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OGGETTO: Prodotto biocida RAT CONTROL PELLET - TOPBROMA PELLET — RAT PELLET.
Trasmissione decreto di autorizzazione.

Si trasmette, in allegato, il D.D. di autorizzazione del 21 GEA. 207¢ relativo al prodotto
biocida indicato in oggetto n. IT/2020/000\\ /AUT.

Si richiama D’attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 1272/2008 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICT E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
1T/2020/00 ©\\ /AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO Part. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’ Unione curopea — 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 ¢ all’uso del biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTO, in particolare, I'art. 5 del regolamento (UE) n. 414/2013¢ ss.mm., che precisa la procedura di
autorizzazione di uno stesso biocida, conformemente alle disposizioni del regolamento (UE) n. 528/2012:
VISTA Pistanza NA-BBS con case number BC-MV053339-06 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data
09 agosto 2019;
VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER IT-0000342-0000, essendosi
verificate le condizione per 1’autorizzazione del prodotto copia ai sensi del regolamento (UE) n.414/2013;

VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di
biocidi;

DECRETA:
L’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE RAT CONTROL PELLET - TOPBROMA PELLET -
RAT PELLET
PRINCIPIO ATTIVO: BROMADIOLONE
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Orma S.r.l.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Via A. Chiribiri 2
MERCATO 10028 Trofarello (TO)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2020/00 ©\\ /AUT 9 4 RIM 2090
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022 oo e
A far data dalla notifica del presente decreto, la societd Orma S.r.l. & tenuta a produrre e commercializzare il
prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegatec 1 (SPC — Sommario delle

Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato 11 (Uliteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).

Avverso il presente atto ¢ ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale
competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di
centoventi giorni.

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

Roma, li =
™21 GEM. 2020 T DIREEFQRE GENERALE

F.5sa Marcella Marletta
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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

Italia RAT CONTROL PELLET
Italia TOPBROMA PELLET
Italia RAT PELLET

1.2. Titolare deli'autorizzazione

Numero i autorizzazione

Non definilo

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definilo

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Ner defimita
Nome & indirizzo del titolare Nome Non definite
dalf'autorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome def produttore Orma S.rl.
Indirizzo del fabbricante Viall. Saba5 10028  Trofarello  Itafia
Ubicazione dei siti produttivi cfo KOLLANT S.r.l-via C Colombe 7/A -Vigonovo (VE) -taly 35010  Vigonove (VE}  ltalia

I.N D.1LA. Indusine Chimiche srl - Via Sorgaglia, 25 35020 Are (PD}  ltalia
Ferbi 8 rl. - Viale | Maggro, Contrada Ripeli 64023 Mosciane Sant Angele {(TE)  ltalia

1.4. Fabbricantefi delfi principiofi attivofi

numero BAS: 12

Nome del produttore ACTIVA SRL
Indirizzo del fabbricante Via Feltre 32 20132 Milan  lfala
Ubicaziene dei siti produttivi Tezza S.rlwia Tre Ponti 22 37050 S Maria di Zevie  llalia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero Numere Numero MNome Nomenchatura JUPAC Funzicne Contenuto
BAS CE CAS comune 3-[3-(4-Bromo[ 1, 1'-iphenyl]-4-yl}-3-hydroxy- 1-phenylpropyll-4-hydroxy-2H-1- Principic (%)
12 249-205-9 28772-56-7 Bromadiolorne benzopyran-2-ons attivo 0.005

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per 'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericola Pud nuocere al feta.
Provaca danni agli organi {sangue) in caso di esposizione

prolungata o ripetuta .

Consigli di prudenza Non manipalare prima di avere letto @ compreso tutie le
avverlenze.

{ndossare guanti.

IN CASO d) esposizione o di possibile esposizione:Consuitare un

medrco.

Smaltire it

prodoflo in conformita con Ja legge

vigente.

Non respirare la polvere polvers.
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4. Usofi autorizzatolfi

4.1. Topo domestico - professionista - indoor

Tipa/i di prodotto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Nan
autorizzato (se pertinente)} rlevante per | rodenticidi
Campo di applicazione In
ambiente
chiuso
Indoor
Categoriafe di utilizzatori Industriale, Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
hMus musculus House Juvanies to

mouse adult
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronto-usc da utilizzare in erogaton a prova di mancmissione

Tasso: 404 di esca per erogaltore. Se & necessario pid
di un erogatore, 1a disianza minima tra gli erogalori dovrebbe essere di 5
maetri
Diluizione; 0%
Tempistica:
Se
& necessario piu di un erogatore, la distanza minima tra gli erogator dovrebbe
esseradi §
metn.
Dimensioni & materiaie Confezione minima da 1,5
dedl'imballaggio kg a25kg

Laddove applicabile, il pacchetto & imitalo a sacchi
confezionati separatamente con una dimensione massima del sacco di 10 kg.

Materiale di imballaggio: plastica a Inplo strate composito
(poliestere / PET mei / polietilene)

Tipo di imballo

Dimensioni / volume della confezione
Materale della confezione
Tipo e materiale di chiusura (i}

Utente previsto (ad es.
Professionale, nen professionale)

Compatibilita del prodotto con +
materiali di imballaggio proposti (Si / No)

Bottiglia con etichetta
© stampata

da15kpabig
Composite plastico (HDPE)
Contenitore sigillato

Professtonista, professionista
formata

si
Borsa f/ sacco con elichetta o stampato
da1,5Kg-a25kg

Composita di plastica

Bacchi prefabbricati 9 sacth: di preduzione in serie, entrambi termosaldati
Professicnista, professionista formato

sl

Borsa
i sacco con etichetta o stampato - con fodera in plastica intema

da
1,5 Kg - a 10 Kg - fodara interna misura massima 10 Kg

Composito di
plastica

Sacchi prefabbricati o sacchi di produziene in serie,
entrambi termosaldati

Professionista, professionista formato
si
Secchic in plastica (HDPE) con etichetta

da
1,5 Kg 225 kg

Secchic in plastica (HDPE) con etichetta
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Sacchio a cono rettangolare o troncato sigiliate

Professionista,
professionista formato

Secchielle in plastica (HOPE)
con elichetta - con nvestimento intemo in plastica

da15-a10
kg - fodera inlema massima dimensfone 10 Kg

Secchio in plastica
{HDFE) con etichetia

Secchio a cono rettangolars o troncato
sigillato

Professionista, professionista formato
si

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

da 1,5 - 2 10 kg sacchetti di plastica interni singol fino
a 10 kg ciascung

Carlone + composilo di plastica
Sacchi

prefabbricatl o sacchi di produzione in serie, enirambi termosaldati

Professionista, professionista formate

Sf

Cartone
efichettato o stampato con rivestmento internoa in plastica

1,510
kg singoli sacchetli di plastica interni fino a 10 kg ciascuno
Cartone + composito di plastica

Carlone prefabbricato
Professionista, professionista fermalo

si

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Gli ercgateri devono essera visitati al

mano ogri 2-3 giomi allinizio del trattamento e almeno una volta alla
seftimana in seguito, per venficare se l'esca & accettata, gli erogaton sono

intath e rimuovere i compi dei roditori. Ricaricare I'esca quando
necessaric.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso
4.1.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti pegativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
Quando si

posizionano gl erogaton nei pressi di sistami di drenaggio delracqua,
assicurarsi che il contatte tra 'esca e l'acgua sia evitato.

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

Durata: 24
masi

4.2. Ratto - professionista - indoor

Tipeli di prodotto Ttpo di
prodotio 14 - Rodenticid)
Descrizione esatta dell'uso Nen
autorizzato (se pertinente) rilevante per i rodenticidi,
Campo di applicazione In
ambiente
chiuse
Indeor
Gategoriale di utilizzatori Industriale, Ubhzzatore
professionzle
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Ratius norvegicus  Brown Juvenile 1o
rat adult
Rattus Roof other juvenile {o
rattus rat adult

Matodi di applicazione

Metodo applicaziong esca

Descrizione
Esca
pronio uso da utilizzare in arogatori 2 prova di
manemissione
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Tasso: 60-100g di esca per eregatore,
Se @ necessario pil df un erogatere, la distanza minima tra gli erogatori
dovrebbe essere di § metri.

Diluiziene: 0%
Temnpistica:
Se
€ necessario pil di un erogatore, la distanza minima tra gli erogalori dovrebbe
essere di §
metr.
Dimensioni e materiale Caonfezione minimada 1,5
dell'imbabtaggio kg 2 25 kg.

Laddove applicabile, il pacchetio é limitato a sacchi
confezionatl separatamente con una dimensione massima del sacco di 10 kg.

Materiale di imballaggic' plaslica a triplo sirate composito
{poliestere f PET met ! polietiene}

Tipo diimballo

Dimensieni f velume della confezione
Maleriale della confezione
Tipe e materiale di chivsura (i)

Utents previstc {ad es.
Professionale, non professionals)

Compatibilita del predotio con i
materiali di imballaggie preposti (St f No)

Bottiglia con elichetta
o stampata

dal1Skgabkg
Composilo plaslico (HDPE)
Contenitere sigillate

Professionista, professicnista
fermato

si
Bersa / sacco con etichetta o stampato
da15Kg-a25kg

Compeosito di plastica

Sacchi prefabbricati o sacchi di produzione in serie, entrambi termosaldati
Professicnista, professionista fermate

Ll

Borsa
 sacco con etichetta o stampato - con fodera in plaslica interna

da
1,5 Kg - 2 10 Kg - fodera interna risura massima 10 Kg

Composito di
plastica

Sacchi prefabbricall o sacchi di produzione i sene,
entrambi termosaldati

Professionista, professionista formalo
§i
Secchic in plastica (HDPE) con etichelta

da
1,5 Kga25kg

Secchio in plastica (HDPE) con etichelta

Secchio 2 cono rettangotare o froncato sigiliato

Professionista,
professionista formato

si

Secchialla in plastica (HOPE)
con etichetta - con rivestmento intemo in plastica

da1,5-a10
kg - fodera intema massima dimensione 10 Kg

Secchio in plastica
{HDPE} con etichetta

Secchio a cono rettangolare o troncalo
sigifiato

Professionista, professionista formato
si

Bustina di carlone con etichetta o stampata con fodera interna in
piastica

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

Cartone + composito di plastica
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Sacchi
prefabbricati o sacchi di produzione in serfe, entrambi termosaldati

Professicnistz, prefessicnista formato

5t

Cartone
atichettato 0 stampato con rivestimento intemo in plastica

1,5-10
kg singoll sacchetti di plastica interni fine 3 10 kg ciascuno
Carlone + composito di plastica

Cartone prefabbricato
Professionista, professionista formato

si

4.2.1. tstruzioni d'uso specifiche per I'uso

Gli erogateri devonc essere wisitati al

mene ogni 5-7 giomi all'inizic del frattamento e almeno una volta alla
settimana in sequilo, per verificare se I'esta & accettata, gh erogatori sono

intatti e rimuovere i corpi dei roditori. Ricaricare 'esca quando
necessario.

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

4.2.3. Dove specifico per I'uso, i dettaglt dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti ¢ le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
Quande $i posizionano gli

erogatori nei pressi di sistemi di drenaggio del*acqua, assicurarsi che il

contatto tra I'esca e 'acqua sia evitato.

4.2.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per o smaltimento in sicurezza del prodotto & del relativo imballaggic

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

Durata,
24 mesi

4.3. Topo domestico e ratto - professionista -outdoor around buildings

Tipofi di prodotto Tipo di pradotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta deli'uso Non
autorizzato (s¢ pertinenie) rilevante per i rodenticidi.
Campao di applicazione Altaperto
outdoar around
buildings
Categoriale di utilizzatori Industnale, LMilizzatore
professionale
Qrganismi barsaglic Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus Brown juvenile io
rat adult
Rattus Roaf other: juvenile to
rattus rat adult
Mus House . other: juvenile te
musculus mouse aduli

Metodi di applicaziene

Metode appkcazione esca

Descrizione
Esca
pronto use da ulifizzare in erogaton a prova di
manamissione

Tasso: Topo domestico: 40g di esca per
erogatore. Raito, 60-100g di esca per erogatore. Se & necessario pia di un
erogatore, la distanza minima tra gli erogatori dovrebbe assere di 5

metri.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Se
& necessario pil di un escgatore, la distanza minima tra gh erogatori dovrebbe
essere di 5
meln,
Dimensioni @ matesiate Cenfezicne minima da 1.5
dellimballaggio kg a25kg.

Laddove applicabile, il pacchetto & iimitato a sacchi
confezionati separatamente con una dimensione massima del sacco di 10 ky.

Materiale di imballaggio: plastica 2 triplo strato compasilo
(poliestere / PET met/ pelietilene)

Tipo diimballo

OCimensioni / velume della canfezione
Materiate defla confezione
Tipo e materiale di chiusura (i}

Utente prewvisto {ad es.
Professicnale, non professionzle)
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Compatibilita del prodotto con i
materiali di mballaggio propost: {Si f No)

Bottigla con etichetta
o stampata

da15kgasky
Composito plastico {(HDPE)
Contenitore sigillato

Professionista, professionista
formata

si
Borsa / sacco con glichetta o stampato
da15Kg-a25kg

Composilo di ptastica

Sacchr prefabbricati o sacehi di produziene in serie, entrambi termosaldati
Professionistz, professicnista formato
si

Borsa
{ sacco con etichetta o stampale - con federa in plastica intema

da
1,5 Kg - a 10 Ky - fodera interna misura massima 10 Kg

Compeasito di
plastica

Sacchr prefabbncati ¢ sacchi di produzione in serie,
entrambi termosaldatl

Professionista, professionista fermato
sl
Secchio in plastica (HDPE) con etichelta

da
1,5Kga25kg

Secchio in plastica (HDPE) con elichetta

Secchio a cone rettangelare o roncato sigillate

Profassionista,
protfessicnista formato

sl

Secchiello in plastica (HDFE)
con ehchetta - con rivestimento interno in plastica

da1,5-210
kg - fodera intema massima dimensiona 10 Kg

Secchio in piaslica
(HDPE) con etichetia

Secchio a cono rettangolare o troncato
sigillato

Professionista, professionista farmato
8i

Bustina di carlone con etichetia o stampata con fodera interma in
plastica

da 1,5 - a 10 kg saccheth di plastica interni singal fino
a 10 kg ciascuno

Cartone + composito di plastica

Sacchi

prefabbricati o sacchi di produzione in senie, entrambi lermosaldati
Professionista, professionista fermato

si

Cartene
etichettato o stampato con rivestimento intemo in plastica

1,510
kg singoli sacchelti di plastica inlerni fino a 10 kg ciascuno
Cartone + compaosito di plaslica

Cartone prefabbricato

Professicnista, professionisia formato

51

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso
- Proteggera lesca dalle condizioni

atmosferiche (per es.pioggia, neve, etc.). Posizionare gl erogatori in aree non
soggetie a inendazioni.
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-Gl erogatori devono asaere visilati al

meno ogni 2-3 giomni all'nizio de Irattamento & almeno una volta alla
setimana in seguito, per venficare se lesca é accettata, gli erogater sono
intatti e imuovere i corpi dei roditori. Ricaricare I'esca quando

necessario

-Sostituire qualsiasi esca negli erogatori in cui l'esca &
stala danneggiata dall'acqua o contaminata da sporco

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per luso

Non
applicare questo prodetto direttamente nelie tane.

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

si posizionano gl erogatoni nei pressi di acque superficiali {per es.

fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di imigazions) o

di sistemi di drenaggic dell'acqua, assicurarsi che if contatto
tra l'esca & 'acqua sia avitato.

4.3.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
4.3.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotta in normali condizioni di stoccaggio.

Dura
24 mesi

4.4. Topo domestico e ratto - professionista formato - indoor

Tipedi di prodetto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Nen
autorizzato (se pertinente) rilevanie per i rodenticid.
Campo di applicazione In
amprente
chiuga
tndeor
Categoriale di utllizzatori Ulilizzatore professionale
addestratc
Organismi bersaglio Nome scientifico  Mome eomune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus ~ Brown Juvenile to
rat adult
Rattus Roof other: juvenile to
rattus ral adull
Mus House other: juveniie to
musculus mouse adutt

Metodi di applicazione

Metodo applicazicne esca

Descrizione
Formulazioni
di esca: esca pronio uso da utilizzare in ercgatori a prova di manomissione o
punti esca coperti e protett purché ferniscono lo stesse livello di protezione
per le specie non bersagiic e gli esseri umani degl erogatori a prova di
manomissicne

Tasso: Prodofli esca: - Alta infestazione: 60-100g di
esca per erogatore. - Bassa infestazione: 46-60g di esca per erogatore. - Esca
permanente: 60-100 gr di esca per

eragatore,
Dilviziona: 0%
Tempistica:
Prodotti
£5¢a, - Alla infestazione' 60-100g di esca per ercgalore. - Bassa infestazione:
40-60g di esca per erogatore. - Esca permanente: 60-100 gr di esca per
erogalore.
Dimensioni & materiale Confezions minima da 1.5
dell'imbaliaggio kga 25 kg.

Laddeve applicabile, il pacchetto & limitato a sacchi
confezicnali separatamente con una dimensione massima del sacco di 10 kg.

Materiale di imballaggio: plastica a triplo strale composito
(poliestera / PET met / polietilene)

Tipo di imballe

Dimensioni / volume della confezione
Materiale della confezicne
Tipo e matenale di chiusura (i}

Utente previsto (ad es.
Professionale, non professionale)

Compatibilita de! prodeotta con i
matariah di imballzggio propesti (Si/ No)

Bottigiia con gtichetta
a slampata

da15kgasSkg
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Composito plastico (HOPE)
Contenitore sigiflato

Professionista, professionisia
formato

si
Borsa { sacco con etichetta ¢ stampate
da15Kg-a25kg

Composite di plaslica

Sacchi prefabbricati o sacchi di produzione in serie, entrambi termosaidati
Professtonista, professionista formato
si

Borsa
{ sacco can elichetta ¢ stampato - con fodera in plastica intemna

da
1.5 Kg - a 10 Kg - fodera intema misura massima 10 Kg

Composito di
plastica

Sacchi prefabbricat; 0 sacchi di produzione in serie,
entrambi tarmosaldati

Professicnista, professionista formato
si

Secchio in plastica {HOPE) con etichetta

da
1,5Kga25kg

Secchio in plastica (HOPE) con elichetta

Secchio a cono rettangolare o troncato sigillato

Professionista,
professianista formate

si

Secchiello in plastica (HDPE)
con elichetta - con rivestimento intema in plastica

dat5-a10
kg - federa inlema massima dimensione 10 Kg

Secchio in plastica
(HDPE) con elichetta

Secchio a cono rettangolare o trencato
sigillate

Professionista, professionista formato
si

Bustina di cartene con etichaetla o stampata con fodera internain
plastica

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

Cartone + composite di plastica

Sacchi

prefzbbricati o sacchi di produzione in serie, entrambi termosaldati
Professionista, professionista formato

si

Cartone
clichettato o stampato con nvestimento interno in plastica

1,510
%g singoli sacchetti di plastica mtemi fino a 10 kg ciascuno
Cartone + composito di plastica

Cartone prefabbricato
Professianista, professionista formato

s
4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per ['uso

Rimuovere il prodotto rimanente at
termine del pericdo di frattamento.

Per esche permanent::

Dove pessibile, si raccomanda di rivisitare 'area trattata ogni 4 settimane al
fine di evitare quatsiasi selezione di popelazione resisiente

Sequire le istruzioni aggruntive formite dal relative codice di
Puone pratiche.
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4.4.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso

Ove

possibile, prima del trattamento informare eventual possibili astanti (ad es
utenti dellares trattata e dintorni) sufla campagna di controllo dei

roditori

- Prendere in considerazione misure di controllo preventivo
(ad es. Fori peritappi, imuovere i ¢ibo e fe bevande possibili) per
migliorare /'assunzione di prodotti & ridurre |a probabilila di reinvasione,

- Per ridurre il rischio di avvelenamente secondario, cercare &

fimuovers | roditori merti durante il trattamento durante intervent! frequenti,
inlinea con le raccomandazioni fomite dal pertinente codice delle miglior:
pratiche.

- | prodotti possono essere utilizzatl nei frattamenti
permanenti in quei siti con un alto potenziale di rinforze quando altri metodi
di controllo sono stati insufficienti

- Non utilizzare if prodotto
in frattamenti ad esca pulsata.

In caso di esca permanente:

- L'asca permanente & strettamente liritata ai siti con un alto potenziale di
reinvestimenta quande allr metodi di controlle si sono dimostrau
insutficienti.

La strategia di innesco permanente sara oggetio di una
revisione periodica del tema della gestione integrata dei parassiti (IPM) &
della valutazione del rischio di reinfestazione.

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

Quando si1

posizionano gli erogator nei pressi di acque superficiall {per es.
fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di irigazione) o

di sistemni di drenaggic del'acqua, assicurarsi che il contatio
tra lesca e l'acqua sia evilate.

4.4.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggie
4.4.5. Dove specifico per I'uso, le condizieni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggin,

Ourata,
24 mesi.

Osservare le condizioni specifiche di

caonservazione & !a duraia del prodotic. In normali condizioni di censervazions
le specifiche condizioni nen seno necessarie, come dattaghato nelfa sezione
“istruzioni generali per ['uso {prefessionisti addestrati)”

4.5. Topi e ratti - professionista formato - outdoor around buildings

Tipo/i di prodette Tipo di prodetta 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato {ae pertinente) rilevante per i rodenticidi,
Campo di applicazione All'aperto
outdoor around
buildings
Categoriafe di utilizzatori WHilizzatore professionale
addestrato
Qrganismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
Ratlus norvegicus  Brown juvenile to
rat adull
Rattus Roof other: juvenile to
raitus rat aduft
Mus House other juvenile to
musculus mouse aduil
Metodi di applicaziona
Metodo applicazione esca
Descrizione
Formulazicni
i esca’ esca pronte use da utilizzare in erogatori a prova
di manomigsione
o punti esca coperti e protetti purché fomiscono lo
stesse livello di
pratezicne per le specie non bersaglio e gh essen
umani degli arogatori
a prova di manomissione
Tasso: Prodctti esca - Alta infastazione: 60-100g di

esca per erogatore - Bassa infestazione: 40-60p di esca per erogalore. - Esca
permanente: B0-100 gr di esca per
eragatore.

Dilvizione: 0%
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Tempistica:
Prodotti
esca; - Alta infestazione: 60-100g di esca per erogatore. - Bassa infestazione:
40-60g di esca per erogalore. - Esca permanente’ 80-100 gr di esca per
erogatore.
Dimensicni & materiale Confezione minima da 1,5
dellimballaggio kg a25kg.

Laddove applicabile, il pacchetto & Imitato a sacchi
confezionati separatamente con una dimensione massima del saceo di 10 kg.

Materiale di imballaggio: plastica a triplo strato composito
{poliestera { PET met / polietlene)

Tipo di imballe

Dimensioni / volume della confeziona
Materiale della confezione
Tipo & materiale di chiusura (1)

Utente previsto (ad es.
Profassionale, non professionale)

Compatibilfta del prodotto con i
materiali di imballaggio propost (817 No)

Bettiglia con etichetta
© stampala

da 1,5kg a5 kg
Compesito plastica (HOPE)
Contenitore sigllate

Professicnista, professionista
formato

si
Borsa / sacco con etichetta o stampato
dat15Kg-a25hkg

Composito di plastica

Sacchi prefabbricati o sacchi di produzione in serie, eniramb lermosaldati
Professionista, professionista formato

si

Borsa
{ sacco con etichetta o stampate - con fodera in plastica interna

da
1.5 Kg - a 10 Kg - fodera interna misura massima 10 Kg

Composita di
plastica

Sacchi prefebbricati o sacchi di produzione in serie,
entrambi termosaidati

Professionisia, professionista formato
si
Secchiv in plastica (HDOPE) con elichetta

da
15Kga25hy

Secchie in plastica (HDPE) con etichetta

Secchio a cono rettangotare o troncato sigillato

Profassionista,
professianisia formate

sl

Secchiello in plastica (HDPE)
con etichetta - con rivestimento intemo in plastica

da1,5-a10
kg - fodera interna massima dimensione 10 Kg

Secchio in plastica
(HDPE} con etichetia

Secchio a cone rettangolare o troncata
sigitato

Professionista, professionista formato
si

Buslina di cartone con elichetta o slampata con fodera interma in
plastica

da 1,5 - a 10 kg saccheiti di plastica intemni singali fino
a 10 kg ciascuno

Cartene + composito di plasiica

Sacchi
prafabbricati o sacchi di preduzione in serie, entrambn termosaldati
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Professionista, professiontsta formate
8

Cartone
etichettato o stampato con nvestimente intemo in plastica

1510
kg singoli sacchetii di plastica interni fino a 10 kg Gascuno

Cartone + compasito di plastica

<Carlone prefabbricate
Professicnisla, professigrista formatoe

si
4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Rimuavers il prodotte rimarente al
termine del periodo di trattamento

Per esche parrnanenti:

Dove possibila, si raccomanda di rivisitara 'area traitala ogri 4
settimane al fine di evitare qualsiasi selezione di popolazione
resistente

- Seguire le istruzior: aggiuntive fornite dal
relativo codice di buone pratiche.

4.5.2. Misure di mitigazione del rischio spacifiche per 'uso

Ove possibile, prima
del trattamento informare eventuali possibil; astanti (ad es. utenti dell'area
trattata e dintorni) suila campagna di controllo dei roditor

Prendere in considerazione misure di controllo preventivo (ad es Fori peri
tappi, imuovere il

cibo & ls bevande possibil)) per migliorare

l'assunzione di prodotti e ridurre la probabilita di reinvasiona.

Per ndurre il rischio di avvelenamento secondario, cercare e nmuovere i
roditorf morti durante il trattamento durante inlerva frequenti, iniinea con le
raccomandazioni fornite dal pertinente codice delle miglion pratiche.

- | prodetti possono essere ulilizzati nei trattamenti permanenti in quei siti
<on un alo potenziale di rinforze quando altri metodi di controllo sono stah
insufficienti.

- Non utihzzare il prodotto in trattamenti ad esca
pulsata.

In caso di esca permanente:
- L'esca permaneanie &

strettamente Iimitata ai siti con un alte potenziale d) reinvesfimento quande
allri metodi di controllo si sone dimostrati insufficienti.

La
strategia di innesco permanente sard ogpsttc di una revisione periodica del tema
della i ntegrata cei p ill {{PM) & della valutazione del rischio di

renfestazions,

4.5.3. Dove speclfico 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

Quando

st posizionane gli erogatori nel prassi di acque superficial (per es.
fiumi, stagni, canak d'acqua, dighe, canali di rrigazione) o ch

sistemi di drenaggic dell'acqua, assicurarsi che il contatio tra I'esca e
I'acqua sia evitato.

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 Fuso, le condizion| di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Durata:
24 mesi

QOssarvare le condizioni specifiche di conservazione e la

durata del prodotte. tn narmail condizioni di conservazione le spacifiche
condizioni non sono necessarie, come dettagliato nefla sericne "Istryzioni
generali per l'uso (professionisti addestral))*
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4.6. Ratti - professionista formato - Outdoor open areas

Tipofi di prodetto Tipo di prodotte 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzate (s pertinente) rilevante par i rodenticidl.
Campo di applicazione All'aperto
outdoor
open areas
Catagaoriafe di utilizzatori Utilizzatere professicnale
addestrato
Crganismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
Ratius norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Ratius Roof other, juvenile to
rattus rat adult

Metodi di applicaziona

Matado applicazione esca

Descrizione
Formulazion
di esca: esca pronto uso da utilizzare in erogatori a prova di manomissicne o
punti es¢a coperti @ protetli purché forniscone lo slesse livello di protezione
per le specie non bersaglo e gli essen umani degli erogatori a prova di
manomissione

Tasso: Prodotti
esca: - Alta infestazione: 60-100g di esca per erogatore. - Bassa infestazione:
40-60g di esca per erogatore. - Esca permanente’ 60-100 gr di esca per

ercgatore.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Prodotti
esca: - Alta infestazione: 60-100g di esca per erogatore. - Bassa infestazione,
40-509 di esca per erogatore. - Esca permanente: 60-100 gr di esca par
erogatore.
Dimensloni & materiale Confeziena minima da 1,5
dellimballaggic kg a 25 kg.

Laddove applicabile, il pacchetto & limitato a sacchi
contezionati separatamente con una dimensione massima del sacco di 10 kg.

Materiale di imballaggio. plastica a triplo strato composito
{peliestere / PET mel { polietilens)

Tipe di imballo

Dimensioni / volume della confezione
Materiale della confezione
Tipe e materiale di chiusura (i)

Utente previsto (ad es.
Professionale, non prafessionale)

Compatibilita del predotto con i
materiali di imballaggio proposti (i / No)

Bottiglia con etichetta
o slampata

dai15kgalbkg
Composito plastico (HDPE)
Contenitore sigillalo

Professionista, professionista
formato

si
Barsa / sacco con etichetta o stampate
da15Kg-a25ky

Composito di plastica

Sacchi prefabbricati o sacchi di produzione in serie, entrambi termosaldati
Professionista, professionista tormato
si

Borsa
! sacco con etichetta o stampato - cen fodera in plastica inlerna

da
1,5 Kg- a 10 Kg - fodera interna misura massima 10 Xg

Composito di
plastica

Sacchi prefabbricati o sacchi di produzions in serie,
entrambi termosaldati
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Professionista, professionista fermato
si
Secchio in plastica (HOPE) con etichetia

da
1,5 Kg a 25 kg

Secchie in plastica (HDPE) con etichelta

Sacchiec a cono rettangolare o Ironcale sigillata

Professionista,
professionista fermato

si

Secchielle in piastica (HDPE)
con etichetta - con rivestimento interno in plastica

da15-a10
kg - federa intema massima dimensione 10 Kg

Secchio in plastica
{HOPE) con etichetta

Secehio a cono rettangofare o troncato
sigillato

Professionista, professionista formate
si

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

da 1,5 - a 10 kg sacchetli di plastica intemi singoli fine
a2 10 kg ciascung

Cartone + composito di plastica
Sacchi

prefabbricati o sacchi di preduzions in serie, entrambi termosaldati

Professionista, professionista formato
si

Cartone
elichettato o stampate con rivestimento interno in plastica

1,510
kg singoli sacchett di plastica intemi fino a 10 kg ciascuno
Cartone + compusito di plastica

Cartene prefabbricato
Professicnisia, professionista formato

si
4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso
Proteggere l'esca daile

condizioni almosferiche Posizionare gii erogator in aree non soggette a
inondazioni.

Sostiluire qualsiasi esca negli erogatori in cui 'esca €
stata danneggiata dall'acqua o contammnata da sporce

Rimucvere il
prodottc imanente al termine del periodo di frattamento

-Seguirs la
istruzioni aggiuntve fornite dal relativo codice di buone pratiche.

Per esche permanenti-

- Dove possibile, si raccomanda di
nvisitare I'area trattaia ogni 4 settimane a! fine d: evitare qualsiasi
selezione di popoiazione resistente

- Baguire le istruzieni aggiuntive
fornile dal relalivo codice di buone pratiche.

Per
applicazione in punti esca coperti & protetti:

- Per luso
alfaperio, i punti di innesco deveno essere coperti & pesizionali in siti
sirategici per ridurre al minimo I'espesizicne a specie non bersaglio

- Sequire |e istruzioni aggiuntive farnite dal relativo codice di
buone praticha.

4.6.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

-QOve possibile, prima del
trattamento informare eventual possibili astanti (ad &s_ utent) dell'area
frattata ¢ dintomi} sulla campagna di controlio dei roditari

Prendere in considerazione misure i controllo prevenlivo {ad es Fori peri
tappi, imuovera il
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cibo e le bevanda possibuli) per migliorare
l'assunzione di prodotii e ridurre |a probabilita di reinvasione.

Per ridurre il Aschic dr avvelenamento secondario, cercare e rimuavere i
roditori mort durante il frattamento durante interventi frequendtj, in linea cen
le raccomandazien: fornite dal pertinente codice delle miglori pratiche

- | prodotti possono essere ulilizzati nei lrattament permanenti in
quei siti con un alto pelenziale di rinforzo quando alir metodi di controllo
sono stali insufficienti.

- Non ulilizzare il prodetto in frattamenti
ad esca putsata,

In caso di esca permanents,

- L'esca

permanents é strettamente limitata ai siti con un alle potenziala di
reinvestimento guando altn metodi di conirofie si sono dimostrati
insufficienti.

La strategia di innesco permanenie sard oggetto di

una revisiong pericdica del tema della gesticne integrata dei parassiti (IPM) e
della valutazione del rischio di

reinfestazione

4.6.3. 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 emargen:

Quando

si posizionanc gl erogatori nei pressi di acque superficial (per es.
fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, ¢anall di irigazione) o di

sistemi di drenaggio dell'acqua, assicurarsi che || cantatto tra l'esca e
racqua sia evitato.

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

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

Curataa: 24
mesi

Osservare la condizioni specifiche di conservaziene e la

durata del prodotie, In normali condizieni di canservazione le specifiche
condizieni non scno necessarie, come dettagliato nella sszions “Istruzioni
general per luso (professionisti addestrati)”

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

- Leggere e seguire le

informazioni sul prodotte, nonché tutte le informazioni che accompagnana il
prodotte ¢ fornite nel punto vendita prima di

ulilizzarlo.

- Effeituare un'indagine pre-innesce

dell'area infestata & una valutazione in loco al fine di identificare le specie
di roditori, i loro iuoghi di atlivita e determinare ia probabile causa e
{'estensione delfinfestazione.

- Rimuovere gl alimenti facimenie

raggiungibili per i roditori (ad es. Grang versato o nfiuti alimentar). A

parie queslo, nan pulire 'area infestata poce prima del tratlamento, poiche cid
disturba sola la popolazicne di rodilori @ rende pil difficile ['accetiaziona
dell'esca.

- Il prodotte deve essere ulilizzato solo nellambito di
un sistema integraio di gestione dei parassiti (IPM), comprese, tra ['altro,
misure igieniche e, cve possibile, matodi fisici di contrallo.

Prendere in considerazione misure di condrollo preventivo (ad esempio fori peri
tappi, nmuovere il Cibo € le bevande potenziali per guania possibile) per
miglicrare 'assunzione di prodoth e ridurra la probabilita di reinvasione. -

Le stazioni esca devono essere pesizionate nelle immediate vicinanze di luoghi
in cul @ stata precedentemente osservata [‘attivita dei roditori {ad esempio
percorsi di viaggio, aree di nidificazione, piazzole, buche, tane ecc.}.

- |l prodetio deve essere collocato nelle immediate vicinanze di luoghi
in cui I'atlivita dei roditori & stata precedentemente esplorata (ad es.
Percorsi di viaggio, siti di nidificazione, pezzanghere, buchi, tane ecc).

- Ove possibile, le stazioni esca devono essere fissate al suolo o ad
altre strutture.

- Le stazioni esca devono essere chisramente

etichettate per indicare ¢he conlengono rodenticidi & che non devono essare
spostale o aperte (vedere |a sezione 5.3 per le informazioni da mostrare
sull'etichetta).

- Quandg il predoito viene utilizzato in aree

pubbliche, le aree trattate devone essere contrassegnate durante il perioda di
trattamento e deve essere necessaro un awwiso che spieghi il rischio di
avvelenamento primana ¢ secondaric da parte dell'anticoagulante e che indichi
le prime misure da adottare in caso d avvelenamento essere reso disponibile
insieme alle esche.

- L'esca deve essere fissata in medo tale da non
poter essere trascinata lontano dalla stazione dellesca

Posizionare il prodotto fuor dalla portata di bambini, uccelli, animali
domestici e animali da fatloria @ alin animali non bersaglic.
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Posizionare il prodotlo lontano da cibi, bevande € alimenti per animali, nonché
da utensili o superfici a contattc con questi.

- Indossare guant
protettivi resistenti ai prodetti chimici (gomma) durante la fase dr
manipolazione del prodotto

- Durante Futilizze del prodetto non
mangiare, bera o furnare. Lavarsi ie mani e la pefle esposta direttamente dopo
aver usato il prodotio,

- La frequenza delle visite all'area trattata

dovrebba essere a discrezicne dell'operatore, alta luce dellindagine condelta
all'inizio del trattamento Tale frequenza dovrebbe essere coerante con e
raccomandazioni fornite del pertinente codice defle migliori pratiche.

- $& lassorbimento dell'esca & basso rispetto alla dimensione apparente
dellinfestazione, considerare 12 sostituzione cel punti esca in atti punti @
la possibilita di passare a un‘altra formulazione dellesca

-Se

dopo un periode di trattamente di 35 giorni si continuano 8 consumare esche e
non i osserva alcun deciino delattivita der roditori, & necessario

determinare la causa probabile. Laddove sono stal asclusi altri elemanti, &
probabile che esistano reditori resistenti, quindi considerare 'uso di un
rodenticida non anlicoagulante, ove disponibite, o di un rodenticida
anlicoagulante piu potente. Considera anche I'uso delle trappole come misura di
controllc altemativa.

- Rimuovere l'asca simanaente o le stazioni
esca alla fine del periodo di iratlamento.

-Posizionare l'esca nella
stazione esca utilizzando un dispositivo di dosaggio

5.2. Misure di mitigazione def rischio

- Laddove possibile, prima del
trattarmento informare eventuali possibil astanti sulla campagna di controllo
dei roditon

- Le informazicni sul prodotto (ovvere

etichetta & / o fogliette illustrativo) devono indicare chiaramente che il
prodotto deve essere fornite sele a utent professionall qualficali in possesso
di certificazione che dimostri l2 conformita ai requisiti di formazione
applicabili (ad esempio “salo per professionisii formati”.

- Non
utilizzare in aree in cui si pud sospettare Iz resistenza al principio
attivo,

- | prodotti nen devene essere utilizzati oitre | 35 giomi
senza ung valutazione dello stato dellinfestazione e dell'efficacia del
trattamento s& non autorizzati per trattament di innesco permanenti

- Non ructare 'uso di divers anticoagulanti con palenza comparabile o pil
debole ai fini della gestione della resistenza. Per l'use rolazionale, prendere
in considerazione I'uso di un rodenticida non anticoagulante, se disponibile, o
un anticoagulante pid potenie

- Non lavare le stazioni esca o gli
utensili utilizzati nei punti esca coperti e protetti con acque tra le
applicazioni.

- Smaltire i roditeri morti conformemente ai requisiti
lacali

-per evitare l'inalazicne di polvere, il pradotto non deve
easere travasato

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

Quesio prodotto contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, i sintomi,
che posscno essere nlardati, possone includere sanguinamento dalle
gengive & dal naso. Nei casi pil gravi, poirebbero esserci ecchimosi e sangue
nelle feci o neile urine.

- Antideto: vitarmina K1 somministrata sole
da personale medice / veterinario.

- In caso di:

Esposizions culanes, lavare |a peile con acqua e pol con acqua e sapone.

- Esposizione degli occhi, sciacquare gli occht con acqua o liquido per
risciacquo degli occhi, tlenera la palpebre aperte per almeno 10 minuti

- Esposizione orale, sciacquare accuratamente la bocca con acqua Non
somministrare mai nulla per boeea a persona incosciente, Non provocare |l
vomito In caso di ingestione, consultare immediatamente un medica e mostrare il
contanitore o I'etichetla de! prodotto, Contattare un veterinario in caso di
ingestione da parte di un animale domestica

- Le stazioni esca devone

essere elichettate con e seguent infarmazion!: "non spostare o aprire”;
“eenttens un rodenticida”; "nome dei predolto o numero di autorizzaziona™;
"principio /i athve / I & "in case di incidente, chiamare un cantra
antiveteni

- Perfcaloso per la fauna selvatica

§.4. Istruzioni per 1o smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio
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Alla fine del trattamento,
srmaltire Fesca non imbevuta e la confezione in conformita con i requisiti
locali

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

- Conservare in luogeo asciutie, fresco e
ban ventilato. Tenere i contenitore chiuso e lontano dalla luce sotare
diretta.

- Conservare in luogh ai qual & vietato I'accesse a
bambini, uccelli, animali domestici & animali da fattoria - Data di scadenza: 24
mesi

6. Altre informazioni

A causa delta lore modalitd d'azione ntardata, i rodenticidi anticoagulanti
possong impiegare da 4 a 10 giomi per essere efficaci dope un consume effeitivo
dellesca.

- | reditori possono essere porlaton di malattie, Non toceare |

reditori morti 8 mani nude, non usare guant o strument come pinze per

smaltirll.

- Questo prodotto contiene un agente amaro & un

colorante.
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Allegato I SPC

Allegato IT - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

L’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto delle
disposizioni di cui all’articolo 69 del Regolamento (UE) n.528/2012 riportando le informazioni di cui al
sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato 1.

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. IT/2020/00Q\.../4 ur»

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

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

autorizzato.

Neil’etichetta Pesatta 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 rischion, «non tossico», «innocuoy,
«naturale», «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'utilizzatore e non devono riportare
dizioni riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il
prodotto comporta per 'nomo o I'ambiente.

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



