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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO — R g

Ufficiol - Affari generali e prodotii di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma
. Spett.le
1.5.1.d.2/849
ACTIVA S.r.l.
Via Feltre, 32

20132 Milano

OGGETTO: Prodotto biocida NEO-ACTIPELLET-DIFE
Trasmissione decreto di autorizzazione

Si trasmette, in allegato, il Decreto di rinnovo del -2 01T.2018 relativo al prodotto
biocida indicato in oggetto n. I'T/2017/00386/AUT.

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

IL DIRETTO LL’ UFFICIO 1
Dr.ssa Pao lessandro

Referente amministrativo: Nina D*Amico 06.5994 3806
email: n.damico{@sanita.it

Referente tecnico: Raffaella Perrone (06.5994 2520
email: r.perrone@sanita.it



DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICT E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
IT/2017/00386/AUT

IL DIRETTORE
VISTO Jart. 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 dei biocidi ed in particolare, ’articolo 31
riguardante il rinnovo delle autorizzazioni nazionali;
VISTO il decreto di prima autorizzazione del prodotto biocida di cui al dispositivo del presente decreto,
rilasciato in data 24 febbraio 2017
VISTA VPistanza (NA-RNL) presentata sul Registro Europeo R4BP3 con Case number BC-JU049535-11
in data 26/02/2019;
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;
CONSIDERATO che il difenacoum & un candidato alla sostituzione secondo quanto previsto dall’articolo
10 del Regolamento (UE) n.528/2012;

DECRETA:

Il rinnovo dell’autorizzazione del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE , NEO-ACTIPELLET-DIFE
SOSTANZA ATTIVA Difenacoum

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ACTIVA S.r.l.

RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL | via Feltre, 32

MERCATO 20132 Milano

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2017/00386/AUT

SCADENZA AUTORIZZAZIONE 31/12/2022

ASSET NUMBER IT-0015214-0000 ,

A far data dalla notifica del presente decreto, I’ Aztenda ACTIVA S.r.l. & tenuta a produrre il prodotto sopra
indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC — Sommario delle
Caratteristiche del Prodotto} e nell’allegato 1I (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 ¢ nofirgEDsH via amministrativa
alla ditta interessata ¢ 1’altro ¢ conservato agli atti.

Roma, i AN )
=2 077 2019 L DIRETYOREDE N UFFICIO 1
Dr.ssa \BY¢ S3andro
"'?.icuns“‘-‘\ oy

Y5
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominazicne commerciale
liaha NEOCACTIPELLET-DIFE

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzarione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzarione
Non definito

Data di scadenza
dellautorizzazione

Non definito
Nome ¢ indirizza del titolare Nome Non definito
dell'autorizzaziane indirizze Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produtiore Activa Sl
Indirizzo del fabbricante Via Feltre, 32 20132 Milano  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi Vebi Istituto Biochimico s - Via Desman, 43 35010  Borgoricco (PD}  lialia

I.N D1 A. Industrie Chimiche sd - Via Sorgaglia, 26 35020 Ame (PD)  laha

1.4. Fabbricantefi del/i principiofi attivofi
numerc BAS: 26

Nome del produttore ACTIVA SRL.
Indirizzc del fabbricante Via Feltre 32 20132 Mian  Italia
Ubicazfone dei siti produttivi Tezza S.rl-via Tre Ponti 22 37050 S Maria di Zevio  (talia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numerc BAS Numero CE Numero CAS Nome comune MNomenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
26 259-978-4 5607307-5 Difenacum 3-{3-biphenyl-4-yl-1,2,3.4- tetrahydro-1-naphthyl}-4- hydroxycoumarin Principio attivo 0.005

2.2, Tipo di formulazione

RE - Esca (pronta per fuso}

3. Indicazioni di pericelo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pud nuocere al feto.
Pud provocare danni agli organi (sargua} in caso di esposizione
prolungata o ripetuta .

Consigli di prudenza Tenere {uori dafla poriata dei
bambini.

Non

manipolare prima di avere letto e compreso tutte le

avverienze.

Indogsare quanti.

IN CASC di esposizione o di possibile esposizione:Consultare un
medico.

Smattire il

predotta in conformitd alfe normative

vigenti.

+
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Topo domestico — uso professionale - interno di edifici

Tipodi di prodotio Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non

autorizzato {se pertinente) applicabile per i redenticidi

Campe di applicazione In
ambtente

chiusa

- . Indoar
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore
- professionale

Organismi bersaglio Nome scientificé Nome comune  Fase di sviluppe
. Mus musculus House Jjuveniles to
mouse adult
etodi di applicazione
" Metodo applicazione esca
- Descrizione
Esca

pronta per I'uso per impiego in conlenitori per esche a prova di
manomissione,

Tasso: 40g di esca per
contenitore,
Gilvizicne: %
Tempistica:
Se fossero necessari pid contenitori
per escha, pesizionadi ad una distanza minima di 5 metri Funo dall'altro.
Dimensioni e materiale Caonfezioni a partire da
delfimballaggio 1,5kg fino a 25kg, conlenenti esche in pellet

Materiale
dell'imballaggio: Plastic composite

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

1

conteniton con fe esche dovrebbero essere controllati almene ogni 2-3 giormi
allinizio del trattamento e aimeno seltimanalmente in seguito, al fine di
controllare se I'esca & accettala, i conteniteri sono integn e per nmuovere i
corpi dei roditoni.

Riempire nuovamente il contenitore quando
-Necessarnio.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

4.1.3. Dove specifico per Fuso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronte soccorso e le misure di emergenz

In
caso di posizionamente di punti esca in pressimita di sistem di drenaggio delie
acque, prevenire che I'esca entri in contatio con Yacqua.

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

3 4.1.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodetto in normali condizioni di stoccaggio.

'3}y Scadenza:
N 24 mesi .

ERS }/ 4.2. Ratti — uso professionale - interno di edifici

Tipofi di prodotto Tipo
di prodotto 14 - Redenticidi

Descrizione esatta defl'uso Nor applicabile per i rodenticidi
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazionsg I ambiente
chiuso
Indaor
Categoriafe di utilizzatori Industriale, Utilzzatore
professionale -
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Ratlus norvegicus  Brown Jjuvenile to
rat adult
Ratius Reot olher: juvenite to
rattus rat adult

Wetodi di applicazione

Metodo epplicazione esca

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

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

fossero necessan pil centeniton per esche, posizienarli ad una distanza minima
di & metn l'uno daltaltro
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Dimensioni e materiale
delrimballaggio
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Cenfezicni a partire da 1,5kg fino
a 25kg, contenenti esche in pellet

Mateniate dell'imballaggio: Plastic
compasite

4.2.1, Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

I

contenitori con le esche dovrebbero essere controliati almeno ogni 5-7 giomi
all'inizio de! trattamento e almeno setimanalmente in seguito, al fine di
controllare se | ‘esca & accettata, i contenitori sono integri & per imuovere |
corpi dei roditeri. Riempire nuovamente it contenitore quando necessario.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

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 emerg‘fmzq_
. XN
<

In - c {5

caso di posizionamento di centenitor con I'esca in prossimita di sistemi di A
drenaggio delle acque, prevenire che I'esca entri in contatto con l'acqua. !

. ﬂ;ﬁ@

4.2.4, Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaitimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
4.2.5. Dove specifico per I'uso, le condizieni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Scadenza:
24 mesi

4.3. Topi elo Ratti — uso professionale - intorno agli edifici

Tipefi di prodotto Tipo di prodetto 14 -

Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticigi
Campo di applicazione Allaperio
infomo
agli edifici
Categeriale di utilizzatori Utilizzatore

prefessionale

CGrganismi bersaglio Nome scientifice  Nome comune  Fase di aviluppo

Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Rattus Roof other: juvenile to
raltus rat aduli
Mus House other; juvente to
rusculus mouse adull
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca
pronia per Fuso per impiego contenilori per esche a prova di manomissione.
Tasso: Topi: 40g di esca per conlenilore. Ratti:
60-100g di esca per contenitore
Diluizione; % e,
Tempistica: 3 e
P Se é‘\_\\%ﬂﬁf&fﬂ*
fossero necessari pid conteniteri per esche, posizienar] ad una distanza minima - &
di5 metri F'uro PR fg‘-i-f
dalfaltro, Tat Y s
: A 1:

»
s
i«;’\

Dimeansioni e materiale
delllimballaggio

Confezioni a partira da 1.5kg fino “
a 25kg, contententi esche in pellet
2 “
oy
P ey iy €
Materiale -uf ‘-? -
dellimballaggic: Plastic composite . i

&

4.3.1, Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Proteggere I'esca dalle condizioni atmosferiche (ad es. pioggia, neve,
acg), Posizionare | contenitori con 'esca in zone non scggetle ad
altagamenti,

- | eontenitori con le esche doviebbero essere

controllati almeno ogni (per tepi 2-3 giorni] [per ratll 5-7 giomi] all'inizio

detl trattamento e almeno seftimanalmente in sequito, al fine di controflare se |
“esca & accetiata, | contenitori sono integri & per imuovere § corpi dei

roditori. Riempire nuavamente il contenitore quande necessario.

- Sostiliire le escha nei contenitori se danneggiate daflacqua o
contaminate dalla sporcizia

4,3,2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso
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-Non

applicare quesio prodotio direttamente nel'e {ane.
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4.3.3. Duve 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:

In

caso di posizionamenio dei contenitori con 'esc¢a in prossimita di acque
superficiali (ad esempio fium, stagni, canali d'acqua, dighe, canal; di
trrigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi che 'esca non

entri in contatto con I'acqua.

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

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

Validita: 24 mesi

Campo di applicazione
chiuso
Categoriafe di utilizzatori

Organismi bersaglio

Metodi di applicazione

Metodo

Descrizione

Tasso:
contenitore.

Diluizione:

Tempistica:

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

Tipo di prodottc 14 -
Rodeanticidi

Non
applicabile per i rodenticidi

In
ambiente

mdoor
Ulilizzatere professionale
addestralo

Nome scientifico  Nome comune

Rattus norvegicus ~ Srown
rat
Rattus Roof
rattus rat
Mus House
musculus mouse

applicazione esca

Esca

Fase di sviluppo
juvenite to

adult

other: juvanile to
aduft

other juvenile 1o
aduft

pronta per I'usoe per impiego in conteniteri per esche a prova di manomissione

20g di esca per

0%

Se

fossero necessari pil conteniten per esche, posizionari ag una distanza minima

di 5 metr l'unc dallaliro.

confezioni a parlire

da 1,5kg fino a 25 kg. contenenli pellets pronti al'uso

Materiale dell'imballaggio: Plastic composite

(HDPE)

necessario.

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

| contenitori cen ie esche dovrebbero essere controllati almeno egni 2-3
giomi all'inizic de! traltarmenio e almeno sellimanalmente in seguito, al fine
di centrollare se | ‘esca € accetiata, F contenitori sono integri e per
rimuovere i corpi dei roditori. Riempire nuovamente il contenitore quando

4.4.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso

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

4.4.4. Dove specifico per ['uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del refative imballaggio

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

4.5, Ratti — Professionisti formati - interno di edifici

Tipo/i di prodotto

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato (se pertinente}

Campo di applicazione
chiyso
Categoriale di utilizzatori

Organismi bersaglio

file:///C:/Users/damico/AppData/Local/Microsoft/ Windows/INetCache/Content.Outlo...

Tipe di prodotio 14 -
Redenticidi

Nen
applicabile per i rodenticidi

in
ambiente
indoor
Uilizzatare professionate
addestrato
Nome scientifice Nome cornune
Rattus norvegicus  EBrown
rat

Fase di sviluppo
Juvenule to
adult
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Ratlus Roof other: juvenile lo
ratius rat adult

Metodi di applicarione
Metodo In scatote per esche .
Descrizions

Esca
pronta per ['uso per impiego in contenilarn per esche & prova di manomissions

Tasso: 60-100g i esca per
conienitore
Diluizione: 0%
Tempistica:
Se

fossero necessari pik contenitori per esche, posizionari ad una distanza minima
di 5 metri funo daflaltre.

Dimensioni e materiala confezioni a partire da 1,5kg
dell'imballaggio fino a 25 kg. contenenti pellets pronti afuso
Materiale °

deli'imballaggic: Plaslic composite

4.5.1. istruzioni d'uso specifiche per l'uso

| contenitori con le esche dovrebbero essere contrellati almene ogni 2-3
giomi allinizio de! trattamento e almene settimanalmente in seguito, al fine
di controllare se | ‘esca & accettata, i conteniton s0n0 integr & per
rimuovere i corpi dei roditeri. Riempire nuovamente i contenilore quando
necessario.

4.5.2. Misure di mitigazione de{ rischio specifiche per Fuso
4.5.3. Dove specifico per l'uso, i déttagti dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso ¢ le misure di emergenz
4.5.4. Dove specifice per I'uso, le istruzieni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del retativo imballaggio

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

4.6. Ratti — Professionisti formati — intorno agli edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta deiluso Non
autorizzato (se pertinente} applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione Allapertc
interno
agli edifici
Catagoriafe di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestrato
Crganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Ratius nervegicus  Brown juvenile o
rat aduli
Rattus Roof other; juvenie to
rattus rat aduhll

Metodi di applicazione

Metodo In scatole per esche

Descrizione
Esca
pronta per f'uso per impiego contenitori per esche a prova di manomissione.

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

Se fassero necessari pil
centenilon per escha, posizionari ad una distanza minima di 5 metr l'uno

dall'sliro.
Dimensioni e materiale confezioni a partire da 1,5kg fing
dell'imballaggio a 25 ky. contenenti pellets pronti alluse

Materiale
delfimballaggio: Plaslic composite

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Proteggere I'esca dalle condizioni atmesferiche (ad es. picggis, neve,
ecc). Posizionare i contenitori con 'esca in zene non soggette ad
allagamenti.

- 1 contenitari con le esche dovrebbero essere
controllati almenc ogni [per topi 2-3 gierni] [per ratf 5-7 gromi] all'ivizio
del trattamento e alrmeno sattimanalmente i seguito, al fine di controllare se |
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‘esca & accetiata, i contenitor sone integri e per Amuovere i corpi dei
roditori. Riempire nuovamente il contenitore guande necessario.

- Sostituire le esche nei conlenitori se danneggiate dall'acqua o
contaminate dalia sporcizia

4.6.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

- Non
applicare questo prodotie direttamente nelle 1ane.

4.6.3. Dove specifico per Fuso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen2

In

case di posizionamenio dei contenitori con l'esca in prossimita di acque
superficiali (ad esempic fiumi, stagni, canali dacqua, dighe, canali di
imigazione) o di sistemi di drenaggio delle acqua, assicurarsi che l'esca non
enli in contatto con l'acqua.

e Validita: 24 mesi

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Prima dell'uso leggere @ seguire le
struzioni sul prodotio cosl come le informazioni in accompagnamento ai prodotio
@ femile presso il punio vendita

- Prima del posizionamento

delle esche, procedere ad un sopralluogo del’area infesiata e ad una
valutazione fn loco al fine didentificare la specie di roditer, i luoghi
d'attivitd e determinare la probabile cause e l'entita

deli'infestazione.

- Himuovere le font di cibo faciimente

raggiungibili da parle dei reditori {ad esempio granaglie fueriuscite o scarli
di cibe). Incltre, non ripulire I'area infestata appena prima del trattamento,
dato che cid dislurba solamente {a popolazione di roditori e rende pil difficile
ofienere 'accettaziong dellesca,

- Il prodotic dsve essere

usato unicamente al'interno del sisterna di gestions integrata delle
infestazioni (IPM}, che include, fra Ialtro, anche misure d'igiene e, dove
possibite, melodi fisici di controlio

- Considerare misure

prevantive di controlle {ad esempio: chiusura dei buchi, imozione, per quante
possible, di tutte fe fonti di cibo € acqua) in modo da verificare ta quantita

di prodotto consumata & ridurre {a passibilita di re-infestazione.

g

A tenitori con l'esca devono essere posizionali nelle immediate
icingnze di luoghi in cui I'attivita dei roditeri € stata verificata in

enza (ad esempio cammingmenti, nidi, recinti d’entrala di bestiame,
, tane, ecc.).

- | contenitori par

esche devono essere chiaramente etichettali segnalando che contengono
todenlicidi e che non devonc essere rimossi o apert: {st veda sezione 5.3
relativa alle informazioni da dportare in etichetta),

- [Se
nchiesto dalla legislazione nazionale] Quande il prodotic & utilizzato in aree
pubbliche, le zone tratiate devono essere segnalate duranie il periodo di
iratiamento. Accante alle esche, deve essere reso disponibile un avviso
indicante il rischic di avvelenamento primario & secendarico da anticoagulante ¢
le misure di prime soccorso da seguire in caso di avvelanamente.

- L'esca deve essere fissata in modo da non essere trascinata fuori dal
contenitere per esche,

- Posizionare il prodotio fuer dalla
portata di bambini, vecelli, animali domestici, animali da fattoria e altri
animali non bersaglio.

- Posizionare il prodotto lontane da
cibi, bevande e alimenti per animali, nonché da utensili o superfici che possono
entrare in contatlo con il prodotto,
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- {Ove fichiesto dalla
valulaziong del rischio:

Curante la fase di manipolazione del

prodotto, indossare guanti di protezione resistenti alle sostanze chimiche (il
materiale del guanto deve essere specificalo dal titolare deflautorizzazione
nelle informazion! sul prodotto)

QOve appropriato,
specificare qualsiasi altro tipo di dispositive o protezione {ad
esempic

occhyzli di protezione o maschera} richieste per la
manipclazione del prodotto)

- Non mangiare, né bere, né
fumare durante I'uso del prodaotto. Lavare le mani e la pelle direttamente
esposta dopo T'utilizzo del prodotto.

- Se il consume

del’'esca & basso rispetto alla dimensione evidente gellinfestazione, valutare
il ipesizionamento dei punti esca in altri luoghi e Ja possibilitd di cambiare
tipo formulazione d'esca.

- Se, trascorso un periedo di

traltamento di 35 giomi, le esche vengono ancera consumate e non si osserva una
diminuzione nell'attivita dei roditori, € necessario determiname la causa pid
probabile, Gualora zltr elementi siano stati gid esclusi, & probabile che vi

sianc roditorf resistentic considerare, quindi, ove disponibile, l'use diun

radenticida non-anticoagulante o di un rodenticida anticoagulante pid efficace.
Considerare, inolire, l'vse di trappole quale misura altemativa di

controtlo.

- Altermine del periodo di trattamento rimuovere
le esche rimaste ¢ i contenitori con le escha.

- Istruzioni
per l'uso che sono “specifiche dei varf tipi d'esca™

- Esca
in bustina: Non apnire fe bustine contenenti I'esca

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Ove possibile, prima de! irattamento, informare i possibili astanti della
campagna di derattizzazione in corso

- Per rdumre il

fischio di avwelenamento secondario, ricercare € rimuovere a intervalli
frequenti ¢ roditori morli d te il 1o (ad pic zimeno due volte
Ia settimanay}.

- Il prodotio non deve essere usato per
olire 35 giomi senza una valutazione dello stato di infestazione €
defl'efficacia del frattamento

- Non utilizzare le esche
contenent: sostanze atfive anticoagulanti come esche permanenti per scopi
preventivt ¢ i monitoraggio defle attivitd dei roditori.

\.e infermazioni del prodotto (ad esempio elichetia e/o foglietio illustrativa)
devono chiaramente indicare che:

il prodotto non dave essere .
fomilo al p y (ad pio “solo per professionisti™)

il

prodotic deve essere usalo in appropriati conteniton per esche a prova di
manomissione (ad esempio: “usare solo in appropriati contenitori per esche a
prova di manonuissione”)

gfi utitizzatori devono adegualamente

etichettare i conteriteri per esche con le informazion: present nella sezione
5.3 dell’ SPC (ad esernpio: "etichetiare | contenitori per esche conformemente
afle raccomandazioni del prodotte”).
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- L'utilizzo di quesio

prodotio dovrebtre eliminare i roditor entro 35 giomi. Le informazioni relative
al prodotic {ac esempio etichetta efo fogli illustrativi) devono chiaramente
suggarire che in casoe di sospetta ineflicacia al termine del trattamento (ad
esempio si osserva ancora atfivita di roditori), I'utilizzatore davrebbe
chiedere suggenmenti al fornitore di prodotio o chiamare un Servizic di
disinfeslazione. .

- Fra un’applicazione e la successiva, non
favare con acqua i conteniten per esche.,

- Smaltira i
rodileri rmarti secondo la normaliva
vigente.

uesto
dotio contiene una sostanza anlicoagulante. Se ingerito, i sintomi, che
m lossono essere ritardati, passono includere sanguinamento dal nase o dalle

v, f feci ed urine.
“- Antidote: Vitamina K1 semministrabile selo da personale
y medico/veterinario.

- In caso di

- Esposiziong cutanea, lavarea la

pelle con acqua e pot con acqua e sapone

- Esposizione oculare,

ristiacquare gk occhi con acqua o con liguido per lavaggio oculare, tenere le
palpebre aperte per almenc 10 minuti.

- Esposizione orale, sciacquare

accuratamanta la bocea con acqua, Non somministrare nulta per bocca ad una
persana priva di sensi. Non provocare il vomito. In caso dlingestione,
coniattare immediatamente un medico & mostrargli i contenitore o l'etichetta
del prodetto Contatlare un medico inario in caso dlingestiene da pare di -
ur anfmale domestico

-1 conteniteri d'esche devono essere etichettati

zon le seguenti informazioni “nen spostare o aprire®; “contiene un rodenticida™;
"nome del prodotic o numero di autorizzazione"; "sostanza (e) attiva {&)" e "in
caso d'incidenta, consultare un Centro Antiveieni. inserire i numero di
telafeno nazionate|”

- Pericotoso per la 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 confezione secondo la normativa vigente

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

-Conservare in un iuogo asciutto,

fresco e ben ventilato. Conservare it contenitore chiuso e al riparo dafla luce
diretta del sole

- Conservare in un lucgo inaccessibile per bambini,

uceelli, animali domestici & da fattona.

- Validita: 24 mesi

6. Altre informazioni

A

causa della foro modalita d'azione ritardata, i rodenticid anticoagulanti
possono richiedere dai 4 ai 10 giomni dopo I'assunzione dell'esca per essere
efficacl.

- t roditoni possono essere postaton di malattie. Non toccare i

roditori morti con l& mani nude: per il lore smaltimento, utilizzare guanti o
strumenti quali pinze.

- Queste predotto contiene un agente amaricante ed

un olorante,
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Allegato Il - Ulteriori Condizioni defl’ 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 delie caratteristiche del prodotto riportato in Allegato L.

Tutte le etichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito dal

presente decreto, con la seguente dicitura:

RODOTTO BIOCIDA (PT14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2017 /00386 /AUT

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

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

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

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

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




