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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1.5.i.d.2/1562
1T/2020/00 © \ly, /MRS
IL DIRETTORE GENERALE

VISTO I’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per 1’adempimento degli

obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 20137
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ 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, gli articoli 33 ¢ 34 del suddetto Regolamento riguardanti il riconoscimento

reciproco delle autorizzazioni e delle registrazioni di prodotti biocidi in sequenza ¢ in parallelo;

VISTA I’istanza NA-MRS presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-TV053110-23

presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 29 luglio 2019,

VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER EE-0020244-0000,
“ed-essendosi verificate le condizioni di cui all’art. 34 paragrafo 5 del Regolamento (UE) 528/2012;
“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:
HDENOMINAZIONE Brodifacoum Family — PT14
PRINCIPIO ATTIVO: BRODIFACOUM

TTITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Rentokil Initial Limited
RESPONSABILE DELL’ TMMISSIONE Hazel House

SUL MERCATO Millennium Park — Naas
Co Kildare (IR)
NUMEROQ DI AUTORIZZAZIONE 1T/2020/00Q\ 4 /MRS 30 GFH. 2070

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 01 febbraio 2023

A far data dalla notifica del presente decreto, la societd Rentokil Initial Limited & 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. ,
[l presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via amministrativa alla
ditta interessata e Ialtro & conservato agli atti di questo Ufficio=-
Roma, li c,fﬁaﬁg\x

30 5EN. 2020 ALDIRE




Part I. Primo livello di informazioni

1. Informazioni amministrative

1.1. Tipo/i di prodotto

Tipa di prodotto 14 - Rodenticidi

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numere di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dellautorizzazione

Non definito
Nome e indirizze de titolare Nome Nen definito
dellautorizzazione Indirizzo Nen definito

1.3. Fabbricante/i dei biocidi

Nome del produttere Rentokil Initial Supplies
Indirizzo del fabbricante Webber Road, Knowsley Industnal Estate L33 75R  Liverpool  Regne Unito
Ubicazione dei siti produttivi Webber Road, Knowsley Industrial Estate 133 78R Liverpool  Regno Unito

1.4. Fabbricante/i delfi principicfi attivofi
numero BAS: 11

Nome del produttore Pelgar Intenational Limited

indirizzo del fabbricante Unit 13, Newman Lane, Alton, GU342QR  Hampshire  Regno Unito
Ubicazione dei siti produttivi Prazska 54 28002 Koln  Repubblica Ceca

numera BAS; 11

Nome del produttore Syngenta Grop Protection AG

Indirizzo del fabbricante Schwarzwaldallee 215  CH-4002  Basel  Svizzera

Ubicazione dei siti produttivi BASF plc., Lowar Road, Halebank  WABBNS  Widnes  Regno Unito

2. Composizione e formulazione della famiglia di prodotti

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione della famiglia

numerc Numero Numere Nome Nomenclatura IUPAC ) Funzione
BAS CE CAS comune 3-[3-{4'-bromohiphenyl- 4-yl)-1,2,3,4-tetrahydro -1-napthyl}-4- Principio
1 259.980-5 56073-10-0 Brodifacum hydroxycoumarnn attiva

2.2. Tipofi di formulazione

Formulazienef RB - Esca (pronta per 'usc)

Parte Il. Secondo livello di informazioni - meta SPC
Identificativo del meta SPC: Esca pronta per I'uso: granaalie

1. Informazioni amministrative del meta SPC

1.1. Tipofi di prodotto

Tipo di prodotto 14 - Rodenticidi

2. Composizione del meta SPC
2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del meta SPC

numers Numero Numero Nome Nomenclatura IUPAC Funzione
BAS CE CAS comune 3-[3-(4"-bromebiphenyl- 4-yl)-1,2,3 4-tetrahydro -1-napthyl]-4- Principio
11 259-980-5 56073-10-0 Brodifacum hydroxycoumarin attive

2.2. Tipoli di formulazione del meta SPC

RB - Esca (prenta per 'uso)

3. Frasi di rischio e consigli di prudenza del meta SPC

Indicazioni di pericelo Pud provocare danni agli organi (sanguwe) n caso di esposizione prolungata o ripetula .

Censigli di prudenza Non respirare la polvere polver.
In ¢aso di malessere, consultare un medico.

Smallire il prodetto in secondo Ja rormaliva vigente.
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Contenuto (%)
0.0025 - 0.0025
%

Contenuto (%)
0.0025 - 0.0025
%
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4, Usoli autorizzati del meta SPC

4.1. Uso # 1 - Topo domestico efo ratti — professionisti formati — all'interno di edifici

Tipoli di prodotto Tipe di predotte 14 - Redenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non applicabile per i rodenticidi

autorizzato (se pertinente)

Campo di applicaziene tn ambiente chiuso
all'interno di edifici

Categariale di utilizzatori Ulilizzatore professionale addestrate

Qrganismi bersaglic Mome scientifice Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House mouse Adulu
Mus musculus House mouse giovani
Rattus norvegicus  Brown rat Adull
Rattus norvegicus  Brown rat giovani

Metedi di applicazione

Metodo applicaziong esca

Descrizione 3
Esca pronta per I'uso per impiega in contenitori per esche a prova di manomissions

Punti esca coperti e protetli

Tasso: Topa domestico: fino a 50g di esca per punte esca. Ratti: fino a 200g di esca par punto esca.
Diluizione: 0%
‘Tempistica: Topo domestico

- .ﬁ.ma infestazione: finc a 50g ¢i esca per punto esca.
- Bassa infestazions: finc a 50g di esca per punito esca_

Ratti
- Alta infestazicne: fine a2 200g di esca per punio esca

- Bassa infestazione: fino a 2009 di esca per punto esca.

Dimensioni & materiate Taglia minima di 1,5 kg deila confezione.

dell'imbaliaggio
. Busting di plastica in una vasca di plastica (Bustine da 10g, 159, 20 g, 259,300, 409,50 9,609, 100 ge 150 g - 1,5kg a 12kg

Grano sfuso in un secchio di plastica - 3kg 2 10 kg

Grano sfuso in un saceo di plastica - 1,5kga 10 kg

4.1.1. Istruzion! d'uso specifiche per l'uso
Raccogliere il prodotto imanente alia fine del periodo di trattamento.
4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

Qve possibile, prima del irattamento, infermara i possibili astarti (ad esempio colore che frequentano l'area trattata ed r dintorni) della campagna di derattizzazione in corso [cenformemente
alle bucne pratiche pertinenti, s& dispenibil]

Considerare misure preventive di cantrolle al fine di favorire I'assunziene del prodolto e ridurme la probabilita di re-infestazione (ad esempio cstruire pessibili aperture, imuovere potenziali
tonti di ciba e acqua quanto pit possibile} Al fine di ridurre il ischio di avvelenamento secondario, durante il trattamento & ac intervallt frequent, ricercare e raccogliera i raditori mosti,
conformemente alle raccomandazioni previste dalle buone praliche perlinenti.

Non usare il prodotto come esca permanente per la prevenzione d'infestazioni da roditori ¢ per il monitcraggic defl'attivita dei roditori.

Non usare it prodotio in trattamenti dove viene usala (3 fecnica di ‘pulsed baiting'.

4.1.3. Dove specifica per Fuso, i dettagli dei probabill effetti negativi, diretti o indirettl e le istruzioni per interventl di pronto soccorso e le misure di emergen:

In case di posizienamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle acque, prevenire che I'esca entri in contatto con I'acqua.

4.1.4. Dova specifico per Fuso, le istruzioni per |o smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

Vedi sezione 5.4

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

Vedi sezione 5.5

4.2, Uso # 2 Topi elo ratti - professionisti formati — intorno agli edifici

. Tipodi di pradotto Tipo di prodotto 14 - Rodenticid
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Descrizione esatta defi'uso Mon applicabile per i rodenticidi
autorizzato (se pertinente}
Campo di applicagione Aftaperto
alrededor de edificaciones
Categoria/e di utilizzatori Uiilizzatore professionale addestrato
Organismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House mouse Adulti
Mus musculus House mouse giovani
Rattus norvegicus  Brown rat Adulti
Rattus norvegicus  Brown rat giovani

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione . . e
Esca pronta per l'vse per impiego in contenitori per esche & prova di manomissione

Punti esca coperti & protetli

Tasso: Topo domestico: fino a 50g di esca per punto esca Ratti fino a 200g di esca per punto esca.
Dituizione: 0%
Tempistica:

Topo domestico

- Alta infestazione: fino a 50g di #s5¢a per punto esca.
- Bassa infestazione: fino a 50g di esca per punto esca.

Ratti
- Alta infestazione: fino a 200 di esca per punto esca.

- Bassa infestazione: fino a 200g di esca per punfo esca.

Dimensioni @ materiale Taglia minima di 1,5 kg della confezione.
dell'imballaggio

Bustine di plastica in una vasca di plastica (Bustina da 10 g, 159,20 g,259,309,409, 509,609, 100 ge 150 g-1,5kga 12 kg
Grano sfuso in un secchio di plastica - 3 kg a 10 kg

Grano sfuso in un sacco di plastica-1,5kga10kg

4.2.1. Istruzion| d'uso specifiche per ['uso

Proteggere f'esca daile condizioni aimosferiche. Posizionare i punti esca in zone non soggette ad allagamenti.
Sostituire Iz esche nes puntl esca se danneggiate dal'acqua o contaminaie dalla spordizia.

Raccogliere il prodotto rimaneante alla fine da! pericdo di trattamenta

|Se disponibile] Seguire ogni ulteriere istruzicne previsie dalle buone pratiche pertinenti.

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

Ove pessibile, prima del trattamento, informare i pessibili astant! {ad esempio coloro che frequentano I'area trattata ed i dinterni) della campagna di derallizzazicne in corse [conformemente
alle buone pratiche pertinenti, s& dizponibill].

Considerare misure preventive di controilo al fina di favorire I'assunzione del prodotto e ridurrs la probabilita di re-infesiazione (ad esempio ostruire possibili aperture, imuovera potenziali
fonti di cibo & acqua guanto pit possibile).

Al fine di ridurre il rischio di avwelenamento secondario, durante il trattamente & ad intervalll frequenti, ricercare e raccogliere i reditori morti, conformemente alle raccomandazicni previste
dalle buone pratiche pertinent.

Mon usare il prodotto come esca permanente pef la prévenzions d'infestazieni da roditori o per il menitoraggio dellattivita dei roditon.
Nen usare i prodotta in iratiamenti dove viene usata ia tecnica di ‘pulsed baiting'.

Nen applicare queste prodotte direttamente nelle tane.

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

In caso di pesizionamento di punti esca in prossimita di acque superficiali (ad esemnpio fiumi, stagni, canal d'acqua, dighe, canali di irfgazicne) o di sisteri di drenaggio dells acque,
prevenire che I'esca entri in contatto con I'acqua.

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

Vedi sezione 5.4
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4.2.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni cii stoccaggio e la durata di conversazione del prodotte in normali cendizioni di stoccaggio.

Vedi sezione 5.5

4.3. Uso # 3 —~ Ratti - professionisti formati - fognature
Tipo/i di predotto Tipo di prodotto 14 - Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non applicabile per i rodenticidi
autorizzato (s& pertinente)

Campo di applicazions Other
fegnature

Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore professionale addestrato

Organismi bersaglio Nome scientifice  Nome ¢omune  Fase di sviluppo
Rattus nervegicus  Brown rat Adulti
Rattus norvegicus  Brown rat giovani

Metodi di applicazione

Matode applicazione esca

Descrizione . .
Esta pronta per I'uso da ancorare o applicare in contenitori per escha a prova di mancmissione al fine di prevenire che 'esca entri in contatta
con I'acqua di scarico.

Punti esca coperti & protatti

Tasso: 300 grammi per tombino.
Diluizione: 0%
Tempistica:

300 gramm per tombino

Dimenstoni e materiale Taglia minima di 1,5 kg della confezions.
dell'imballaggio
Busline di plastica in una vasca di plastica (Bustine da 10 g, 159,209, 259,309,409 509,509, 100 ge 150g- 1.5 kga 12ky
Grane sfuso in un secchio di plastica - 3 kg a2 10 kg

Grane sfuse in un sacee di plastica- 1,5kg a 10 kg

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per ['uso

Applicare le esche in modo ¢he non vengano in conlatto con I'acqua e siano trascinate via.

{Se disponibile] Seguire ogni ulterore istruziene previste dalle buone pratiche pertinenti.

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

Mon usars il prodoetto in trattamenti dove viene usata la tecnica d 'pulsed baiting'

4.3.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli del probabili effetti negativi, diretti o indirettl e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
Vedi sezione 5.3

4.3.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggle

Vedi sezione 5.4

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

Vedi sezione 5.5

5. Indicazioni generali per 'uso del meta SPC

5.1, Istruzioni d’'uso
Leggere e seguire le istruzioni sul prodotto prima defl'usa cosi come le informazioni in accompagnamenta al prodotto o fomite presse il punio vendita.

Prima del posizionamento delle esche, procecere ad un sopraliucgo dell'area infestala e ad una valutazione in loco al fine d'identificare la specie di roditori, i luoghi d'attivité e determinare
la probabile cause & I'entita dell'infestazione,

Rimuovere le fonti di cibo facilmente raggiungibili da parte dei roditori (ad esempio granaglie fucriuscite o scarti di cibo) Inoltre, non ripulire I'area infestata appana prima del trattamente,
dato che cié dislurba solamente la pepolazione di rodilor e rende pil difficile otteners 'accetiazione dell'esca.

1l prodiotio deve essere usato unicamente al'interno de! sistema di gestione integrata delle infestazion {IPM), che include, fra l'altro, anche misure d'igiene e, dove pessibile, metodi fisict di
controllo.

|l prodetio deve essere posizicnato nelle immediate vicinanze di luoghi in cui I'attivita dei roditori é stata verificata in precedenza (ad esempio camminament), nidi, recinti d'entrata di
bestiame, aperiure, tane, ecc)),

Ova peasibile, fissare i conteniteri per es¢a al sualo o ad altre strutture.
| contenitori per ezche devono essere chiaramente etichettati segnatande che contengono rodenticidi e che non devono assere rimossi 0 aperti.

Quande il prodotto & utilizzato in aree pubbliche, le zane tratiate devono assere segnalate durante il periodo di trattamento. Accanto alle esche, deve essere resc disponibile un avviso
indicante il rischio di avvelenamento primaric & secondario da anticoagulante & le misure di pnme seccorso da Seguire in caso di avvelenamente.

L'asca deve essere fissata in medo da non essera trascinata fueri dal contenitore per esche,
Posizionare il prodotta fuori dalla portata di bambini, uccelli, animali domesticl, animali da fatteria & altri animali non bersagfio.

Posizionare il prodotta lontano ¢a cibi, bevande e afimenti per animali, nenché ¢a utensili o superfici che pessone enirare in contaito con il pradotio.
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Durante la fase di manipolazione del prodolto, indossare guant di protezione resistenti alle sostanze chimiche {EN374).
Non mangiare, né bere, né fumare durante I'uso del prodotto. Lavare le mani ¢ la pelle direttamente esposta dopo I'utilizzo del prodotto.

La frequenza delle visite al'area trattata & a discrezione deli'operatore, alla luce del soprallucgo condotto allinizio del trattamento La frequenza deve essers conforme alle raccomandazioni
previsie dalle buone pratiche pertinenti.

Se il consumo deil'esca & basse rispetto alla dimensione evidente dellinfestazione, valutare il riposizionamento dei punti esca in altri lueghi @ la possibilita di cambiare tipo formuiazione
d'esca.

Se, trascorso un periode di trattamento o 35 giomi, le esche vengono ancora consumate € non si osserva una diminuzione nell'attivitd den roditor, & necessario delerminame la causa pid
probabite. Qualora allri element sianc stali gia esclusi, & probabite che vi siana roditori resistenti: considerare, quindi, ove dispenibile, fuse di un rodenticida non-anticoagulante o di un
redenticida anticoagulante pid efficace. Congiderare, inolire, 'uso di frappole quale misura altermnatva di contredlo.

per bustine non svuotabili — Non aprire le bustine contenenti 'esca),

Granui-pellet sfusi, granaghe: posizionare I'esca nel punto esca per mezzo di un dispositivo di dosaggio. Specificare i metodi per minimizzare fa polvere {ad esempio con pulitura a umidc).

5.2. Misure di mitigazione del rischio
Ove possibile, prima del trattamento, informare i possibili astanti della campagna di derattizzazicne in corso [conformemente alle buone pratiche pertinenti, se disponibil}.

Le informazioni sul prodotto (etichetia efo foglietto illustrative) devono chiaramente indicare che il prodotio deve essere unicamente fomito ad ulilizzaten profassionali formali in possesse
della cerlificazione dimostrante Ja conformit con i requisiti formativi pertinentt {ad esempia “per sol professionist formati”).

Nor impiegare in aree dove vi & il sospetto di resistenza alla sostanza attiva
Non usare | prodotli oltre 35 giomi senza una valulazione del ivello dellinfestazione e dellefficacia del trattaments [fatla ocezione se autorizzati per trattamenti di ‘permanent baiting’}

Per un‘appropriata gestiona delle resistenze, non altermnare 'usc di antceagulanti differanti ma con efficacia paragonabile o infariora. Considerare Fuso di redenticidi non-anticoagulanti, se
disponibili, oppure di un anticoagulante pil efficace.

Fra un'applicazione e ta successiva, non lavare con acqua i contenitori per esche o gli utensili usati in punti esca coperit e protetti.

Smallire i roditors morti secondo 1a normativa vigente.

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

Questo prodotio conliene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, i sintomi, che possono essere ritardati, possono includere sanguinamento dal nase o dalle gengive, n casi gravi,
possonc manifestarsi ematomi e presenza di sangue nefle feci ed urine.

- Antidolo: Vitamina K1 somministrabile solo da personale medico/vetarinario.

- In caso di- .

- Esposizione culanea, lavare |a pelle con acqua e pei ¢oN acqua e sapone.

- Esposizione oculare, risciacquare gli occhi con acqua o con liquido per [avaggio oculare, tenera le palpebre aperte per almeno 10 minuti.

- Esposizione orale, sciacquare accuratamente |a bocea con acqua. Non somministrare nulla per bocca ad una persona priva di sensi. Non provocare i vomito. In caso d'ingestione,
conlatiare immediatamente un medico e mostrargli | cantenitore o l'etichetta del prodotio [nsenre I'infermazione specifica richiesta dalla legislazione nazicnale]. Contattare un medico
veterinario in caso d'ingestione da parte di un animale domestico linsenre 'infermazione specifica ichiesta dalla legisiaziene nazionale]

- | centenitori d'esche devono essere etichettali con le seguenti informazicni “non spostare o apri onliene un rodenticida®, "nome del prodotio o numera di autorizzazione"; “sostanza
{a) attiva (e)" e "in caso d'incidente, consultare un Centro Antiveleni. {inserire il numero di talefono nazionale]”

- Pericoloso per |a fauna selvatica.

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

Alla fine del trattamento, smallire I'esca non consumata e la cenfezione secondo la normaiiva vigente

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

Conservare in un luogo asciuilo, fresco e ben ventilato. Conservare il contenitore chiuso e al riparo dalla luce diretta de! sole.
Canservare in un luogo inaccessibile par bambini, uccelli, animali domestic ¢ da fattoria.

- Data di scadenza: 1 anno

6. Altre informazioni

A causa della loro modalita d'azione rtardata, i rodenticidi anticoagulanti possano richiedere dai 4 ai 10 giorni depo I'assunzione dell'esca per essere efficaci.
| reditori possona essere periatori di malattie. Non toceare i roditori morti con le mani nude: per il lore smaltimento, vilizzare guanti o strument quali pinza.

Questo prodotto contiene un agente amaricante ed un colorante.

7. Terzo livello di informazioni: singcli prodotti nel meta SPC

7.1. Brodifacoum Grain

7.1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercate  Denominazione commerciale
lalia Brodifacoum Grain

7.1.2 Fabbricante/i del biocida

Nome el produttore Rentokil Initial Supplies
Indirizze del fabbricante Webber Road, Knowsley Industrial Estate  L337SR Liverpool  Regne Unito
Ubicazione dei giti produttivi Webber Road, Knowsley industrial Esiate L33 7SR Liverpool  Regnc Unito

7.1.3. Infermazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Numero CE  Numero CAS  Nome comune  Nomenclatura IUPAC Funziona Cantenuto (%)
11 259-980-5 56073-10-0 Brodifacum 3-[3-{4"-bromobiphenyl- 4-yl}-1,2,3,4-tetrahydro -1-napthyi}-4-hydroxycoumarin  Principio altivo  0.0025

Identificativo del meta SPC: Esca pronta per l'uso: blocco

1. Informazioni amministrative del meta SPC

file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/Desktop/VACCARI/RENTOKIL%20INITIAL/Bro... 22/01/2020



Fortemm

i

Pagina 7 di 19

1.1. Tipo/i di prodotto

Tipo di prodotte 14 - Rodenticidi

2. Composizione del meta SPC

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sutla composizione del meta SPC

humero Numero Numero Nome Nomenclatura IUPAC ’ Funzione Contenuto (%)
BAS CE CAS comune 3-(3-(4-bromabiphenyl- 4-yl}-1,2,3,4-tetrahydro - 1-napthyl}k4- Principio 0.0025 - 0.0025
11 256-980-5 56073-10-0 Brodifacum hydroxycournarin atlivo %

2.2, Tipofi di formulazione del meta SPC

RB - Esca {pronta per I'uso)

3. Frasi di rischio e consigli di prudenza del meta SPC

Indicazieni di pericolo Pud provocare danni agli organt {sangue; in caso di esposizione prolungata o ripeluta .

Consigli di prudenza In caso di malessere, consultare un medica.
Smaltire il prodotte in secondo fa normaliva vigente
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4. Usoli autorizzati del meta SPC

4.1. Uso # 4 — ratti — professionisti formati - allinterno di edifici
Tipofi di prodotte Tipeo di prodotte 14 - Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Nan applicabile per i rodenticidi
autorizzato (se pertinente}

Campo di applicazione In ambiente chiusa
all'interno di edifici

Categoriale di utilizzatori Utitizzatore professionale addestrato

Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome ¢omune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown rat Adulli
Rattus norvegicus  Brown rat gicvani

Metodi di applicazione

Metodo tn scatcle per esche

Descrizione
Esca pronta per l'uso per impiego in conténilont per esche a prova di manomissione

Punti esca coperti e protetti

Tasso: fino a 240 g di esca per punto esca.
Diluizione: 0%
Tempistica: Ratti

- Alta infestazione: fino a 240g di esca per punio esca,

- Bassa infestazione- fino a 240g di esca per punto esca,

Dimensioni e materiate Taglia minma di 1,5 kg della confezione.

dell'imballaggio
sciolti 8C g di blocehi di cera in un secchio di plastica - 1,5kg - 12,5kg

4.1.1. Istruzion| d'uso specifiche per I'uso

Raccogliere il prodelto rimanente alla fine del periodo di trattamento.

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

Qve possibile, prima del trattamenta, informare i possibili astanti {ad esempio coloro che frequentano I'area traltata ed | dintorni) della campagna di derattizzazione in corse [conformemente

alle buone pratiche pertinenti, se disponibili]
.

Considerare misure preventive di controllo ai fine di favorire 'assunzione del prodotto e ridurre Ja probabilita di re-infestazione (ad esempio cstruire possibili aperture, rimuovere potenziali
fonti di cibo & acqua quanto pils passibile). Al fine di ridurre il rischio di avvelenamento secondario, duranie il trattamento @ ad intervalli frequenti, ricercare e raccogliora i roditeri morli,
corformementa alle raccomandazioni previste dalle buena pratiche pertinenti.

Non usare il prodotto come esca permanente per la prevenzione d'infestazioni da roditori o per il monitoraggio dell'attivila dei roditori.

Non usare il prodotto in trattamenti dove viens usata /a tecnica di ‘pulsed baiting”.

4.1.3. Dove specifico per Fuso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruziont per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:
In caso di posizicnamento di punti esca in prossimita di sisterni di drenaggio delle acque, prevenire che I'esca entri in contatto con Facqua.
4.1.4. Dove specifico per Fuso, le Istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imbaltaggio

Vedi sezione 5.4

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

Vedi sezione 5.5

4.2. Uso # 5 — ratti — professionisti formati -intorno agli edifici
Tipo/i di prodetto Tipo di prodotio 14 - Rodenticidi

Descriziene esatta dell'uso Non applicabile peri redenticidi
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione All'aperio
intorno agli edifici
Categoria/e di utilizzatori Utilizzatore professionale addesirata
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
- Rattus nervegicus  Brown rat Adutti
Rattus norvegicus  Brown rat giovani
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Metodi di applicazione

Metodo in scatole per esche

Descrizlone
Esca pronta per 'uso per impiege in contenitori per esche a prova di manomissione

Punii esca coperti e protetti

Tasso: fino a 240 g dr esca per punte esca.
Diluizione: 0%
Tempistica:

Ratti

- Alta infestazione: fino a 240g di esca per punto esca.

- Bassa infestazione: fino a 2409 di esca per punto esca.

Dimensiani ¢ materiale
dellimballapgic
Tagfia minima di 1,5 kg della confezione.

sciolti 60 g di blocchi di cera in un secchio di plastica - 1,5kg - 12,5kg

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Proteggere I'esca dalls condizioni abmosferiche, Posizionare i punti esca in zone non soggetie ad allagamenti.
Sostituire le esche nei punti esca se danneggiate dalacqua o contaminate dalia sporeizia.

Raccogliere i prodotto rimanente alla fine del periodo di trattamenta

[Se disponibile] Seguire ogni utteriore istruzione previste dalle buone pratiche pertinenti.

4.2.2. Misure di mitigazicne del rischic specifiche per I'uso

Ove possibile, prima del trattamento, informare | possibili astanti (ad esempio coloro che frequentano ['area trattata ed i dintorni) della campagna di deratlizzazione in corso [conformemente
alle buone prafiche perinenti, se disponibili].

Censiderare misure preventive di controllo al fine di faverire I'assunzione del prodotto e ridurre la probabilith di re-inf i {ad mpio ostruire p i aperture, rimuovere potenziali

fonti di cibo e acqua quanto pia pessibile),

Alfing di ndurre || rischio di avvelenamento secondario, durante || lrattamento ¢ ad intervalli frequent], ricercare e raccogliere 1 roditori morti, conformemente alle raccomandazioni prevists
datie buone pratiche pertinenti.

Non usare il prodotto come esca permanante per la prevenzione d'infestazioni da roditori ¢ per il menitoraggio del'atlivita dei roditori.
Nen usare il prodotio in trattarnenti dove viene usata la tecnica o "puised baiting’,

Non applicare questo prodotte direttamente nelle 1ane

4,2.3. 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 emergen:2

1n caso di posizionamento di punti esca in prossimita di acque superficiali (ad esempic fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canalidi irigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque,
prevenire che I'esca entri in contatto con l'acqua.

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

Vedi sezione 5.4

4.2.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio @ la durata di conversazione del pradotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedi seziore 5.5

5. Indicazioni generali per I'uso del meta SPC

5.1, Istruzioni d’'uso

Leggere e seguire le istruzioni sul prodotto prima dell'uso cosi come le informazioni in accompagnamento al prodotto o fomite presso il punto vendita.
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Prima del posizionamento defle esche, procedere ad un sopralluoge dell'area infestata € ad una valutaziane in loco al fine d'identificare la specie di rediteri, i luoghi d'attivita e determinare
la probabile cause e 'entita dellinfestazione.

Rimuovere le fonti di ciba facilmente raggiungibili da parie dei roditori (ad asempio granaglie fuoriuscite o scarli di cibo). Inoltre, non ripulire Parea infestata appena pnma del trattamento,
dato che cio disturba solaments la popclazione di roditori @ rende pits difficile ottenere I'accettazione dell’esca.

!l prodotto deve essere usato unicamente all'interno del sistema di gesticne integrata delle infestazioni {IPM}, cha inciude, fra Faltro, anche misure d'igieng e, dove possibile, metodi fisici di
controllo.

Il prodotto deve essere posizionato nelle immediate vicinanze di fuoghi in cui 'attivita dei rodilori & stata verificata in precedenza {ad esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata di
bestiame, aperture, tane, gcc).

Ove possibile, fissare i contenitori per esca al suolo o ad altre sirutture.
| contenitori per esche devono essere chiaramente efichettati segnalandoe che contengeno rodenticidt € che non devono essere nmossi o aparti.

Quando | prodotio & utilizzato in aree pubbliche, e zone trattate devono essere segnalate durante i periodo di trattamento. Accanto alle esche, deve essere reso disponibile un avwiso
indicante il rischio di avvelenamanto primario e secondario da anticoegulante € {e misure di primo s0cCorso da seguire in caso di avvelenamento.

L'esca deve essere fissata in maodo da non essere trascinata fuori dal contenitore per esche

Posizionare il prodotto fuori dalla portata di bamiini, uccelli, animafi domestici, animali da fatteria e altri animali non bersaglio.

Posizienare il prodotto lontano da cibi, bevande e alimenti per animali, nonché da utensili o superfici che possena entrare in ontatto con il prodetta.
Durante a fase di manipolazione del prodotto, indossare guanti di protezione resistent! alle sostanze chimiche {EN374).

Non mangiare, né bere, né fumare durante I'uso del prodotto. Lavare le mani e la pelle direttamente esposta daopo l'utilizzoe del prodote,

La frequenza delle visite all'area iratiata & a discrezicne deil'operatore, alla luce del sopralluego condoelto all'inizic del trattamento La frequenza deve essere conforme alle raccomandazion
previste dalle bucne pratiche pertinenti.

Se il consumo dell'esca & basse rispetto alla dmensione evidente dellinfestazione, valutare il riposizionamento dei punti esca in allri luoghi & la possibilitd di cambiare tipo formulaziong
d'esca

Se, trascorso un periedo di trattamento di 35 giom, le esche vengone ancora consumate e non si osserva una diminuzione nellatlivith dei roditori, & necessario determiname la causa pid
probabile. Qualora altr elementi srano stati gia esclus, & probabile che vi sianc roditori resistenti: considerare, quindi, ove disponibile, 'use di un rodenticida non-anlicoagulante o di un
rodenticida anticoagulants pid efficace. Considerare, incltre, l'uso di trappole quale misura allarnativa di controllo.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Ove possibile, prima del trattamento, informare i possibili astant: della campagna di derattizzazicne in corso [cenformementa alle buone pratiche perinent], se disponibili].

Le informazioni sul prodotto (etichetta efo foglietto illustrative) deveno chiaramente indicare che it prodotto deve essere unicarmente fornito ad wtilizzalori professionali fermati in p
defla certificazione dimostrante |a conformita con i requisiti formativi pertinenti (ad esempio “per soli professionisti formati”).

Non impiegare in ares dove vi & il sospetio di resistenza alla sostanza attiva.
Non usare i prodotti oltre 35 giomi senza una valutazione del livello deltinfestazione e dell'efficacia del trattamento [fatta eccezione se autorizzat per trattamenti di 'permanent baiting'].

Per un'appropriata gestione delle resistenza, non altemare 'uso di anticeagulant: differanti ma con efficacia paragenabile o inferiore. Considerara f'use di rodenticidi non-anticoagulanti, se
disponibili, oppure d: un anticoagulante pill efficace

Fra un'applicazione e la successiva, non lavare con acgua i conteniteri per esche o gli utensili usati in punti esca coperti € profetti.

Smaltire i roditori morti secondo la normaliva vigente.

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

Questa prodotto conliens una soslanza anticoagulante. Se ingerilo, | sintomi, che possono essere sitardati, posseno includere sanguinamento dal nase o dalle gengive. In casi gravi,
possono manifesiarsi emalomi e presenza di sangue nebe facl ed urine.

- Antidoto: Vitamina K1 semministrabile solo da personale medico/veterinario.

- In case di:

- Esposizione cutanes, lavare la pelle con acgua e poi con acqua e sapone.

- Esposizions oculare, risciacquare gli occhi cen acqua o con liquide per lavaggio cculare, tenere le palpebre aperte per almeno 10 minuti.

- Espusiziona crale, sciacquare accuralamente la bocea can acqua. Non samministrare nulta per bocca ad una persona priva di sensi. Non provocare il vemito. In caso dlingestione,
contattare iImmediatamente un madico e mostrargli il contenitore o l'efichatta del prodotto [inserire Finformazione specifica richiesta dalla legislazione nazicnale]. Contattare un medico
vaterinario in caso dingestione da parle di un animale domeslico [inserire lnformazione specifica richiesta dalla legislazicne nazionale]

- | conteniton d'esche devono essere etichettati con le seguenti informazioni "non spostare o aprire”; "contiene un rodenticida”, "nome del prodotto ¢ numaro di auterizzazione™, "sostanza
{e) attiva (8)" e "in caso d'incidente, consultare un Centro Antiveleni. [inserire il numero di telefono nazionale]”

- Pericoioso per la fauna selvatica.

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

Alla fine del fratiamento, smallire I'esca non consumata e la confezione seconde la normativa vigente
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5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccaggio

Conservare in un lucgo asciutto, fresco e ben ventilato. Conservare il contenutore chiuso e al riparo dalla luce diretta del sola.
Conservare in un luogo inaccessibile per bambini, uccelli, animali domestici e da fattoria.

- Data di scadenza' 3 mesi

6. Altre informazioni
A causa della lorc modalitd F'azione ritardata, i redenticidi anticoagulanti pessono nchiedere dai 4 ai 10 giomi dopo l'assunzione dellesca per essere efficaci.
| roditeri possono essere portatori di malattie. Non toccare i roditori morti con le mani nude- per il loro smaltmente, utilizzare guanti o strumenti quali pinze.

Questo prodotio contieng un agente araricanta ed un coloramte.

7. Terzo livello di informazioni: singoli predotti nel meta SPC

7.1. Brodifacoum Bait Blocks

7.1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercate  Denominazicne commerciale
Italia Brodifacourn Bait Blecks

7.1.2 Fabbricante/i del bioclda

Nome del produttore Rantokil Initial Supplies
Indirizzo del fabbricante Webber Road, Knowsley Industrial Estale L33 78R Liverpool  Regno Unite
Fa ] Ubicazione dei siti produttivi Webber Road, Knowsley industrial Estale L33 7SR Liverpoel  Regno Unite

7.1.4. Informazion| qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Numero CE Numerc CAS  Nome comune Nomenclatura IWPAC Funzions Gontenuto (%)
11 259-980-5 56073-10-0 Brodifacum 3-[3-(4"-bromabipheny!- 4-yl}-1,2,3,4-tetrahydro -1-napthy!}4-hydroxycoumarin - Principio attivo  0.0025

identificative del meta SPC: Esca pronta per l'uso: pasta
1. Informazioni amministrative de! meta SPC

1.1. Tipoli di prodotto

Tipo di prodotio 14 - Rodenticidi

2. Composizione del meta SPC
2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del meta SPC

numers Numero Numero Nome Noemenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
BAS CE CAS samune 3-[3-(4-bromobiphernyg!- 4-yl)-1,2,3,4-etrahydro -1-napthyl}-4- Pringipic 0.0025 - C.0025
1" 259-980-5 56073-10-0 Bredifacum hydroxycoumarin attive %

2.2. Tipofi di formulazicne del meta SPC

RB - Esca (pronta per F'usc)

3. Frasi di rischio e consigli di prudenza del meta SPC

Indicazioni di pericolo Pud provocare danni agli organi {sangue) in caso di esposizions profungata o ripetuta .

GConsigli di prudenza In casa di malessere, consultare un medico.
Smaliire il prodoffo in secondo la normativa vigente,
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4. Usoli autorizzati del meta SPC

4.1. Uso # 6 = Topo domestico efo ratti — professionisti formati — all'interno di edifici
Tipofi di prodotta Tipo di prodotte 14 - Redenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non applicabile per | rodenticidi
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione In ambiente chiuso

all'interno di editici -
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore protessionale addestrato
Organismi bersaglio Nome scientificc Nome comune  Fase di sviluppo

Rattus norvegicus  Brown rat Adult:

Rattus norvegicus  Brown rat giovani

Mus musculus House mouse Adulti

Mus musculus House mouse giovani

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca pronta per I'iso per impiego in contenitori per esche a prova di manormissione

Punti esca copertl e protetti

Tasso: Tepo domestice: fine a 50g di esca per punio esca. Ratti: fino a 200g d esca per punto esca.
Diluizione: 0%
Tempistica: Topo domestico

- Alta infestazione: fino & 50g <1 ¢sca per punto esca.
- Bassa infestaziong: fino a 50g di esca per punto esca.

Ratti
- Alla infestazione: fino a 200g di esca per punto esca.

- Bassa infestazione: fino a 2009 di esca per punto esca

Dimensioni e materiale Taglia minima di 15 kg della ¢onfezione.
dell'imballaggio

Cartuccia (HOPE) da 400g da wtlizzare con una pistola per silicene - 1,5 kg -10 kg

Cartuceia (HDPE) da 300g da utlizzare con una pistota per silicene - 1.5 kg -10 kg

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Raccoghere il prodotto rimanente alla fine del periode di fraitamento.

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

Qve possibile, prima del frattamento, informare i pessibili astanti (ad esempio colora che frequentano l'area irattata ed + dintomi) della campagna di deraltizzazione in corso [conformemente
alle buone pratiche pertinenti, se disponibili}.

Consi misure p ive di controllo al fine di favorire I'assunzione del prodotic e ridurre fa probabilita di re-infestazione (ad esempio ostruire passibili aperture, rimuovere potenziali
fonti di cibo e acgua guanto pill possibile). Al fine di ridurre il rischio di avvelenamento secandario, durante i irattamento e ad intervalli frequenty, ricercare e raccogliere 1 rodtori morti,
conformemente alle raccomandazioni previste dalle buone pratiche pertinenti.

Non usare il prodotio came esca permanente per |a prevenzione d'infestazioni da roditori o per it monitoraggic dell'attivita dei roditori.

Non usare il prodotto in traltament dove viene usata la tecrica di ‘pulsed baiting'.

4.1.3. Dove specifico per ['uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o Indiretti e le istruzioni per interventi d| pronto soccorso & le misure di emergenz
In ¢aso di posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggic delle acque, prevenire che I'esca entri in contatto con l'acgua.

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

Vedi sezione 5.4

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

Vedi sezione 5.5

4.2. Uso # 7 Topi efo ratti — professionisti formati — intorno agli edifici

Tipo/i di prodotto Tipo di prodotto 14 - Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non applicabile per i rodenticici
autorizzato (5¢ pertinente)
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Campo di applicazions Allaperio
intorne agli edificr
Categonafe di utiizzatori Utilizzatore professionale addestrate
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown rat Adulti
Ratius nervegicus  Brown rat giavani
Mus musculus. House mouse Adulti
Mus muscuivs House mouse giovani

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

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

Puntl asca coperti & protetti

Tasso: Topo domestico: fine & 50g di esca per punte esca. Ratti: fino a 2009 di esca per punto esca.
Diluizione: 0%
Tempistica:

Topo domestico

- Alta infestazione: fine a 50g di es¢a per punlo esca
- Bassa infestazione: fino a 50g di esca per punto esca,

Ratti
- Alta infestazione. fing a4 200g di esca per punto esca.

- Bassa infesiazione’ fino a 200g di esca per punto £s¢a.

Dimensioni @ materiale
dell'imballaggic

Taglia minirma di 1.5 kg della confezions.

Cartuccia (HOPE) da 400qg da utilizzare con una pistola per silicone - 1,5 kg -10 kg

Carluccia (HDPE) da 300g da utilizzare con una pistola per silicone - 1,5kg -10 kg

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Proleggere 'esca dalle condizion atmosferiche. Posizionare i punti esca in Zone non soggetie ad allagamenti.
Sostituire le esche nei punti esca se danneggiate dall'acqua o contaminate dalla sporcizia.

Raccogliere il prodotto rimanente alla fine det periodo di trattamenta.

[Se disponibile] Seguire ogni ulteriore istruzione previste dalle buone pratiche pertinenti.

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

Ove possibite, prima del trattamente, informare i possibili astanti (ad esempio coloro che frequentano l'area trattata ed i dintorni) della campagna di derattizzazions in corso [conformemente
alle buone pratiche pertinenti, se disponibili].

Considerare misure praventive di controllo al fine di faverire Fassunziere del prodotio & ridurre la probabilita di re-infestazione {ad esempio estruire possibili aperture, rimuovere potenziali
fonti di cibe & acqua quanto pid possibile).

Al fine di ridurre il rischio di avvelenaments secondario, durante il tratamente e ad intervalli frequenti, ricercare & raccogliers i rediton meri, confermemente alle raccomandazioni previste
dalle buone pratiche pertinent:.

Non usare il prodotio come esca permanente per la prevenzione d'infestazioni da roditori o per it monitoraggio dell'attivita dei roditori.

Non usare il prodotic in trattamenti dove viene usata la tecnica di 'pulsed baiting'.

Non applicare questo prodotio direttamente nelle tane.

4.2.3. Dove speclfico per Tuso, i dettagli dei probabiii effetti negativi, direttt o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen2

In case di posizionamente di punti esca in prossimita di acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqus, dighe, canali di imigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque,
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prevenire che l'esca ent in contatto con 'acqua.

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

Vedi sezione 5.4

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

Vedi sezione 55

5. Indicazioni generali per 'uso del meta SPC

5.1. Istruzioni d'uso
Leggere e seguire le istruzioni sul prodotio prima dell'uso cosl come le informazioni in accompagnamanto al prodotfie o fornite presso il punto vendita.

Prima del posizionamento delle esche, procedere ad un sepraliucga dell'area infestata e ad una valutazione in loce al fine diidentificara la spacie di roditori, i luoghi d’atiivitd e determinare
la probabile cause e Fenlita dellinfestazione.

Rimuovere le fonti di cibo faciimente raggiungibili da parte dei roditori {ad esempio granagtie fuoriuscite o scarl di ¢ibo). Inoltre, non ripulire I'area infestata appena prima del trattamento,
dato che cié disturba solamenie la popelazione di roditori e rende pia difficile otienere 'accetiazione dell’'esca.

il prodottc deve essera usato unicamente all'ntemo del sistema di gestione integrata delle infestazioni (IPM), che includa, fra Faltro, anche misure d'igiene e, deve possibite, metodi fisici di
controile.

Il prodotto deve essere posizionato nelle immediate vicinanze di luoghi in cuf l'attivita <lei roditon @ slata verificata in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi, recint d'entrata di
bestame, aperture, tane, ecc.).

Ove possibile, fissare i contenitori per esca al suole ¢ ad altre strutiure.
| contenitori per esche davono essere chiaramente elichettati segnalando che contengena rodenticidi e che non devano essere nimaossi o eperti.

Quando il prodotto & utilizzate in aree pubbfiche, le zone tratiate devono essere segnalate durante 1l periodo di trattamento Accanto alle esche, deve essere reso disponibile un avviso
indicante il rischic di avvelenamento primario ¢ secondaric da anticoagulante e le misure di primo soccorso da seguire in ¢aso di avvelanamento.

L'esca deve essere fissata in modo da non essere trascinata fuori daf contenitore per esche.

Posizionare | prodotto fuori dalla portata di bambini, uccelli, animali domestici, animali da fatioria e altri animali ron bersaglio,

Posizionars il prodotto fontano da cibi, bevande e aliment per ammali, nonchd da utensili o superfici che possono entrare in contatto cen il prodotie.
Durante la fase di manipolazione del prodotto, indossare guarti di protezione resistenti alle sostanze chimiche (EN374).
Non mangiare, né bere, né fumare durante 'usc del prodotto. Lavare le mani e la pelle direttamente esposta dopo |'utilizzo del prodotio.

La Irequenza delle visite all'area traltata & a discrezione dell'operatore, alla luce del sopralivogo condoito all'inizio del trattamento. La frequenza deve essere conforme alla raccomandazioni
previste dalle buone pratiche pertinenti.

Se | consumo dell'esca & basso rispetto alla dimensione evidente cell'infestazions, valutare il ripesizionaments dei punii esca in altri ivoghi e la possibilita di cambiare tipe formulazione
d'esca.

Se, trascorsa un periodo ¢ trattamenta di 35 giomi, le esche vengono ancora consumate e non s osserva una diminuzione nell'attivita dei roditori, & necessaric determiname la causa piu
probabile. Qualera altri efement siano stati gid esclusi, & probabite che vi siano rodilori resistenti: considerare, quindi, ove disponibile, 'uso di un rodenticida ron-anticoagulante o di un
rodenticida anticoagulante pio efficace. Considerars, inolire, I'uso di trappcle guale misura alternativa di controlle.

Specificare come pLlire 'attrezzatura (ad esempic la spatofs} & come evitare il contatto con residui d'esca.

5.2. Misure di mitigazione del rischio
Ove possibile, prima del trattamento, informare i possibili astanti della campagna di derattizzazione in corso jconformementie alle buone pratiche pertinenti, se disponibili].

Le informazioni sul prodetto (etichetta efo foglietto illusirative) deveno chiaramenta indicare che il prodotto deve essere unicamente fomilo ad ulilizzatori professionati formati in possesso
della certificazicne dimostrante la conformité con i reguisiti formativi pertinenti {act esempio “per soli professionisi formati®).

Non impiegare in aree dove vi & il sospetto di resistenza alla sostanza atliva.
Non usare i prodotti oltre 35 giomi senza una valutazicne del livello dell'infestazione e dell'efficacia del trattamento [fatiz eccezione se aulorizzati per trattamenti di ‘permanent baiting’].

Per un'appropriata gesticne delle resistenze, non altemare l'uso di anticoagulanti differenti ma con efficacia paragonabile o inferiore. Considerara Fuso di rodenticidi non-anticoagulanti, se
dispenibili, oppure di un anticoagulante pid efficace.

Fra un'applicaziohe e la successiva, non lavare con acgua i contenitori per esche o gli utensili usati in punti esca coperti & protetti.

Smallire i roditor morti seconde la normativa vigente.

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

Questo prodatio contiene una sostanza anticoagulante. Se ingento, i sintomi, che posseno essere ritardat, possono includere sanguinamento dal naso o dafle gengiva. In casi gravi,
possono manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle feci ed urine.

- Anlidoto: Vitamina K1 somminisirabile solo da personale medice/vetennario.

- In caso ci- Espeszione cutanea, lavere la pelle con acqua e poi con acqua e sapons.

- Esposizione oculare, risciacquare gli occhi con acqua o can liquido per lavaggio oculare, fenere |e palpebre aperie per almena 10 minuti.- Esposizione orale, sciacquare accuratamente la
bocea con acqua. Non somministrare nulla per bocca ad una persena priva di sensi. Non provocare il vomito In caso d'ingestione, contattare immediatamente un medico e mostrarghiit
contenitore o l'etichetta del prodotio [inserire 'informazione specifica richiesta dalla legislazione nazionate]. Contatiare un medico veterinaric in caso dingeslione da parle di un animale
domestico [inserire linformazione specifica richiesia dalla iegisiazione nazionale]- | contenitori d'esche devono essere elichelati con le seguenti informazioni "non spostare o aprire”;
“contiene Ln rodenticida®; “nome det prodotic o numere di aulenzzazione”; "sostanza (2) attiva ()" e “in caso dincidente, consuttare un Centro Antiveleni. [inserire il numero di telefono
nazionale}'- Pericoloso per |a fauna selvatica.

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

Alla fine del trattamento, smallire I'esca non censumata e (a confezione secondo la normativa vigente

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

Conservare in un luoge asciutto, fresco e ben ventilate. Conservare if contenitore chiuse @ al npara dalla luce diretla del sole.

Canservare in ur: luoge inacceasibile per bambini, uccetli, animali domestici e da fatteria.
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- Data di scadenza® 2 anni

6. Altre informazioni
A causa della loro modalita d'azione ritardata, i rodenticidi anticoagulantl possono rchiedere dai 4 ai 10 giomi dopo I'assunzione dell'esca par essere efficac.
| roditord possono essers portatori di malattie, Non loccare | roditori mert con le mani nude: per il loro smaltimente, utilizzare guanti o strumenti quali pinze.

Questo prodatto contiene un agenie amaricanta ad un colorante.

7. Terzo livello di informazioni: singoli prodotti nel meta SPC

7.1. Bradifacoum 25 Paste; Talon® SoftXT

7.1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominazione commerciale
Italia Brodifacoum 25 Paste
Itatia Talon® SoftXT

7.1.2 Fabbricante/i del biocida

Nome del produttore Renlokil Initial Supplies
indirizzo del fabbricante Webber Road, Knowsley Industrial Estale L33 7SR Liverpool  Regno Unito
Ubicazione dei siti produttivi Wabber Road, Knowsley Industrial Estate L33 78R Liverpool  Regne Unito ,

7.1.3. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numerc BAS  Numero CE Numero CAS  Nome comune  Nomenclatura IUPAC Funzione Contenute (%)
11 - 259-980-5 56073-10-0 Brodifacum 3-[3-(4"-bromobiphenyl- 4-yl)-1,2,3 4-tetrahydre -1-napthyl}-4-hydroxycoumarin  Principic attvo  0.0025

Identificative del meta SPC: Esca pronta per I'uso: Pasta

1. Informazioni amministrative del meta SPC

1.1. Tipofi di prodotto

Tipo di prodotto 14 - Rodenticidi

2. Composizione del meta SPC
2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del meta SPC

numero Numero Numero Nome Nomenclatura IUPAC Funtione Contenuto (%)
BAS CE CAS comune 3-[3-{4"-bromobiphenyl- 4-yl)-1,2,3,4-tetrahydro -1-napthyl}-4- Principio 0.0025 - 0.6025
11 259-880-5 56073-10-0 Brodifacum hydroxycoumarin attive %

2.2. Tipofi di formulazione del meta SPC

RB - Esca {pronta per l'uso)

3. Frasi di rischio e consigli di prudenza del meta SPC

Indicazioni di ;;ericmo Pud prevocare danni agli organi (sangue) in caso di esposizione prolungata o ripetuta |

Consigli df prudenza In caso di malessere, consultare un medico.
Smaltire il prodotto in seconde fa normativa vigente.
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4. Usofi autorizzati del meta SPC

4.1. Uso # 8 — ratti — professionisti formati — all'interno di edifici

Tipoli di prodotto Tipe di predotto 14 - Rodenticidi

Descrizione esatta dall'uso Non apgliczbile per i rodenticidi

auterizzate (se pertinente}

Campo di applicazione In ambiente chiuso
allinterno di edifici

Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore professionale addesirato

Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome cemune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown rat Adulti
Rattus nervegicus  Brown rat giovani

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione

Esca pronta per 'uso per impiego in conteniteri per #scha a prova di manomissions

Punt: esca coperti @ protetti

Tasso: fino a 2409 di esca per punto asca.
Diluizione: 0%
Ternpistica:

Ratti

- Alta infestazione: fino a 2409 di esca per punto esca.

- Bassa infestazione: fino a 240g di esca per punto esca.

Dimensioni @ materiale Taglia minma di 1,5 kg della confezicne.

dell'imballaggic
bustina di carla/ plasticain un secchio di plastica- 1.5%g a 12.5 kg

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'use
Raccogliere il prodotie fimanante alla fins del periodo di trattamento.

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

Qve possibile, prima del tratlamento, informare i possibili astanti (ad esempfo colore che frequentano 'area iratlata ed i dintormd) della campagna di derattizzazione in corso [conformemente
alle bucne pratiche pertinenti, se disponitil].

Considerare misure preventive di controflo al fine di favorire I'assunzione del prodotio & ridurre la probabifitd di re-infestazione (ad esempio ostruire pessibili aperture, nmuovere potenzial.
fonti di cibo e acqua quanta pil possibile). Al fine di ridurre il rischio di avvelenamento secendario, durante il tratlamento e ad intervalli frequenti, ricercare e raccogliere i roditori moni,
conformemente alle raccomandazioni previste dafle buone pratiche pertinenti.

Nen usare il prodotto come esca permanente per la prevenzione d'infestazioni da roditori o per il moniteraggio dell'attivita dei roditori.

Non usare il prodotio in trattamenti dove viene usata la tecnica di ‘pulsed pailing',

4.1.3. Dove specifico per |'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, direttl o indiretti @ le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
In case ¢i posizionamento di punti esca in prossinmta di sistemi di drenaggio delle acque, prevenire che Pesca eniri n conlatie con acqua.

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

Vedi sezione 5.4

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

Vedi sezione 5.5

4.2. Uso # 9 — ratti — professionisti formati —intorno agfi edifici

Tipofi di prodotto Tpe di predetto 14 - Rodenticids

Descrizione esatta delf'uso Non applicabile per i rodenticidi
autorizzato {se pertinente)

Campo di applicazione Allaperto
intormo agli edifici
Categoriafe dl utilizzatori Utilizzatore professionale addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifica Nome comune  Fase di sviluppo
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Rattus norvegicus  Brown rat Adulli
Rattus norvegicus  Brown rat giovani

Metodi di applicazione
Metodo applicazione esce

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

Punti esca copert e protetti

Tasso: fino a 2409 di esca per punio esca
Diluizione: 0%
Tempistica:

Ratti

- Alta infestazione: fing a 240g di esca per punto esca.

- Bassa infestazione: fino & 240g di esca per punio esca.

Dimensicni e materiale Taglia minima di 1.5 kg della confezione
dell'imbaltaggio
bustina di carta/ plastica in un secchio di plastica - 1.5kg a 12,5 kg

4.2.1, Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Proteggere I'esca dalle condizioni atmesferiche. Posizienare i punti esca in zone non soggetta ad allagamenti.
Sostituire le esche nei punti esca se danneggiate dall'acqua o contaminate dalla sporcizia,

Raccogliere il prodotto rimanente alla fine del periode i trattameanto.

[Se disponibile] Seguire ogni ulteriore istruzione previsie dalle buone pratiche pertinenti.

4.2.2, Misure di mitigazicne del rischio specifiche per I'uso

Cve possibile, prima def trattamento, informara | possibili astanti (ad esempio coloro che frequentano F'area trattata ed i dintemi} delta campagna di derattizzaziene in corso {confermemente
alle buone pratiche pertinenti, se disponibili].

Considerare misure preventive di controlle al fine di tavorire I'assunzione del prodotto e ridurre 2 probabilits df re-infestaziene (ad esempio ostruire possibili aperture, imuovere potenzizli
fonti di cibo e acqua quante pil possibile).

Al fine di ridurre il rischio di avvelenamento secondario, durante il trattamento e ad intervalli frequenti, ricercare e raccogliers i reditor merti, conformemente alle raccomandazioni previste
dalle buone pratiche pertinenti. -

Non usare il prodctto come esca parmanente per la prevenzione d'infestazioni da roditeri o per il menitoraggio dell’attivita dei roditori,
Non usare il prodotta in trattamenti dove viene usata la tecnica di ‘pulsed baiting'.

Non applicare guesto prodotto direllamente nefle lane.

4.2,3, Dove spacifico per 'uso, | dettagii dei probabili effetti negativi, diretti o indirettl & le istruzioni per interventi di pronto soccorso ¢ |l misure di emergenz

In caso di pesizionamento di punti asca in prossimita di acque superficiali (ad esermpio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di imgaziona} o di sistemi di drenaggio delle acgue,
prevenire che l'asca entri in contatto con lMacgua.

4.2.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballagglo
Vedi sezione

5.4
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4.2.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali cendizioni di stoccaggio.

Vedisezione 5.5

5. Indicazioni generali per I'uso del meta SPC

5.1. Istruzioni d'uso
Leggere e seguira le istruzioni sul prodetio pnma delluso cosi come le informazioni in accompagnamenis al prodotio ¢ fomite presso il punto vendila.

Prima del posizicnamenta delle esche, procedere ad un sopralluego dell'area infestata e ad una valutazione in loco at fine didentificare la specie di roditor, 1 luoghi d'attivith e determinare
la probabile cause e Fentitd dellinfestazione.

Rimucvere le fonti di cibo faciiments raggiungibilt da parte dei roditori {ad esempio granaglie fuonuscite o scarti di cibo). Incltre, nen ripulire I'area infestata appena prima del trattamento,
dale che cié disturba solamente {a popolaziona di roditori e rende pid difficile cttenere I'accetiazione dellesca.

Il prodotte deve essere usato unicamente afl'interna del sistema di gestione integrata delle infestazioni (iPM}, che include, fra Valtre, anche misure ¢'igiene e, dove possibile, metodi fisici di
conirolio.

Il prodotto deve essere posizionato nelle immediate vicinanze di lueghiin cui Pattivila dei roditon é stata verificata in precedenza {ad esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata di
bestiame, aperture, tane, ecc.).

Ove possibile, fissare i contenitorn per esca al suolo o ad altre strutiure.
| conteniton per esche deveno essere chiaramente etichettati segnaltande che contengeno rodenticidi e che non davono essere (imassi ¢ aperti

Quando il prodatto & utilizzato in aree pubbliche, le zone trattate devono essere segnalate durante il periodo di trattamento. Accanio alle esche, deve essere reso disponibile un avviso
indicante il rischio di avvelenamento primario e secondario da anticoagulante e le misure di primo seccorso da seguire in cago di avvelenamanto.

{'esca deve essere fissata in modo da non essere trasanata fuor dal contenitore per asche.

Posizicnare il prodotio fuori dalla portata di bamnbini, uccelli, animali domestici, animali da fatioria e alti enimali non bersagho.

Posizicnare il prodotio lontanc da cibi, bevande e alimenti per animali, nonché da utensili o superfici che possono entrare in contatio con i prodetto.
Durante la fase di manipolazione del pradotto, indossare guant: di pretezione resistenti alle sostanze chimiche (EN374).

Neon mangiare, né bere, né fumare durante 'uso del prodotie. Lavare le mani e |a pelle diretiamente esposta dopo {'ulilizze del prodatio.

La frequenza delle visite all area iratiata & a discrezione dell'operatere, alla luce del sopraituogo condotio all'inizio del tratiamento. La frequenza deva essere conferme alle raccomandazions
previste dalle buone pratiche pertinenti.

Se il consumo dell'esca & basso rispelic alla dimensiona evidente dellinfestazione, valutare il iposizionamento dei punti esca in altri uoghi e |a possibilita di cambiare tipo formulazione
d'esca.

Sa, trascorso un pericdo di frattamento di 35 giomi, ke esche vengono ancora consumate € non si osserva una diminuzione nell'attivita dei roditori, & necessario determinarne la causa pill
probabile. Qualora altri elementi siano stati gia esclusi, & probabile che vi siano roditori resistenti: considerare, quindi, ove disponibile, 'uso di un redenticida non-anticoagulante o di un
rodenticida anticoagulante pil efficace. Considerare, inolire, 'use di rappole quate misura altemativa di controlio.

5.2, Misure di mitigazione del rischio

Ove possibile, prima del trattamento, informare i possibili astanti della campagna di deratiizzazione in corso [conformemente alle buone pratiche pertinenh, se disponibil].

Le infarmazioni sul prodotio {etichetta e/o fagliette illusirativa) devono chiaramente indicare che Il prodotto deve essere unicamenie fornito ad ullizzatari p tonali formatiin g o
della certificazione dimosirante la conformita con i requist farmativi pertinenti (ad esempio “per soli professicnisti formati).

Mon impiegare in aree deve vi & il sospetto di resistenza alla sostanza atfiva,
Non usare 1 prodotti oitre 35 giorni sanza una valutazione de! livellc defl'infesiazione e dell'efficacia del trattamento {fatta eccezione se autorizzati per irattamenti di ‘permanent bailing’].

Per un'appropriata gestione delle resistenze, non alternare F'uso di anbcoagulanti differenti ma con efficacia paragonabile o inferiore Considerare I'uso di rodenticidi non-anlicoagulanti, se
disponubili, oppure di un anticoagulante pia efficace.

Fra un'apglicaz:one e la successiva, non lavare con acqua i contenitori per esche o gii utensili usati in purt esca coperti e protetti

Smallire i roditori morti secondo la narmativa vigente.

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

Duesto prodotto contiere una sestanza antcoaguiante. Se ingerito, | sintom, cha pessano essere ritardati, pessone includere sanguinamente dal naso o dalle gengive. In casi gravi,
possono mandestarsi ematomi e presenza di sangue nelle feci ed urine.

- Antideto, Vitamina K1 semministrabile selo da personale medico/veterinang,

- In casa di:

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

- Esposizicne oculara, risciacquare gli occhi con acgua o con liquide per lavaggic oculare, tenere e palpebre aperts per almano 10 minut.

- Esposizione orale, sciacquare accuratamente la bocca con acqua. Non somministrare nulla per bocca ad una persona priva di sensi. Non provocare jl vomito In caso d'ingestione,
conlatlare immediatamente un medico & mostrargl il contenitore o I'etichetta del prodotto [inserire l'infarmazione specifica richiesta dalla legisiazione nazionale] Contattare un medice
velerinario in caso d'ingeslione da parte di un animals domestice [inserire Infarmazione specifica richiesta dalla legislazione nazionale}

- | contenitori d’esche devono essere etichettati con le seguenti informazigni "non spostare o aprire”, "contiene un rodenticida”; “neme del prodotio o numesc di autorizzazione”; "sostanza
(e) attiva {¢)" e "in caso d'incidente, consultare un Centro Antiveleni [inserire il numera di telefono nazionale]”

- Pericoloso per la fauna selvatica.

5.4, Istruzioni per 1o smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio

Alla fine del trattamento, smaitire I'esca nen consumata e la confezione secondo la normativa vigente

5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccaggic
Conssrvare in un lucgo asclullo, fresco e ben ventilato Conservare Il contenitore chiuso e al riparo dafla luce diretta del sole.
Conservare in un luego inaceessibile per bambini, uccelli, animali domestici e da faltoria.

Data di scadenza: 6§ mesi

6. Altre informazioni
A causa della loro modalita d'azione ritardata, i rodenticidi anticoagulanti posseno richiedere dal 4 ai 10 giomi dopo F'assunzicne dellesca per essere efficaci.

{ roditari possonc essere portaton ¢ malatiie. Non toccare | roditori morti con le mani nude: per il loro smallimento, utiizzare guanti o strumenti quali pinze
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Cuesto prodoito centieng un agents amaricante ed un colorante,

7. Terzo livelle di informazioni: singoli prodotti nel meta SPC

7.1. Brodifacoum Pasta Bait

7.1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominazione commerciale
Halla Brodifacoum Soft Bait

7.1.2 Fabbricante/i del biocida

Nome del produttore Rentokil Initial Supplies
Indirizzo del fabbricante Webber Road, Knowsley Industrial Estate  L337SR  Liverpool  Regne Unito
Ubicazjone dei siti produttivi Webber Road, Knowsley Industrial Estate  L337SR  Liverpool  Regno Unito

7.1.3. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Numero CE  Numero CAS Nome comune  Nomenclatura IUPAC Funzicne Contenuto {%)
11 259-980-5 56073-10-0 Brodifacum 3-[3-{4'-bromobiphenyl- 4-y1}-1,2,3 4-tetrahydro - 1-napthy!-4-hydroxycoumarin  Principio attive  0.0025

file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/Desktop/VACCARI/RENTOKIL%20INITIAL/Bro...  22/01/2020



Allegato I SPC

Allegato Il - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

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

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. I T/2020/00.6 “*MR ”

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

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

Nell’etichetta I’esatta denominazione del biocida dovrd 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», «innocuox,
«naturaley, «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'utilizzatore e non devono riportare
dizioni riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il
prodotto comporta per l'nomo o l'ambiente.

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



