.mm., che precisa la procedura di
autorizzazione di uno stesso biocida, conformemente alle disposizioni det regolamento (UE) n. 528/2012;
VISTA Vistanza NA-BBS con case number BC-CM053340-51 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data
09 agosto 2019;
VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER IT-0000232-0000, essendosi
verificate le condizione per I’autorizzazione del prodotto copia ai sensi del regolamento (UE) n.414/2013;

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:
L’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE RAT SHOT PELLET - SHOT PELLET - TOPDIFE
PELLET
PRINCIPIO ATTIVO: DIFENACOUM
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Orma S.r.l.
RESPONSABILE DELL’TMMISSIONE SUL Via A. Chiribiri 2
MERCATO 10028 Trofarello (TO)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2020/00 G\O /AUT 2 1 {EN 2p9n
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022 -
A far data dalla notifica del presente decreto, la societd Orma S.r.l & tenuta a produrre e commercializzare il
prodotto 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.

Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via amministrativa alla
ditta interessata e 1altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, Il 9 1 §Es 2020
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciate del prodotto

Area di mercato  Denominazione commerciale

Italia RAT S8HOT PELLET
Italia TOPOIFE PELLET
Italia SHOT PELLET

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di avtorizzazione

Non definito

Data di ritascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
deli‘autorizzazione

Man definito
Nome e indirizzs del titolare Nom# Nen definito
dellautorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore Orma S.r.l.
indirizzo del fabbricante Vial Sabad4 10028  Trofarello (TO}  Itaha
Ubicazione dei siti produttivi Kallant S.r.1. Via €. Colombe, 7A, 30030  Vigonove VE  ltalia

Ferbi - Viale | Maggio, Contrada Ripoli 54023 Mosciano Sant Angelo (TE)  Halia
REA S.rl - 5.5.87Km 20700 81025 Marciamse (CE)  lalia

1.4. Fabbricante/i deV/i principiofi attivo/i
numere BAS: 26

Nome del produttore ACTIVA SRL
Indirizzo del fabbricante Via Feltre 32 20132 Milan  [Italia
Ubicazione tei siti produttivi Tezza S.rl-via Tre Ponti 22 37050 S MariadiZevio  lali2

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numers BAS Numero CE Numero CAS Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
26 259-978-4 56073-07-5 Difenacum 3-(3-biphenyl-4-yl-1,2,3 4- tetrahydro-1-naphthyl)-4- hydroxycoumarin Principio attivo 0.005

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca {pronta per {'uso}

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericole Pud nuocere al feto.
Pud provocare danni agli organi (sangue) in caso di esposizione

prolungata o ripetuta .

Consigli di prudenza Tenere tuori dalla portata dei
bambini

Non

manipolare prima di avere letto e compreso tutte le

avvertenze.,

Indossare guantf

IN CABO di esposizione o di possibile esposizione.Consufiare un
medico

Smaltire il

prodotto in accordo aile normative

vigenthi,

Noen mangiare, né bere, né fumare durante

l'uso.
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4. Usoll autorizzatoli

4.1. House mice - professionale - interno
Tipofi di prodotte Tipe
di prodotto 14 - Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Nen rilevanie per | rodenticidi
autorizzato (se pertinente}

Campo di applicazione In ambiente
chiuso

interno

Categoriale di utilizzatori Industriale, Utilizzatore
professionale

Qrganismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House juveniles to
mouse aduft

Metodi di applicaziane
Metodo applicazione esca
Descrizione

Esca pronta per l'uso da utllizzare in erogatori a a prova di
manemissions

Tasso: 40 g di esca

per eragatore. Se & necessaria pid di una stazicne esca, fa distanza minima tra
gli erogatori dovrebbe essere di 5

metri

Diluizione: 0%
Tempistica:
Se

& necassaria pil di una stazione esca, la distanza minima tra gli erogatori
dovrebbe essere di 5 metri

Dimensioni € materiale
dell'imballaggio

Tipo di imballe
Cimensioni / volume della confezione

Materiale detla
confezione

Tipo & materiale di chiusura (i)

Utente
previsto (ad es. Professionale, non professicnale)

Compatibilith del
prodotto con i materiali di imbaliaggio propeosti (Si / No)

Confaziohe con etichetta o stampata
dal1SkgaSkg

Composito plastice (HOPE)
Confeziona sigillata

Professionista, professionista formato
st

Confeziong con
elichetta o stampato

da15Ky-a25kg

Compesito di
plastica

Sacchi prefabbricati o sacchi di preduzione in serie,
entrambi termosaldatll

Professionisia, professianisia formato

51

Confezione con etichetia ¢ stampato - con fodera in plastica
interna

da 1,5 Kg - a 10 Kg - fodera interna misura massima 10 Kg
Composito di plastica

Sacch prefabbricati o sacchi di
produzione in serie, entramb termosaldat

Professionista,
professionisia formato

si

Secchio di plastica
elichetiate

da1,5%g a25kg

Secchic in plastica (HDPE)
con etichetta

Secchio a cono reftangolare o troncate sigillato
Professionista, professionista formato
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Secchio
in plastica elichattato: con rivestimento interno in plastica

da 15
- 8 10 kg - fodera intena massima dmensione 10 Kg

Secchic in
plastica (HDXPE) con etichetia

Secchio a cono reftangolare o troncato
sigiflato

Professionista, professionista formato
s

Bustina ¢ cartone con elicheita o stampata con fodera intema in
plastica

da 1,5 - a 10 kg sacchetti di plastica interni singoli fino
a 10 kg ciascuno

Cartone + composito di plastica

Sacchi
prefabbricati o sacchi di produzione in sene, entrambi iermosaldati

Professionista, professionista formate

s1

Cartone
etichettate ¢ stampato con rivestmento interno in plastica

1,5-10 kg
singoh saccheili di plastica intem fino a 10 kg ciascuno

Cartone +
composilo di plastica

Carlone prefabbricato
Professionista, professionista form

si

4.1.1, Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Le stazioni esca devona

essere controllate almeno ogni 2-3 giomi allinizic del trattamento e aimenc
una volta alla settimana, per verificare se l'esca é stata consumata o no, se
gli erogatori sone intatti e se ¢ sono corpi di reditori morti da rimuovere.
Ricancare I'erogatore con I'esca quando necessane

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

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

Quando si posizionans le stazioni esca vicino ai sistemi di drenaggic
dell'acqua, assicurarsi che il conlatto con I'acgua venga evitale

4.1.4. Dove specifico per F'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
4.1.5. Dove specifico per I'uso, {e condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Validita:
24 measi

4.2. Topi e ratti - professionisti formati - all’ esterno intorno agli edifici

Tipoli di pradotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'use Non
autorizzato {se pertinente) rilevante per i rodenticidi
Campo di applicazione Al'apertc
alr
esterno intorno agli edific
Categaoriafe di utilizzatori Utilizzatore professionale
addesirato
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown Juvenile to
rat adult
Rattus Roof other; juvenile to
rattus rat adult
Mus House other; juvenile to
musculus mouse adult

Metodi di applicazione

Matodo applicazions esca

Descrizione

Formulazioni esca:

Esca pronta par l'uso da utilizzare in erogatori a prova di mancmissione ¢ punti
di esca coperti e protetti purché forniscane lo stesso livello di protezione per

file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/Desktop/VACCARI/ORMA%20S r.1/Rat%208hot... ~ 09/01/2020



Pagina 5 di 17

le specie non bersaglo @ gli asseri uman deg! erogatori a prova di
manomissione

Tasso: Prodotti esca Ratti - Alta infestazione:
100 g di esca per erogatore. - Bassa infestazione: 80 g di esca per ercgatore.
Topi - 40 g di esca per erogatore. Esca permanente 60-100 gr di esca per
erogalore.

Giluizione: 0%
Tempistica:
Prodotti asca

ratti
- Alta infestazione: 100 g di esca per erogatore.

- Bassa
infestazicne: 60 g di esca per
erogatore.
Topi
- 40 g di esca per
erogatore,
. Esca permanente 60-100 gr di esca per
erogatore.
Dimensioni ¢ materiale
dell'imballaggio
Tipo di
imballo
Dimensioni / volume della confezione
Materiale
della confezione
Tipo e materiale di chiusura (i)
Utente
previsto (ad es. Profi 1zle, non professionale)

Compatibilita del
prodotto con i materiali di imballaggio proposti (Si 7 Na)

Contenitore con elichetta o
stampata
da15kgalbkyg

Compasito
plastico (HDPE)

Contenitore sigillata

Professionista,
professionisia formato

si

Borsa / sacco con elichetta o
stampalo

da1,5Kg-a25kg
Composito dr plastica

Sacchi prefabbricati o sacchi di produzione in serie, entrambi
termosaldati

Professicnisia, professionista formato
sl

Bersa / sacco con etichetta o stampato - con fodera in plastica
interna

da 1,5 Kg - a 10 Kg - fodera intema misura massima 10 Kg
Compesito di plastica

Sacchi prefabbricali o sacchi di
produzione n serie, entrambi termosaldati

Professionista,
professionista formato

Secchio di plastica
elichettato

da15Kgaz25kg

Secchio in plastica (HDPE)
con etichetia

Secchio a cone rettangolare o troncate sigillato

Professionista, prefessionista fermato
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si

Secchic
in plastica etichettalo: con nvestimento intemo in plastica

dal5
- @ 10 kg - fodera interna massima dimensione 10 Kg

Secchioin
plastica (HOPE) con etichetia

Secchio 8 cono reftangolare o troncate
sigillato

Profassionista, professionista formato
s

Bustina di cartone con etichetta o stampata con fodera inlema in
plastica

da 1,5 - a 10 kg sacchetti di plastica interni singoli finc
a 10 kg ciascuno

Cartone + compaosito di plastica

Sacchi
prefabbricati o sacchi di produzione in serie, entrambi lermosaldati

Professionista, professicnista formate
si

Cartone
etichettato o stampato con rivestimento intemo in plastica

1,510 kg
singoli sacchettl di plastica intemi fino a 10 kg ciascuno

Cartone +
composite di ptastica

Cartone prefabbricalo

Professionista, professionista formato

Ll

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per ['uso

Rimucvere Il
prodotto imanente al termine del periodo di frattamento.

Per esche

permanenti.

- Leddeve possibile, si raccomanda di conlraliare l'area

traltaia ogni 4 settimane al fine di evitare ia resistenza della popalazicne di
roditori.

- Seguire le istruzioni aggiuntive fomite dal ralativo codice di

bucne pratiche.

Per applicazione in punli esca coperti e protetti:

- Per l'uso al'aperto, | punti di nnesco devono essere coperti & posizionati
in siti strategici per ridurre al minimo 'esposizicne a specie non

bersaglio.

- Seguire le 1struzioni agguntive fomite dal relativo codice

di buene pratiche.

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

Laddove possibile, pnma del trattamente informare eventualt possibifi passanti
(ad es. Utenti dell'area trattata e dintomi) in merilo alla campagna di
controllo dei roditori

- Prendere in considerazione misure di controllo

preventive (ad esempic fori per i tappi, imuovere |l cibo e le bevande
potenziali per quanto possibile) per miglicrare l'assunzione del predotto e
ridurre la probakilita di reinvasicne.

- Per ndurre il rischio di

avvelenamento secendario, cercara e rimuovere i roditori morti durante il
trattamento a intervalli frequenti, in linea con le ragcomandazion: fomite dal
perlinente codice delle migliori pratiche,

- 1 prodoti pessano essere

utilizzati nei trattamenti permanenti in guei sill con un alto potenziale di
reinvasione guando allri matodi di controllo si song dimostrat

insufficient

- Non utilizzare il prodetto in trattamenti ad esca

pulsata.

-nan applicare direttamente nefle tane

In caso di
esca parmanente:

- La strategia di innesce parmanente deve essere

pericdicamente rivista nel contesto della gestions integrata dei parassiti {IPM)
e delta valutazione del rischio di reinfestazione.
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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 emergenz

Quande si

posizionano gli erogatori in prossimita delle acque superficial: (ad esempio
fiumni, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di irrigazione) o sislemi di
drenaggio dellacqua, assicurarsi che il contatte con 'acque sia

evitato.

4.2.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio
4.2.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e 1a durata di conversazione del prodotto In normali condizieni di stoccaggio.

Validity:
24 mesi.

Osservare le condizioni

specifiche di conservazione e (a durata del prodotte. In normal condizioni di
conservazione le specifiche condizieni non sono

necessarie, come detlagliato nella sezione “Istruzion generali per

l'uso (professiomst: addestrati) ™.

4.3, Ratti - professionisti - interno

Tipofi di prodotto Tipo di
predotic 14 - Rodenficidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) rlevante per i redenticidi
Campo di applicaxione In
ambiente,
chiuso
interne
Categoriale di utilizzatori Industrials, Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Noms scientifico Nome comune  Fase di svituppo
Rattus norvegicus  Brown Juvenile io
rat adult
Rattus Roof other: juvenils to
rattus rat adult

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per ['uso da

utilizzare in eragatori & prova di
manomissione

Tasso: 60-100 g di esca per erogatore. Se &

necessaric pil di un erogatore, la distanza minima dovrebbe essere di 5

metr:,

Diluizione: 0%

Tempistica:
Se
& necessario pil di un erogatore, |a distanza mirima dovrabbe essere di 5
metri.

Dimensicni @ materiale Tipo di imballo

dell'imbaltaggio

Dimensioni / volume della
confezione

Materiale della confezione

Tipo e materiale di
chiusura (i}

Utente previsto (ad es. Professionale, non
professionale}

Compatibilitd del predotto con i materiali di
imballaggio proposti (S1 7 No)

Canfazione con etichetta ¢
stampata

da15kgaSkg

Composite plastico (HDPE)
Confezione sigillata

Professionista, profassionista formato
sl

Borsa / sacco con etichetta o stampato

file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/Desktop/VACCARI/ORMA%208 r.l/Rat%208hot...  09/01/2020



Pagina 8 di 17

da 1,5
Kg-a25kg

Composito di plastica

Sacchi prefabbricatl o
sacchi di produzions in serig, entrambi termosaldati

Professionista,
professionista formato

§i

Borsa / sacco cen elichetta o
stampate - con fodera in plastica intema

da1,5Kg-aibKg-
fodera interma misura massima 10 Kg

Composito di plastica

Sacchi prefabbricati o sacchi di produzione in serie, entrambi termosaldab
Professionista, professionista formato

si

Secchio
di plastica eticheitato

da1,5Kga25kg

Secchio in
plastica {HDPE) can etichetta

Secchio a cono rettangolare ¢ troncato
sigillato

Professionista, professionista formato

sl

Secchio in plastica eticheltato: can rivestimento internc in plastica
da 1.5 - a 10 kg - fodera interna massima dimensione 10 Kg
Secchio in plastica (HDPE) con efichelta

Secchio a cono
reftangolare o ironcate sigifato

Professionista, professionista
formato

si

Bustina di cartone con etichetta o stampata con
fodera interna in plastica

da 1,5 - & 10 kg sacchetti di plastica
interni singoli fino a 10 kg ciascuno

Cartone + compaosito di
plastica

Sacchi prefabbricati ¢ sacchi di preduzicne in serie,
entrambi 1ermosaldati

Professionista, professionista formato

sl

Cartone eticheltalo o stampato con rivestimento intemo in
plastica

1,5-10 kg singoli sacchetti di plashca interni fino 2 10 kg
ciagcuno

Cartona + composito di plastica

Cartone
prefabbncate

Professionista, professionista formato

si

4.,3.1, Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Gli erpgateri devono essere

controllat almeno ogni 5-7 giorni all'inizio del trattamento ¢ almeno una volta
alla settimana, per verificars se 'esca & stata censumata, se gli erogatori
sono intatti e per rimuovere i corpi di roditori. Ricaricare gl erogatori con
Yesca guando necessario

4.3.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per fuso
4.3.3. Dove specifico per I'uso, | dettagli del probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

Quando si posizionana gli erogatori vicing ai sisterni di drenaggio
dell'acqua, assicurarsi che il conlalio con l'acgua venga evitato.

4.3.4. Dove specifico per {'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto & del relativo imballaggio

4.3.5, Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodetto in normali condizioni di stoccaggio.
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validita:
24 mes

4.4. Topi e topi domestici - professionisti - all'aperto e intorno agli edifici

Tipefi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso nen
autorizzato (se pertinente) rilevante per 1 rodenticidi
Campa di applicazione Allaperto
all'aperlo
& intomo agli edifici
Categoriale di utilizzatori Industriale, Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Mome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenils fo
rat aduli
Rattus Roof other, juvenile to
ratius rat adult
Mus House other: juvenile to
musculus mouse adult

Metodi di applicazione

Metodo apphcazione esca

Descrizione

Esca pronta per 'uso da
ulilizzare in stazioni esca a prova di
manomissiong

Tasso: Topo demeshco: 40 g di asca per
ercgatore. Rattus: §0-100 g di esca per erogatore. Se & necessario pid di un
erogatora, la distanza minima dovrebbe essere di 5

metri.

Diluizione: 0%

Tempistica:
e
& necessano pii di un erogatore, la distanza minima dovrebbe essere di &
metri

Dimensioni e materiale
dell'imballaggic

Tipo di imballo
Dimensioni / volume della confezione

Materiale della
confezione

Tipo e materiale di ehiusura (i)

Utente
previste (ad as, Professionale, non professionale)

Compatibilith del
prodotto con | materiali di imballaggio proposti (Sif No)

Confezione con etichetta o stampata
da15kgaSkg
Composito plastica (HDPE)

Confeziong

sigillata

Professionista, professionista formate
si

Borsa / sacco con etichetta ¢ stampato
da15Kg-a25kg

Composilo di plastica

Sacchi prefabbricati o sacchi di
preduzione in serie, entrambi termasaldati

Professionisia,
professicnista formato

5i

Borsa / sacco con efichetta o
stampato - con fadera in plastica inlerna

da15Kg-a10Kg-
fodera interna misura massima 10 Kg

Composita di plastica
Sacchi prefabbricati o sacchi di produzione in serie, entrambi termosaldati

Professionista, professionista formato
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si

Secchio
di plastica elichettalo

da15Kga25kg

Secchio in
plastica {HGPE) con etichetta

Secchio a cono retiangolare ¢ troncato
sigillate

Professionista, professionista formato

i

Secchio in plastica etichettato. cen rivesimente interne in plastica
da 1,5 - a 10 kg - fodera intema massima dimensione 10 Kg
Secchio in plastica (HDPE) con atichelta

Secchio a cono
reltangolare o troncato sigillato

Professionista, professionista
tormato

s

Bustina di cartone con eticheita ¢ stampata con
fodera intema in plastica

da 1,5 - a 10 kg sacchetti di plasiica
interni singol fino a 10 kg ciascuno

Cartone + composilo di
plastica

Sacchi prefabbricati o sacchi di produzione in serie,
entrambi termosaldat

Professionista, professionista formato
8l

Cartone etichettato ¢ stampato con rivestimento intemo in
plastica

1,5-10 kg singoli sacchetti di plastica interni fino a 10 kg
ciascuno

Cartone + composito di plastica

Carlone
prefabbricate

Professionista, professionista formate

si

4.4.1, Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Proteggere l'esca dalle

condizioni atmosferiche (ad es. Picggia, neve, ecc.). Pesizionare gli erogatori
in aree non soggette a nondazioni.

- Gli erogatori devono essere

controliati [per | topi - 2lmeno ogni 2-3 giorm a] [per i ratti - solo 5 a 7

giorni dopo] Tinizie del rattamentlo & aimeno settimanalmente dopo, al fine di
verificare sa l'esca & stata consumala, se gli erogatori sono intalti & ¢e sono
presenti corpi di roditori da rimucvere. Ricaricare gli erogatori con l'esca
guande necessaric.

- Sostityire qualsiasi esca negli erogatori in cui essa

sla stata danneggiata dallacqua o contaminata datl sporco.

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per luso

Non applicare questo
prodotto direttamente nelle tane.

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

Quando

si posizionano gli erogatori in prossimita di acque superficial (ad es. Fiumi,
stagni, canali d'acqua, dighs, canali di imigazione} o sistemi di drenaggio
dsllacqua, assicurarsi che il contatto con lacqua venga

evilato.

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

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

validita:
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4.5. Topi e ratti domestici - professionisti formati - interno

Tipo/i df pradetto

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato (se pertinente)

Tipe di prodotic 14 -
Rodenlicidi

non
rilevante per i rodenticid/

Campeo di applicazione In
ambiente
chiuso
interng
Categoriafe di utilizzatori Ulilizzatore professionale
addestrate
Organismi bersaglio Name scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Ratlus Roof ather juvenile to
raltus rat adult
Mus House other: juvenile to
musculus mouse adult
Metodi di applicaziona
Metodo applicazione esca
Desesizione
Formulazioni esca:
Esca pranta per l'uso da utilizzare in erogatori a prova di manomissione o punti
di innesco coperti & protetll purché formscano {o stesso livello di proteziene
per le specie non bersaglic e gli esseri umani delle slazioni esca a prova di
manomissione.
Tasso: Prodotti esca Ratti - Alta

infestazione: 100 g di esca per erogatore - Bassa infestazione: 80 g diesca
per erogatere. Topi - 40 g di esca per erogatore Esca permanente 60-100 gr di

esca per erogatore.
Diluizione:

Tempistica:

Dimensioni & materiale
dell'imballaggio

Dimensioni / volume della confezione
Materiale della confeziona

Tipo e matesiale di chiusura (i)

Utente previsto {ad es.
Professionale, nen professionale}

Compatibilitd del prodotte con i

0%

Prodotti per esche

Rati

- Alta infestazione: 100 g di

esca per ercgatore

- Bassa infestazione: 60 g di esca per
erogatore

Topi
- 40 g di esca per
erogatore.

Esca permanente 60-100 gr di esca per
eragatore.

Tipe di
imballo

materiali di imballaggic proposti {Si/ No)

Confezione con etichetta ¢ stampata

da 1,5
kgabkg

Composito plastico (HDPE)

Confazicne
sigifiata

Professionista, professionista formato
sl

Borsa / sacco con etichetta o stampato
da15Kg-a25kg

Composito di plaslica

Sacchi prefabbncati o sacchi di

produzione in serie, entrambi termosaldati

Professionista,
professionisia formato
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Borsa / sacco con etichetta o
stampato - con fodera in plastica inlema

dal15¥Kg-a10Kg-
fodera interna misura massima 10 Kg

Composito di plastica

Sacchi prefabbricali o sacchi di produzionein serie, entrambi termosaldati
Professionisia, professionista formato

si

Secchio
di plastica etichettato

da 1,5 Kga25kg

Secchio in
plastica (HDPE) con eticheila

Secchio & cono rettangolare o troncato
sigillate

Professionista, prefessionista fermato

si

Secchie in plastica etichetiato: con rivestimanto intemo in plastica
da 1,5 - a 10 kg - fodera interna massima dimensione 10 Kg
Secchio in plastica {HDPE) con etichetla

Saecchio a cono
reltangolare o troncato sigillato

Professienista, professionista
formale

si

Bustina di carione con etichelta o stampata con
fodera intema in plastica

da 1,5 - a 10 kg sacchetti di plastica
mterni singoli fino a 40 ky ciascuno

Carlone + composito di
plastica

Sacchi prefabbricati o sacchi di produzione in serig,
entrambi termosaldati

Professionisia, prefessionista formato
si

Cartone etichettato o stampalo ceon rivestimente interno in
plaslica

1,5-10 kg singoli sacchetti di plastica interni fino a 10 kg
ciascune

Cartone + composito di plastica

Carlone
pretabbricato

Professionisia, profassionista formato

8i

4.5.1, Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Rimuovere il
pradotto imanente al termine del periodo di trattamente.

Per esche

permanenti:

- Laddove possibile, si raccomanda di controllare larea

trattata ogni 4 settimane al fine di evitare qualsissi selezione di popolazione
resistante.

- Seguire le istruzioni aggiuntive fornite dal relativo codice

di buone pratiche.,

4.5.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Laddove possibile, prima del trattamento informare eventuali

possibili astanti (ad es. Utenti dell'area trattata e dintormi) in merito alla
campagna di controllo dei roditori

- Prendere in considerazione misure di

controllo preventivo (ad esempio fori per i tappi, imuovere il cibo e le
tevande potenziali per guanto possibile) per migliorare Fassunzione del
prodotio e ridurme la probabilita di re-invasione.

- Per rdurre il rischio

di avvelenamento secondaric, cercare & amuovaere i roditori merti durante il
trattamento a intervalli freguenti, in knea con le raccomandazioni fornite dal
pertinente codice delle migliori pratiche.

- | prodotii pessono essere

utilizzat nsi trattamenti permanenti in qued sti con un alto potenziale di
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reinvasione guando aka metodi di contrello s sono dimostrati
insufficienti.

- Non utifizzare il prodotto in trattamenti ad esca

pulsata.

In caso di esca permanente:

- Le esche permanentt

sono strettaments limitate ai siti con un alto pelenziale di reinvasione quando
altri metod: di contrello si sono dimestrall insufficienti.

- La strategia

di mesco parmanente deve essere periodicamente rivista nel contesto della
gestione integrata dei parassiti {IPM) e della valulazione del rischio di
reinfestazione.

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

Quando si posizionana gli erogalon vicine al sistema di drenaggio
delfacqua, assicurarsi che il contatto con l'acqua $ia evitate,

4.5.4. Dove specifico par 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
4.5.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggic @ la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Validita:
24 mesi

Osservare le condizicni specifiche di conservaziong e la durata
del pradotie, In nermali condizioni di conservazione

le specifiche condizioni non sono necessarie, come

dettagliate nella sezione "Istruzion generali per 'use
{profassionisti addesirati ) ".

4.6. Ratti - professionisti formati - Spazi all'aperto

Tipofi di prodotte Tipe di prodotto 14 -
Redenticidi
Descrizione asatta dell'uso non
autorizzato (se pertinente) rilevante per i redenticidi
Campo di applicazione Allaperto
spazi
allaperto
Categoriale di utilizratori Utilizzatore professionale
addestralo
Organizmi bersaglio Nome scientifico  Nome Fase di sviluppe
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
ral adult
Rattus Roof alher: juvenile lo
ratlus rat adult

Metodi di applicazione

Matodo applicazione esca

Descrizione

Formulazioni esca’

- Esca pronta per ['use da utilizzare

in erogator a prova di manomissione ¢ punti di innesco coperti @ protetti
purché forniscane lo stesso livello di protezione per le specie non bersaglo
gl essen umani dagli erogatori a prova di

manomissione

Tassa: Prodotti esca Ratti - Alta infestazione:
100 g di esca per erogatore. - Bassa infestazione' 80 g di esca per erogatore.
Esca permanente 60-100 gr o esca per

erogatore.
Ciluizione: 0%
Tempistica:
Pradofii esca
ratli

- Alta infestazicne. 100 g di
esca per eragatore.
- Bassa infestazione. 80 g di esca per erogatore

Esca permanente 60-100 gr di esca per erogatare.
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Dimensionl & matariale

dell'imballaggic
Tipo di imballo

Dimensioni / velume della confezione

Materiale della
confezione

Tipo e materiale ¢ chiusura (i)

Utente
previsto (ad es. Pr wale, non professi le)

Compatibititd del
prodotto con i materiali di imballaggio preposti (Si f No)
Confezione con etichetta o stampata

da1,5
kgaSkg

Compasito plastico {HDFE)

Confezione
sigiltata

Profassionista, professionista formato
sl

Borsa / sacco con etichetta o stampato
da1,5Ky-a25kg

Composite di plastica

Sacchi prefabbricali o sacchi di
produzions in serie, entrambi termosaldati

Professionista,
professionista formato

si

Borsa / s2cco con elchetta o
stampato - con fodera in plastica intema

dal15Kg-a10Kg-
fodera interna misura massima 10 Kg

Composite di plastica

Sacchi prefabbricati o sacchi di produzione in sene, entrambi termosaldati
Professionisia, professionista formato

L

Secchio
di plastica etichettato

da15Kga25kg

Secchio in
plastica (HDPE) ¢on etichetta

Secchio a cono retlangolare o trencato
sigillato

Professionista, professicnista formato

si

Secchio in plastica efichettato’ con rivestimente inlema in plastica
da 1,5 - a 10 kg - fodera interna massima dimensione 10 Kg

Secchio in plastica (HDPE) con etichetta

Secchic a cono
rettangolare o troncato sigillato

Professionista, professionista
formato

i

Bustina di cartone con elichetta o stampata con
fodera interna in plastica

da 1,5 - a 10 kg saccheli di plastica
interi singoli fino a 10 kg ciascuno

Cartone + compasito di
plastica

Sacchi prefabbiricati ¢ sacchi di produzione in sene,
entrambi termesaldati

Professionista, professionista formato
si

Carlone elichetiate o stampato con rivestimente interne in
plastica

1,5-10 kg singali sacchett di plastica inter fino & 30 kg
ciascuno

Cartone + composilo di plastica

Cartone
prefabbricato

Professionista, professionista formato
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si

4.6.1, Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

-Proteggere le esche dalle

condizion; atmosferiche. Posizionare le stazioni esca in aree non seggetie a
inondazioni.

- Sostituire gualsiasi esca nei punii di innesce in cui l'esca

& stata danneggiala dall'acqua o contaminata da sporco.

- Rimuovere il

prodotte imanente al termine del periodo di trattamento

- Seguire le

istruziom aggiuntive fornile del relative codice di buone pratiche.

Per esche permanent::

- Laddove possibile, si raccomanda di contrellare

I'area trattata ogni 4 seitimane al fine di evilare qualsiasi selezione di
popelazione resistente,

- Sequire |e istruzioni aggiuntive fomite dal

relaliva codice di buone pratiche.

Per applicazicne in punti esca

coperti e proteiti:

- Per lusc al'aperto, | punti di innesco devono

essere coperli & posizicnali In siti strategici per ridurre al minimo
l'esposizione a specie non bersaglio.

- Seguire le istruzioni aggiuntive

fomite dal relativo codice di bucne

pratiche.

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

Laddove

possibils, prima del trattamento informare eventuali possibili astanti (ad es.
Utenti dell'area trattata & dinlorni) in merito alla campagna di controllo dei
rodilor

- Prendere in considerazione misure di controlle preventiva {ad

esempio fori per i tapp), fimuovere il cibe e le bevande potenziali per quanto
possibile) per migliorare 'assunzione del prodotto e ridurre la probablita di
reinvasione.

- Per ridurre il rischio di avvelenamento secondaric, cercare

e rimuovere i roditori morti durante il rattamento a intervalfi frequent., in
linea con le raccomandazioni fornite dat pertinente codice delle miglior
pratiche.

- | prodoth possono essera ulllizzati nei trattamenti permanenti

in quei siti con un alto potenziale di reinvasione quando altri metodi di
controllo si seno dimostral insufficienti.

- Non utilizzare il prodetto in

trattamenti ad esca pulsata.

-non applicare direttamerita nelle tane

n

caso di esca permanente

- La strategia di innesco permanente

deve essere pericdicamente rivista nel contesto della gestione integrata dei
parassiti {{PM) e della valutazione del rischic di

reinfestarione

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

Quando si posizionano gli

erogatori in prossimita delle acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni,
canali d'acqua, dighe, canali di irigazione} o sisteml di drenaggio dell'acqua,
assicurarsi che il confatto con acgua sia

evitate.

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

4.6.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e 1a durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Validita:
24 mesi

Osservare le condizioni specifiche

di conservazione e la durata del prodetto. In normali condizioni di
conservazione le specifiche condizioni non sono

necessarie, come dettagliato nella sezicne "Istruzioni generali per
ruso (professionisti addestrati ) ".

5. Indicazioni generali per 'uso
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5.1. Istruzioni d'uso

- Leggere &
seguire le informazioni sui prodotto, nonché tutte le informazioni che
accompagnane il predotio o fomile nel punto vendita prima di ulifizzarle.

- Effettuare unindagine gell'area infesiata e una valutazione in
loco 2l fine di identificare le specia di raditon, i loro tuoghi di atuvita ¢
determinare |a probabile causa dellinfestazione.

- Rimugvere gli

alimenti faciimente raggiungibili per | roditori (ad es. Grano versato o rifiuti
alimentari). A parte guesto, non pulire |'area infastata poco prima de!
trattamento, peiché cid disturba salo la popolazione di rodilori e rende pit
difficile {'accettazione dell'esca.

- Il prodotto deve essere

utilizzato solo nellambito di un sistema integrato di gestione dei parassiti
(IPM), comprese, ra l'altro, misure igieniche e, ove possibile, metodi fisici
di controlla,

- Prendere in considerazione misure di controflo

preventivo {ad esempit fori per | tappi, rimuovere il cibe & le bevande
potenziali per quanto possivite) per migliorare I'assunzione del prodotio
ridurre la probabilita di reinvasione.

- Le staz:oni esca devono

essere posizionale nelle immediate vicinanze di luoghi in ¢ T'attivita dei
roditori & stata precedentemente osservata {ad es. Percorsi di viaggio, siti di
nidificazione, aree di alimentazicne, buchi, tane ecc.).

-

prodotto deve essere collocato nelle immediate vicinanze di fuoghi in cul
Iattivita dei roditori & stata precedentemente esplorata (ad es, Percorsi di
viaggio, sili di nidificazione, pozzanghere, buchi, tane ecc.).

- Qve passibile, le slazioni esca devono essere fissate al suolo o ad altre
strutture,

- Le stazi¢ni esca devono essere chiaramente

ehchettate per indicare che ¢ontengono rodenticidi e che nen devono essere
spostate o aperte (vedere la sezione 53 perle informazioni da mostrare
sul'ehchetta).

- Quando It prodotic viene utilizzato in aree

pubbliche, le aree traltate devono essere conlrassegnate durante il periode ¢
trattamento e deve essere necessario un avviso che spieghi il rischio di
avvelenamento primarno o secondario da parte del'anticoagulante e che indichi
le prime misure da adottare in caso di avvelenamento essere reso disponibile
insieme alla esche.

- L'esca deve essere fissata in mode tale
da non poter esserg trascinata lontano dalia stazione dell'esca.

- Posizionare il prodotto fuori dalla portata di bambins, uccelli, animali
domestici & animali da fattoria e alti anmali nen bersaglio

- Posizionare Il prodotto lontanc da cibi, bevande & alimenti per animali,
noncheé da utensill ¢ superfici a conlatto con questi,

Indossare guanti protettivi resistenti ai prodotti chimici (ovvero gomma)
durante la fase di manipolazions del prodotte

- Durante
Futilizzo del prodotto non mangiare, bere o fumare. Lavarsi fe mani e la pelle
esposta direttaments dopo aver usate il prodotto.

-La

frequenza delle visite all'area trattata dovrebbe essere a discrezione
deli‘operatore, alla luce dellindagine condotta allinizic del trattamento.

Tale frequenza dovrebbe essere coerenta con le raccomandazioni fornite dal
pertinente codice della migliori pratiche.

- Se 'assorbimento

dell'eaca & basso nspetto alla dimensiona apparenie dell'infestaziong,
considerare la sostituzicne dei punti esca in altri punti e la possibilita ci
passare a un'altra formulazicne dellesca.

- Se dopo un periodo di

{rattamento di 35 giomni si contnuano a consumare esche & non si osserva alcun
declino dell'attivita dei roditori, & necessaric determinare la causa probabile.
Laddave sono slati escius: aliri elementi, & probabils che esistanc roditori
resistenti, quindi cansiderare fusa di un rodenticida non anticoagulante, ave
dispanibile, o df un rodenticida anticoagulante pit potente Considera anche
I'uso delle trappole come misura di controllo altemativa,

Rimuovere l'esca rimanante o le slazicni esca al termine del penodo di
trattamento. - 'struzioni per fusc "specifiche dell'esca™ - Esche libere.
posizionare l'esca nella stazicne esca utilizzando un dispositivo di dosaggie.
L'esca non deve essere depurata, evilare l'alitc di palvere

5.2. Misure di mitigazione del rischio

- Laddove possibile, prima del trattamente nformare
eventuali possibili astanli sulla campagna di controllo dei raditori
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- Le informazioni sul prodotte (ovvero etichetta e/ o
foglio illustrative) devono indicare chiaramente che il prodotto non deve esserg
fornito al pubblico {(ovvere 2 solo per prefessionisti)

- Non utilizzare in aree in cui si pud sospettare [a resistenza al
principio attiva

- | prodotti non devono essere

utilizzati oltre i 35 giomi senza una valutazione dello stato dellinfestazione
e dell'afficacia del trattamento se non autorizzali per trattamenti di innesco
parmanantt

- Nen nuotare ['uso di diversi

anticeagulanti con potenza comparabile o pil debele ai fini della gestione della
resistenza Per ['uso rotazionale, prendere in considerazione 'uso

di un rodenticida non anticoagulante, se disponibile, © un anticoagulante pi
potente.

- Non lavare le stazioni esca ¢ gfi utensil
utilizzati ne) punti esca coperli e protsiti con acqua tra le
applicazioni

- Smaltire i roditon morti conformemente
ai requisili locali.

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

- Questo prodotto contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, i

sintomi, che possono essere ritardati, possona includere gengive dal nasc o
sanguinamento. Nei cast piu gravi, potrebbsero esserci ecchimosi e sangue nelle
fect o nelle urine.

- Antidoto: vitamina K1 somministrata solo da personale

medico { veterinario

- In caso di:

- Esposizions cutanes, lavare la

pelle con acqua e pei Gon acqua & sapone.

- Esposizione deg!i ccchi,

sciacquare gli ocehi con acqua o liquido per risciacquo degli ocehi, teners e
palpebre aperie per almeng 10 minyti,

- Esposizione orale, sciacquare

accuratamente |a bocca con acgua. Non somministrare mai nulla per bocca a
persena incoscienta. Non provocare il vomilo In caso di ingestione, consultare
immediatamenie un medico e mostrare il contenitora o l'etichelta del prodotto,
Contattare un veterinario in case di ingestione da parte di un animale

domastico
- Le stazioni esca devono essere etichetiate con le seguenti
informazioni: "non sp © aprire”; un redenticida”; "nome del

predotte o numere di auterizzazione™; “principio / | attive /i* e "in caso di
incidente, chiamare un centro antiveleni

- Pericolosc per [a fauns

selvatica.

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

Alla fine del
trattamento, smaltire 'esca non ublizzata ¢ la confazione in conformuta con i
raquisiti locali

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

- Conservare in

luogo asciutto, fresco e ben ventilate. Tenere il contenitore chiuso e lonlanc
dalta luce solare diretta - Conservare in luoghi ai quali & vietato l'accesso a
bambini, uccelli, animali domestici @ animali da faltoria.- dita: 24

mesi

6. Altre informazioni

- A causa della loro

medalitd d'azione ntardata, i rodenticidi anticoagulanti pessono impiegare da 4
a 10 giomi per essere afficaci depo un consumo effettivo dell'esca.

- t roditon possono essere portatoni di malattie Non

toccare i reditori morti @ mani nude, non usare guant ¢ strumanti come pinze
per smaltirli.

- Questo prodotta contiene un agente amaro € un

colorante.
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Allegato I SPC

Allegato I - 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 Te ctichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione atiribuito dal presente
decreto, con la seguente dicitura:

“PRODOTTO BIOCIDA (PT14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. I T/2020/00.@.\..O.../A ur»

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

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

Nelletichetta I’esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile attraverso una
coloraztone ¢ 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 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 'uvomo o I'ambiente.

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



