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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO -
Ufficio I - Affari generali e prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
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i .y : : Vebi Istituto Bmchlmlco S.r.l.
[' 15.1.d.2/247 ' Via Desman 43
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OGGETTO: Prodotto biocida Murin Forte Minipellet ~ SF1 — Vebirat Forte Minipellet,
Trasmissione decreto di modifica amministrativa.

Si trasmette, in allegato, il decreto di modifica ammlmstranva all’immissione in commercio del

biocida indicato in oggetto n. [T/2013/00087/AUT del EEWTT 2994 .

Si richiama Pattenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio relativo alla classificazione, all’ etlchettatura ¢ all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1.5.1.d.2/247
KT/2013/00087/AUT
IL DIRETTORE GENERALE

VISTO {’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per {’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’ltalia 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, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTA I’istanza WA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-NS069581-10;
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:
La modifica amministrativa del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE Murin Forte Minipellet — SF1 — Vebirat Forte Minipellet
PRINCIPIO ATTIVO: BROMADIOLONE
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE VEBI ISTTFUTO BIOCHIMICO S.r.l.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Via Desman 43
MERCATO 35010 Borgoricco (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2013/00087/AUT
SCADENZA DELIL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.r.l ¢ tenuta a
produrre e commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato [ (SPC
— Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato II (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.

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

Roma, li
11077, 2021
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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  Denominazione commerciale

ftaka Murin Forte Minipeliet
ftaka BF1
ftalia Vebirat Forte Minipellet

1.2. Titolare dell'autqrizzazione

Numero di auterizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
delf'autorizzazione

Non definito

Norhe ¢ indirizzo del titotare Nome Non definito
dellautorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome del preduttore VEBI Istilute Biochimico s.r.l.
Indirizzo del fabbricante Via Desman, 43 35010 Borgoricco (PD)  Italia
Ubicazione dei siti produttivi VEBI Istitute Siochimico s.rl. 35010  Borgoricco (PD)

1.4, Fébbripanteli delfi principiofi attivol/i
numero BAS: 12

Nomea del produttore ACTIVA SRL
Indirizzo del fabbricante Via Feftre 32 20332 Milan  Mtalia
Ubicazione dei siti produttivi Tezza Sr.l-via Tre Ponti22 37050  S. Maria di Zevio

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numere Numere Nurero Nome Nomenciaturs IUPAC .
BAS CE CAS comune 3-[3-{4'-Bromo[1,1'-biphenyi]-4-yl)-3-hydroxy- 1-phenyl propy{]-4-hydroxy-2H-1-
12 T 246-205-9 28772-56-7 Bromadiolone benzopyran-2-one

2.2. Tipo di formulazione
RB - Esca {pronta per luso)

3. Indicaziconi di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pud nuacere al feto,
! Provoca darnt agli organi { sangue
}in caso di espositione protungata o ripetuta _

Consigli di prudenza -Non manipolare prima di avere lettc @ compreso tutie e
avverienze,

Indossare guanti

protettivi, .

IN CASO di esposizione o di possibile esposizione:Consuftare un

medico.

Smaltire il . .

prodotte in conformitd alfa regofamentazione

nazionala. -

Non respirare la polvere pofiars,

ltalia

ttalia

Funzione
Principio
attive
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4. Usoli autorizzatoli.

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

Tipofi di prodotte Tipo di prodoito 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione In ambiente chiuso
Aflintema
di edifici
Categoriale di utilizzatori Industriale, Liiizzatore
professionale
QOrganismi bersaglio Néme scientifice  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House Giovani
mouse
Mus musculus House Adulli
mouse

Metodi di applicaziong

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per 'uso per impiege in contenileri per esche a prova di manomissiane.

Tasso: 40g di esca per contenitore. Se fossero necessar
pitr contenitori per esche, posizionari ad una distanza minima di 5 metri funo
dall'altro.
Diluizione: 0%
Tempistita:
Se

fossero necessari pill contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima
di 5 metri 'uno dall'attro,

Dimensioni e materiale MURIN FORTE MINIPELLET pué essere
dell'imballaggic fornite in due modi differenti:

1. In bustine pre-dosate {in carte

o PE) da 10g a 30g (per es. 109, 12.5¢, 154, ...) in confezioni a partire da 1,5
kg finc a 25 kg

2. Esca in grani sfusa in confezioni a partire da 1,5 kg

fino a25 kg

DCifferenti unita di vendita:

-In
confezione primaria e secondaria (non vendibile separatamente)

M

Quezione C:',',,

o
1.Confezione primaria: busta {plastica: PP MAT20 + PET MET12 + PE45) da
100g, 200g, 250g, 500g / Cenfezione secondaria: scatola da1 5Kg, 3Kg, 5Kg
{esempio: 15 busie da 100g in una scatola da 1,5Kg, o 6 buste da 500g in una
scaltcla da 3 ¥q).

2.Confezione prim'aria: busta {plastica: PP MAT20 + PET
MET1+2 + PE45) da 5 Kg o 10 Kg / Confezione secondaria: Cartone da 5Kg, 10Kg,
15Kg, 20Kg, 25Kg.
i,
'«L';n ar ,\\\Bf

_.]

3. Contezione primaria; busta (ptastica: PP MAT20 + PET \
MET42 + PE45) da § Kg o 10 Kg / Confezione secondaria: secchio (HDPE) da 5Kg, ?p
10Kg.

- sola in canfezione primaria: \@?

1.Busta {

plastica: PP MAT2Q + PET MET 12 + PEB0) da 1,5Kg a 5Kg.

2. bustine

pre-dosate da 10g a 30g / Confezione primaria: busta { plastica: PP MAT20 + PET
MET 12 + PEE0) da 1,5Kg 2 5Kg.

3.bustine pre-dosate da 1{0ga 30g/

Contezione primaria: secchio {HOPE} da 1,5Kg a 10Kg

4 bustine pre-dosate da

10g a 30g / Confezione primaria: scatola di cartone da 1,5Kg a 25Kg

4.1.1. Istruzioni d'usc specifiche per l'usc

1

centenitori con le esche dowrebbero essere controllati almena ogni 2-3 giom#
all'inizio del Irattamento e almend settimanalments in segquite, al fine di
controllare se | ‘esca & accetiata, i contenitori sone integri € per rimuovere i
corpi dei roditori. Riempire nuovaments il contenitore quando

necassaric.

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

4.1.3. 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 emergenz
In

case di pesizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle

acgue, prevenire che I'asca entri in contatio con

facqua.

4.1.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento In sicurezza del prodotto & del relativo imballaggic

4.1.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e [a durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggto.
Data

di scadenza: 36
mesi
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4.2. Ratti - professionisti — all’interno di edifici

Tipaii di prodotto Tipa
di prodotio 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non applicabile per i
autorizzate (se pertinente) rodenticidi
Campo di applicazione in ambiente
chiuso
All'intemo di
edifici
Categoriafe di utilizzator Industriale, Utilizzatore
professionale
Qrganismi bersaglio Mome scientifico  Nome comune
Ratius norvegicus  Brown
rat
Ratlus ratius Roof
rat
Rattus norvegicus  Brown
rai
Ratlus ratius Roof
ral

Metodi di applicazione

Metodo applicazions esca

Descrizione
Esca

pronta per 'use per impiego fn contenitori per esche a prova di

manomissione.

YTasso: 60-100g di esca per contenitore. Se
fossero necessari pill contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima
dt 5 metri I'une dalf’altro

Diluizione: 0%

Tempistica:
Se

fossero necessar pil conteniteri per esche, posizionarli ad una distanza minima

di 5 metr {'une dall'aliro.

Dimensioni & materiale
dellimballaggic

MURIN FORTE
MINIPELLET pud essere fomnito in due modi differenti:

1Lin -

bustine pre-dosate (in carla o PE} da 10g a 3Cg {per es. 10g, 12.5g, 15¢, ...}
in confezioni a partire da 1,5 kg fino a 25 kg

2. Esca in grani sfusain

coenfezioni a partire da 1,5 kg fino a 25 kg

Differenti unita
di vendita:

-In confezione primaria & secondaria (nen vendibile
separalamente}

1.Confezione primana: busia (plastica: PP MAT20 +

PET MET12 + PE45) da 100g, 200g, 250q, 500g / Confezione secondaria: scatola
dal,0Kg, 3Kg, SKg {esempio: 15 buste da 100g in una scatola da 1,5Kg, o & busie
da 5009 in una scatola da 3 Kg!.

2 Confezione primania: busta {plastica:

Fase di sviluppo
Giovani

Giovani
Adulti

Adutti

PP MAT20 + PET MET12 + PE45) da 5 Kg o 10 Kg / Conlezione secondaria: Cartone

da 5Kg, 10Kg, 15Kg, 20Kg, 25Kg.

3. Confezione primaria: busta (plastica:

PP MAT20 + PET MET12 + PE45) da 5 Kg o 10 Kg / Canfezione secondaria: secchio

(HDPE) da 5Kg, 10Kg.
- solo in confezione primaria;

1.Busta ( plasiica: PP MAT20 + PET MET 12 + PEGD) da 1,5Kg 2 5Kq.

2 bustine pre-dosate da 10g a 30g / Confezione primaria: busta ( plastica: PP
MAT20 + PET MET 12 + PE6Q) da 1,5Kg a 5Kg.

3A.busline pre-dosate da 10g a

30g { Confezione primaria: secchio (HDPE) da 1,5Kg a 10Kg .

4 busting

pre-dosata da 10g a 30g / Confezione primaria: scatala di cartone da 1,5Kg a
25Kg

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'usa

|

conieniteri con le esche dovrebberg essere contrellati almene ogni 57 giomi
afl'inizio del irattamento e atmeno settimanalmente in seguito, a! fine di
controflare se | 'esca & accettata, i conleniton sono integri & per rimuovera i
corpi dei roditori. Riempire nuovamente il contenitore quando

necessaric.

4.2.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso
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4.2.3. 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 emergen:z

In

caso di posizionamento di contaniton ¢on 'esca in prossimitd di sister di
drenaggio delle acque, prevenire che I'esca entri in contatto con

lacgua.

4.2.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotio e del relativo imballaggio
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4.2.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in narmali condizioni di stoccaggio.

Data
di scadenza: 36
mesi

4.3. Topi efo ratti — professionisti — intorno agli edifici

Tipodi di prodotto

Descrizione esatta detl'uso
autorirrato (se pertinenta}

Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Non
applicabile peri redenticidi

Campao di applicazione Allaperto
Intomo
aqli edifici
Categoriale di utilizzaton Industriale, Utilizzatore
professionale
Qrganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown Giovani
rat
Rattus rattus Roof Giovani
rat
Mus musculus House Giowvani
mouse
Ratus norvegicus  Brown Adulti
rat
Rattus ratius Roof Adulti
1at
Mus musculus House Adutti
mouse
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca
pronia per f'uso per impiego contenitori per esche a prova di manomissione.
Tasgo: Topo domestico: 40g di esca per contenitare.

Ratli: 60-100g di esca per contenilore. Se fossero necessan pid contenitori per
esche, posizionarli ad una distanza minima di 5 metri I'uno
datl'altro.

Diluizione: 0%
Tempistica:
Se

fossero necessari pill conteniton per esche, posizionarl ad una distanza minima
di 5 metn 'uno dalfaltro.

Dimensioni @ materiale
dell'imballaggic

MURIN FORTE
MINIPELLET pud essere fomito in due modi diferenti:

tin

bustine pre-dosate {in carta o PE} da 10g a 30g (per es. 10g, 12.5g, 159, ...)
in confezioni a partire da 1,5 kg finoa 25 kg

2. Esca in grani sfusa in

confezioni a partire da 1,5 kg finc a 25 kg

Differenti unita
di vendita:

-In cenfezione primaria e secondaria {non vendibile
separatamenie)

1.Confezione primaria: busta {plastica: PP MAT20 +

PET MET12 + PE4A5) da 100g, 200y, 2509, 500y  Confezions secandaria: scalola
da1,5Kg, 3Kg, 5Kg {esempio: 15 buste da 100g in una scatola da 1,5Kg, © 6 buste
da 500g in una scatcla da 3 Kg).

2 Confezione primaria: busta (plastica:
PP MAT20 + PET MET12 + PE45) da 5 Kg o 10 Kg / Cenfazione secondaria: Carlone
¢a 5Kg, 10Kg, 15Kg, 20Kg, 25Kg.

3. Conlezione primana; busta (plastica:
PP MAT2C + PET MET12 + PE45) da 5 Kg 0 10 Kg / Confezione secondaria; secchio
{HDPE) da 5Kg, 10Kg.

- soko in confezione primaria:

1.Busta { plastica: PP MAT20 + PET MET 12 + PE60) da 1,5Kg a 5Kg.
2.bustine pre-dosate da 10g a 30g / Confezione primaria: busta { plastica: PP
MAT20 + PET MET 12 + PE60) da 1,5Kg a 5¥g.

3.busting pre-dosate da 10g a

30g / Confezione primaria: secchio (HDPE) da 1,5Kg a 10Kg

4.busline

pre-cdosate da 10g a 30g / Confezione primania: scatola di cartone da 1,5Kg a
25Kg

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Proteggere 'esca dalle condizioni atmosferiche (ad es. pioggia, neve, ecch.
Posizionare i contenitori con I'esca in zone non scggeite ad
allagamenti.

- | contenitori con le esche dovrebbero essere controllati

.almena ogni [per topi 2-3 giomi] [per ratti 5-7 giorni] all'inizio del
tratlamentc & almeno seftimanalmente in seguito, al fine di controllara se |
‘esca é accetlala, i contenitoni sono integri @ per rimuovere i corpi dei
reditori. Riempire nuovamente il contenitore quando necessario.
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Saostituire le esche nei centenitori se danneggiate dall’'acqua o contaminate
dalla sporcizia

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per M'uso
Non

applicare quesio prodotto direttamente nelle
tane.

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

In

caso di posizionamento dei conteniteri con I'esca in prossimita di acque
superficiali (ad esempio iumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di
imigazicne) o di sistemi di drenaggio delie acque, assicurarsi che I'esca non
entri in contatto con 'acqua.

4.3.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo srnaltimento in sicurezza del prodotio e del relativo imballaggio

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

Data di scadenza : 36
mesi

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

Tipofi di prodotto Tipo di predotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non .
autarizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazions In ambiente chiuso
Allinterna
di edifici
Categoriafe di utilizzatori Ultilizzatera professionale
addesiralc
Organismi bersaglio Neme scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Ratius norvegicus  Brown Giovani
rat
Rattus rattus Rool Giovani
rat
Mus musculus House Giovani
mouse
Rattus norvegicus Brown Adutti
rat
Rattus rattus Roof Adulti
rat
Mus musculus House Adulti
mouse

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca
Descrizione
Formulazioni
in esca:

- Esca pronta per fuso da utilizzare in stazioni esca

a prova di manemissione o in punti di esca coperti e protetti purche fomiscano
lo stesso livello di protezione per le specie non bersaglio e gli esserd umani
delia stazidni esca a prova di manomissione,

Tasso: Prodotti in esca : Ratti: - Alta infestazione:
60-100g di esca per contenilore. - Bassa infestazione: 40-60g di esca per
contenitore. Topo domesticn © 409 di esca per contenitore, Esea

Permanenete 60100 gr di esca per

contenitore.

Diluizione; %

Tempistica:
Prodotti
in esca:
Ratti;

- Alta infestazione: 60-100g di esca per
contenitore,

- Bassa infestazione: 40-60g di esca per contenitore.
Jopo domestico : 40g di esca per contentore.

Esca Permaneneta:60-100 gr di esca per conienitare.

Dimensioni & materiale
delf'imballaggio

MURIN FORTE MINIPELLET pud essere femito in due modi differenti:

1.4n bustine pre-desate (in carla o PE) da 10g a 30g (peres. 10g,
12.5g, 15g, ...} in confezioni a partire da 1,5kg fino a 25 kg

2. Escain

grani sfusa in confezioni a partire da 1,5 &g fino a 25 kg

Difterenti unita di vendita:

-In confeziane primaria e secondaria
{nen vendibile separatamente}

1.Confezioneprimaria: busia (plastica:

PP MAT20 + PET MET12 + PE45) da 100g, 2009, 2509, 500¢ / Confezione secondaria:
scatota dat,5Kg, 3Kg, 5Kg (esempio: 15 buste da 100g in una scatola da 1,5Kg, o

6 buste da 500g in una scatola da 3 Kg).
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2.Confezione primana: busta
(ptastica: PP MAT20 + PET MET 32 + PE45) da 5 Kg o 10 Kg f Confezione
secondaria; Carlone da SKg, 10Kg, 15Kg, 20Kg, 25Kg.

3. Confezione
primaria: busta (plastica: PP MATZ0 + PET MET12 + PE45) da SKg o 10 Kg/
Confeziene secondaria: secchio (HDPE) da 5Kg, 10Kg.

- solo in
confezione primaria:

1.8usta ( plastica: PP MAT20 + PET MET 12 +

PEGQ) da 1,5Kg a 5Kg.

2 bustine pre-dosate da 10g a 30g / Confezione

primaria: busta { plastica: PP MAT20 + PET MET 12 + PEG0) da 1,5Kg a 5Kg.
3.bustine pre-dosate da 109 a 30g / Confezicne primaria: secchio (HDPE) da
1.5Kg a 16Kg

4 bustine pfe-dosate da 109 a 30g / Confezicne primaria;

scatola di cartone da 1,5Kg a 25Kg

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'use

Raccogliere
il prodotio rimanente alla fine del periodo i trattamento.

Uso per
esca permanente :

- Ove possibile, si raccomanda di rivisitare farea
trattata al pid tardi ogni 4 setlimane al fine di evilare la possibila selezione
di una papolazicne resistente,

- Seguire ogni ufteriore istruzione
prevista dalle buone pratiche pertinenti.

4.4.2, Misure di mitigazicne de! rischio specifiche per I'uso

- Ove possibile, prima del trattamento,
informare i possibili astanti (ad esempio coloro che frequentano l'area trattata
ed i dintorni) della campagna di derattizzazions in corso

- Considerare

misure preventive di controtle al fine di favorire l'assunziene del prodotio e
ridurre 1a probabifitd di re-infestazione {ad esempic ostruire pessibili

apérture, rimuovere petenziali fent di cibo e acqua quanto pid

possibile).

- Al fine gi ridurre il rischio di avvelenamente secondario,

durante il trattamente & ad intervalii frequenti, ricercare e raccegliere i

raditon morti, conformemente alle raccomandazioni previste datle buone pratiche
pertinenti.

-Non usare il prodatto in tratiamenti dove viene usata
la 1ecnica-di ‘pulsed baiting’

In casi di uso come
esca permanente:

-l trattamenta con 1a tecnica di ‘permanent baiting”
& strettamente Fmitato a quei lueghi con allo polenziale di reinfestazione
qualora altri metodi &i contrello si siano dimastrati insufficienti.

-La
strategia di ‘permanent baiting’ deve essere rivatuiata pericdicamente nel
contesto di una strategia di Gestione Integrata delle Infestazioni (IPM) e della
valulazione del rischio di una pogsibile re-infeslazione,

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 emergenz

in caso di pesizionamento di punti esca
in prossimitd di sistemi di drenaggio delle acque, prevenire che lesca entri in
contatto con Facqua.

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

4.4.5, Dove specifico per Fuse, le condizioni di stoccaggio e 1a durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.
Data di scadenza: 26 mesi.

"Usa

specific conditions of storage and shetf-life of the product under normat
conditiens of sterage are net necessary when cenditions of sterage and
shelf-life of the praduct under nermal conditions of storage, as detailed in the
seclion “General directions for use (trained professionals)”, are
implemented.”

4.5. Topi efo ratti — professionisti formati — intorno agli edifici

Tipohi di prodotto Tipo di prodottc 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato {se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione All'aperto
Intorno
agli edifici
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore professionzle
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
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Rattus norvegicus  Brown Giovani
rat

Raitus ratius Roof Gicvani
rat

Mus musculus House Giovani
mouse

Mus rousculus House Adultt
mouse

Rattus rattus Roof Adulti
rat

Rattus norvegicus  Brown Adulti
rat

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione

Formulazioni in esca:

-Esca pronta .

per fuso da utilizzare in stazioni esca a prova di manomissicne o in puntl di
esca coperti @ protetti purché fomiscano o stesso livello di protezione per fe
specie non bersaglio ¢ gli esseri umani delle stazioni esca a prova di
manomissicne.

Tasso: Prodotli in esca : Ratti: - Alta infestazione:
50-100q di esca per contenitore. - Bassa infesiazione: 40-60g di esca per
contenitore. Topo domestico : 40¢ di esca per contenitore, Esca
Permanenete:60-100 gr di esca per

contenitore,

Dituizione: 0%

Tempistica:
Predotti
in esca:
Ratti:

- Alta infestazione: 60-100g di esca
per contenitore.

- Bassa infestazione: 40-60g di esca per
contenitore,

Topo domestico : 40g di esca per
contenilore.

Esca Permanenete:60-100 gr di esca per
contenitore.

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

S
EFaN

MURIN FORTE s

MINIPELLET pud essera fomito in due modi differenti:

1in

bustine pre-dosate {in carta 0 PE) da 10g a 30g (per es. 10g, 12.5g, 159, ...)
in confezioni a partiré da 1,5 Kg fino a 25 kg

2. Esca in grani sfusa in

confezioni a partire da 1,5 kg fino a 25 kg

Qifferenti unita
di vendila:

-In confezione primaria e secondaria (non vendibile
separatamente)

1.Cenfezioneprimaria: busta (plastica: PP MAT20 + PET

MET12 + PE4S) da 100g, 260g, 250g, 500g / Confezione secondaria: scatola
da1,5Kg, 3Kg, 5Kg {esempio: 15 buste da 100g in una scatela da 1,5Kg, o 6 buste
da 500g in una scatofa da 3 Kg).

2 Gonfazione priniaria; busta (ptastica;
PP MATZ20 + PET MET12 + PE45} da 5 Kg c 10 Kg / Cenfezione secondaria: Carlone
da 5Kg, 10Kg, 15Kg, 20Kg, 25Kg.

3. Confezione primaria: busta (plastica: ‘
PP MAT20 + PET MET12 + PE45) da 5 Kg ¢ 10 Kg / Confezione secondaria: secchio
(HDPE} da 5Kg, 10Kg.

- solo in confezione primaria:

1.Busta ( ptastica: PP MAT20 + PET MET 12 + PEG0) da 1,5Kg a 5Kg.
2.bustine pre-dosate da 10g a 30g / Confezione primaria: busta ( plastica: PP
MAT20 + PET MET 12 + PEBC) da 1,5Kg 2 5Kg.

3 busline pre-cosate da 10g a

30g / Confezione primaria: secchio {(HDPE) da 1,5Kg a 10Kg

4 busiine

pre-dosate da 10g a 309/ Confezione primaria: scatola di cartone da 1,5Kg a
25Kg
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4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Raccogliere
il prodotte rimanente alla fine del pericdo di trattamento

Uso per ¢sca permanente :

- Ove possibile, si
raccomanda di rivisitare Farea trattata al pil tardi ogni 4 settimane af fine
di evitare la possibite selezione di una popolaziene resistente.

- Seguira
agni ufteriore istruzione prevista dalle buone pratiche pertinent.

Apllicazione in punti #sca coperti e protetti:

-Per uso esterne, i punti esca devono essera coperli e pasizicnati in
luoght strategici al fine di minimizzare l'esposizione nei confronti delle
specie non bersaglio

-Seguire cgnf ulteriore istruzione prevista
dalle buone pratiche perinenti.

4.5.2. Misure di mitigazione del rischio speacifiche per l'uso

- Ove possibile, prima del .

trattamento, infermare i possibili astanti (ad esempic coloro che frequeniane
l'area trattata ed i dintomni) della campagna di derattizzazione in

cOrso

- Considerare misure prevenlive di controile af fine di favorire

l'assunzione del predotio e ridurfe 1a probabilit di re-infestazione (ad
esempic ostruire possibili aperture, imucvere potenziali fonti di cibo e acqua
quanto pid possibile).

- Al fine di ridurre il rischio di avvelenamenie

secondario, durante il trallamento & ad intervalli frequenti, ricercare e
raccogliere i roditori morti, conformemente alle raccomandazioni previste dalle
buone pratiche pertinenti.

-Non usare il prodaito in irattamenti
di ‘pulsed baiting’

-Non applicare questo prodetto direttamente
nelle tane.

In casi di uso come esca
permanente:

-l trattamento con |a tecnica di ‘permanent baiting” &
strettaments kmitato a quei luoghi con alto petenziale di reinfestazione
qualora altn melodi di controllo si siano dimestrati insufficienti.

-La

strategia di ‘permanent baiting’ deve essere rivalutata periodicamente nel
contesto di una strategia di Gestione Integraia defle Infestazioni (PM) e della
vahstazione def rischio di una possibile re-infestazione.

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

In

casé di posizionamento di punti esea in prossimitd di acque superficiali {ad
esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di imigaziona) o di
sistemi di drenaggic delle acque, prevenire che I'esca entri in contattc con
{'acqua,

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

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

Data
di scadenza: 36 mesi

"Use spedilic conditions of storage and

sheli-life of the product under normal conditions of storage are nol necessary
when conditions of storage and shelf-life of the product under normal conditions
of sterage, as detailed in the section “General directions for use (trained
professionals), are

implemented.”

4.6. Ratti - professionisti formati -in aree aperte

Tipofi di prodotto Tipo
di prodotto 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non applicabile per i
autorizzato (se pertinente) rodenticidi
Carmnpo di applicazione Allaperto
in aree
aperte
Categoriale di utilizzatori LHilizzatora prefessionale
addestrato
CQrganismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown Giovani
rat
Rattus rattus Giovani
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Roof
rat

Rattus norvegicus  Brown Adulti
rat

Rattus rattus Roof Adulii
rat .

Metedi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione

Formulazioni in esca:

-Esca pronta per fusc da .

utilizzare n stazioni esca a prova di mancmissicne o in punti di esca ceperlie
profetti purcha fomiscane lo stesse livelin di protezione per & specie non
bersaglio e g essen umani delle stazioni esca a prova di

manomissione.

Tasso: Prodotti in esca : - Alta infestazione: 6§0-100g
di esca per contenitore. - Bassa infestazions: 40-60g di esca per contenitore,
Esca Permanenete:60-100 gr di esca per

contenitore.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Prodotti
inesca:

- Alla infestazione: 60-100g di asca per contenilore,

- Bassa infestazione: 40-60g di esca per contenftore.

Esca Permanenelie:60-100 gr di esca per
contenitore.

Qimensioni € materiale

dell'imballaggio .
MURIN FORTE

MINIPELLET pué essere fomilo in gue modi differenti:

1.In

bustine pre-dosate (in carla o PE) da 10g a 30g {per es. 10g, 12.5g, 15g, ...)
in confezioni a parlire da 1,5 kg fino 3 25 kg

2 Escain grani sfusa in

confezioni a partire da 1,5 kg fino a 25kg

Diffarenti unita
di vendita:

-In confezione pimaria e secondarfa (non vendibile
separatamente)

1.Confezioneprimaria: busta (plastica: PP MAT20 + PET

MET12 + PE45) da 100g, 200g, 250g, 5009 / Confezione secondaria: scatola

dal 5Kg, 3Kg, 5¥g (esempin: 15 buste da 100g in una scatola da 1.5Kg, 0 6 buste
da 500g in una scatola da 3 Kg).

2.Confezione primaria: busta (plastica:
PP MAT20 + PET MET12 + PE45) da 5 Kg o 10 Kg / Confezione secondaria: Cartone
da 5Kg, 10Kg, 15Kg, 20Kg, 25Kg.

3. Confeziena primania: busta (plastica:
PP MAT20 + PET MET12 + PE45} da 5 Kg 0 10 Kg / Confezione secondaria: secchio
(HOFE) da 5Kg, 10Kg.

- solo in confezions primaria,

1.Busta ( ptastica: PP MAT26 + PET MET 12 + PEBD) da 1,5Kg a 5Kg.

2 bustine pre-dosate da 10g a 30g/ Confezione primaria: busta { plastica: PP
MAT20 + PET MET 12 + PEG0} da 4,5Kg a 5Kg.

3.bustine pre-dosate da 10g a

30g / Confezione primaria; secchio (HDPE) da 1,5Kg a 10Kg

4. bustine

pre-dosate da 10g a 30g f Confezione primaria: scatofa di carlone da 1,5Kg a2
25Kg

4.6.1. Istruzioni d'usc specifiche per 'uso

-Proteggere

I'asca dalle condizioni atmosfenche. Posizionare i punti 5ca in zone non
soggette ad allagamenti.

- Sosiituire I8 esche nei punti esca se
danneggiate dall'acqua o contaminate dalla sporcizia.

- Raccogliera il
prodotto nmanente alla fine del periede di tralamento.
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- Seguire agni
ulteriore istruzione prevista dalle buone pratiche perinent:.

Uso per esca permanente ©

- Qe possibile, si raccomanda
di rivisitare I'area trattata al piu tardi ogni 4 setlimane al fine di evitare
la pessibile selezione di una popolazione resisiente.

- Sequire egni
ulteriore istruzione prevista dalle buone pratiche pertinenti.

Apllicazione in punti esca coperti ¢ protetti:

-Per uso esterng, i punti esca devono essere coperti 8 posizionati in
luoghi strategici al fine di minimizzare resposizione nei confronti delle
specie non bersaglio

-Seguire ogni ulteriore istruzione prevista
dalle buone pratiche pedingnt],

4.6.2, Misure df mitigazione del rischio specifiche per l'usc

Ove possibile, prima del trattamento, informare & possibili astanti (ad esempio
coloro che frequentano I'area traitata ed i dinterni) della campagna di
derattizzazione in corso

- Considerare misure preventive di controllo al

fine di faverire Fassunzione del predotta e ridurre ia probabilita di
re-infestazione {(ad esempio ostruire possibili aperture, rimuovere polenziali
fonli di clbo e acqua quante pil possibile).

- Al fine dit ridurre il

rischic di avvelenamento secondaric, durante it trattamento e ad intervalli
frequenti, ricercare € raccogliere i roditori mori, confermemente alle
raccomandazioni prevista dafle buona pratiche perdinent.

-Non usare il predotto in frattamenti di ‘pulsed baiting’

-Non applicare questo prodotio direttamente nelle tane.

In casi di uso come esca permanente:

-l trattamento con .

12 tecnica di 'permanent bailing’ & strettamente Fmitato a quei luoghi con alto
polenziale di reinfestazione qualora altri metodi di controflo si sianc
dimasirati insufficienti.

- La strategia di ‘permanent baiting’ deve

essere rivalutata periodicamente nel contesto di una strategia di Gestione
integrata delle Infestazioni {IPM) & delia vafutazione det rischio di una
possibile re-infestazione.

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

In

<a50 i posizionamento di punti esca in prossimita di acque superficiali (ad
esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di imigazione) o di
sistemi di drenaggio delle acque, prevenire che I'esca entri in contatio con
laequa.

4.6.4. Dove specifico per fuso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

4.6.5. Dove specifico per Fuso, le condizioni di 5tocéaggio @ la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Data
di scadenza: 36 mesi.

"Use specific conditions of storage and shelf-life

of the product under normat conditions of slorage are not necessary when
conditions of storage and shelf-life of the product under normal cenditions of
storage, as detailed in the section "General directions for use (irained
professionals)”, are

implemented.”

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'usc

- Leggere e seguire le istruzioni sul
prodotto prima dell'uso cosi coma le infermazioni in accompagnameanio al prodotio
o fomite presse il punto vendita.

- Prima del posizionamento delie “

esche, procedere ad un sepralluogo defl'area infestata e ad una valutazicne in
loce al fine d'identificare 1a specie di roditord, | luoghi d'atlivitd e
determinare la probabile cause e I'entita deflinfestazione.

- Rimuavere

le fonti di cibo facilmenle raggiungibili da parte dei roditori {ad esempid
granaglie fuoriuscite o scarli di ciba). Inolire, non ripulire 'area infestata

appena prima del iratizmento, date che cid disturba sclamente Ia popolazicne di
roditori @ rende pii difficite otlenare l'accettazione del'esca,

-

prodotio deve essere usato unicamente all'interno del sistama di gestione
integrata delle infestazioni (IPM), che include, fra I'altro, anche misure
d'igiene e, dove possiile, metodi fisici di controlio.
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- Considerare

misure preventive di controllo al fine di favorire 'assunziene del prodotto e
ridurre |a probabifita di re-infestazione (ad esempio ostruire pessibili
aperiure, imuavere potenziali fonti di cibe e acqua quanto pid possibite).

- La stazione di avvelenamente deve essere posizionato nelle immediate
viginanze di luoghi in cui I'attivith dei roditor & stata verificata in
precedenza (ad esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata di bestiame,
aperture, tane, ecc.}.

- Il pradotio deve essere posizionato nella

immediate vicinanze di lueghi in cui I'attivitd dei roditori & stata verificata

in precedenza {ad esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata di bestiame,
aperture, tane, ect ).

- QOve possibile, fissare i contenitori per
esca al suolo 0 ad altre strutture,

- | centenitori per esche deveno

essere chiaramente etichetiati segnalando che contengono rodenticidi e che nen
devono essere rimossi o aperli (si veda sezione 5.3 relativa alle infermazioni

da riportare in etichetta).

- Quando il prodotto & utilizzato in

area pubbliche, le zone trattate deveno essera segnalate duranie il periodo di
trattamento. Accanlo afle esche, deve essere reso disponibie un avviso
indicante il rischio di avvelenamenio primario & secondaric da anticoagutante e
te misure di primo soccorso da seguire in caso di avvelenamente,

-L'esca deve essere fissalain modo da non essere rascinata fuori dal
contenitore per esche.

-Posizignare il prodotto fuari dalla portata
di bambini, uceelli, animali domestici, animali da fattoria & altri animali non
bersaglio.

- Posizionare il prodotto lontano da cibi, bevande e
afimenti per animali, nonché da utensili o superfici che possonc entrare in
conlatto con il prodotto,

-Durante la fase di manipolaziene del
prodotto, indossare guanti di protezione resistenti alle sostanze
chimiche

-iNon mangfare, né bere, né fumare durante 'uso del prodotio.
Lavare le marni e fa pelle direttamente esposta dopo |'utilizzo def prodotto.

- La frequenza delle visite all'area trattata € a discrezione

dell'operatore, alla uce del sopralluogo condetio allinizio del trattamento.

La frequenza deve essere conforme alle raccomandazioni pravisie dalie bucne
praliche pertinenti.

-Se il consumo dell’'esca & basso rispetto alla

dimensione evidente dell'infestazione, valutare il ipasizicnamento dei punii
esca in altd luoghi e la possibilitd di cambiare tipo formulazione

d'esca.

-5, trascorso un perfodo di trattamento di 35 giorni, le esche

vengono ancora censumale & non si osserva una diminuzione nell’atlivita dei
raditori, & necessario determiname (a causa pio probabile, Qualora altri
elementi siano stati gia esclusi, & probabile che vi siano roditori resistenti:
considerare, quindi, ove disponibile, I'uso di un rodenficida non-anticoagutante
o di un rodenticida anticcagulante pid efficace. Considerare, inoltre, 'uso di
trappole quate misura alternaliva di controlio,

- Al'a fine del periodo di
trattarnento rimuovere le esche rimaste o i contenitori contenenti le esche.-

-Non aprire le bustine contenenti 'esca.

- Posizionare

l'esca nel punte esca per mezze di un dispesitivo di dosaggio,
5.2. Misure di mitigazione del rischio
-Ove

possibile, prima del trattamento, informare i pessibili astanti defla campagna
di derattizzazione in corso

- Le informazioni sul prodotto

(etichetta efo foglietto illustrativo) devono chiaramente indicare che it
prodotio deve essere unicamente fornito ad utilizzateri professionati formati in
possesso della cerlificazione dirmostrante la conformita con i requisifi
formativi pertinenti (ad esempio "per soli professionisti formati™).

-Non impiegare in aree dove v é il sospetie di resistenza alla soslanza
attiva.

-Non usare i prodotti oftre 35 giomi senza una valutazicne del
livelto dell'infestazione e dell'efficacia del trattamento [fatta ecceziong se
autorizzati per trattamenti di ‘permanent baiting’]

- Per un'appropriata

gestione delle resistenze, non altemare Fuso di anticoagulanti differenti ma
con efficacia paragonabile o mferiore. Considerare I'uso di redenticidi
non-anticcagulanti, se disponibili, cppure di un anticoagulante piu efficace.

- Fra unapplicazione & la successiva, non lavare con acqua i contenitori
per esche o gli ulensili usatl in punti esca coperti e protetti.

Smallire i reditori morti secondo La normativa vigents,

-Per
evitare finalazione di polvere, il prodotto non deve essere
fravasalo

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

Questo prodotic contiene una scslanza

anticoagulante. $e ingerito, i sintomi, che posseno essere rilardati, possono
includere sanguinamento dal naso o dalle gengive. In casi gravi, pessono
manifestarsi ematomi @ presanza di sangue nelle faci ed urina.

- Antidoto:

Vitaminz K1 somministrabile solo da personale medicofveterinario.

-in

caso di:

- Esposizione cutanea, lavare la pelle con acqua e pai con acqua e
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sapene.

- Esposiziene oculare, risciacquare gli occhi con acqua o con

liquido per lavaggic oculare, tenere le palpebre aperte per almeno 10 minuti.

- Esposizicne orale, sciacquare accuratamente la bocca con acqua. Non
somministrare nuila per bocca ad una persana priva di sensi, Non provocare i
vomite. In case dingestione, contatiare immediatamenie un medice e mostrargli
il contenitore o l'elichetta del prodotto, Contatiare un medico veterinario in
¢asa ¢lingestions da parie di un animale domestico

- | contenitori d'esche .

devono essere etichettati con le seguenti infermazioni “non spostare o aprire™,
“contiene un redenticida™ "nome de! prodotte o numero di autorizzazione™;
"sostanza (e) attiva (e)” & "in case dincidente, consultare un Centro
Antiveleni. [inserire il numero di tetefono nazicnate]

- Pericoloso perfa

fauna selvalica.

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

Alla

fine del trattamenio, smaltire I'asca non consumata e 1a confezione secondo 1

normativa vigente .

5.5, Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizieni normali di stoccaggio
Conservare in un luoge asciutto, fresco & ben ventilato,

Conservare it contenitore chiuso e &l riparo dallz luce diretla del
sole

- Conservare in un luogo inaccessibile per bambini,
uceelli, animali domestici e da fattoria,

- Data di
scadenza: 36 mesi

6. Altre informazioni -

A causa della lore
medalith d'azione ritardata, i rodenticidi anticoagulanti possono richiedere dai
4 ai 10 giomni dopo l'assunzione dell'esca per essere efficaci.

- | reditori posseno essere portateri di malatlie. Mon toccare i
rediton morti con le mani nude: per il loro smaltimanto, utifizzare guanti o
strumenti guali pinze.

- Quasto predotte contiena un agente
amaricante ed un colorante.
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Allegato I - SPC

Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

e [’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 L.

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERQ DELLA SALUTE n. IT/2013/00087/AUT”

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

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

e Nell’ctichetta 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.

o L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischion, «non tossicon, «innocuow,
«naturalen, «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 'uomo o 'ambiente.

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



