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DIREZIONE GENERALE DE] DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1.5.1.d.2/2016/818
1T/2016/00363/AUT

IL DIRETTORE
VISTO I"art. 15 della legge 6 agosto 2013. n. 97, recante: “Disposizioni per I"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;
VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione del 18 aprile 2013 sulle
modifiche dei biocidi autorizzati a norma del regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del
Consiglio;
VISTO il decreto di autorizzazione e successive modifiche del prodotto biocida di cui al dispositivo del
presente decreto, rilasciato in data 16/11/2016; ,
VISTA Fistanza di medifica tecnica minore, n.BC-NQ052073-30, presentata sul Registro Europeo
R4BP3;
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 dell’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE NEURON PLUS KING
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE MAYER BRAUN DEUTSCHLAND S.r.l.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Via Brigata Marche, 129
MERCATO 31030 Carbonera (Treviso) ltalia
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2016/00363/AUT
NUMERQ ASSET IT-0015865-0000
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31/12/2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa MAYER Braun Deutschland 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 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.

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

Roma, li
11 LUG. 2019

pp/{’-f’
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area dimercatoe  Denominazione commerciale
ltalia NEURON PLUS KING

1.2. Titolare deli'autorizzazione

Numere di autorizzaziene '
Non definito ' !
Data di rilascio dell’autorizzazione

Non definito

Data di scadénza
dell'autorizzazione

Non definito
Nome e indirizzo de titolare Nome Non definito
dell'autotizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Neme del produttore MAYER BRAUN DEUTSCHLAND SRL
Indirizzo del fabbricante V1A BRIGATA MARCHE 122 31030 CARBONERA (TV)  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi VIA BRIGATA MARCHE 129 31030 CARBONERA (TV)  ltalia

1.4. Fabbricante/i del/i principiofi attivoli
numere BAS: 12

Nome del produttore ACTIVAIDR. TEZZA
Indirizzo del fabbricante Via Feltre 32 20132 Milano  lalis
Ubicazione dei siti produttivi VIATRE PONTI 22 37050 SANTAMARIA DI ZEVIO (VR})  ltalia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero Numero Numero Nome Nomenclatura [UPAC Funzione Contenuto
BAS CE CAS comune 3-[3-(4"-Broma[1, 1'-biphenyl)-4-yl)-3-hydroxy-1-pheny|propyl]-4-hydroxy-2H-1- Principio (%)
12 245-205-9 28772-56-7 Bremadiolona benzopyran-2-one attiva 00027

2.2, Tipo di formulazione

RE - Esca (pronia per fusc)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazicni di pericoto Pud provocare danni agli organi in caso di espesizione prolungala ¢ npeluta .
Consigli di prudenza Tenere fuon dalla portata dei

bambini.
In caso di

consultazione di un medico, tenera a disposizione il cantenitore o Vetichatta
del predatto.

Non

mangiare, né bere, né fumare durante

luso.

Non

disperdere nell'ambiente.

IN

CASO DI INGESTIONE:Contattare immediatamente un ur
medico.

Smaltire il prodefto in according

lo national

regulation.

Smaltire il recipiente in according o nationa!

regulation.
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4. Usofi autorizzatoli

4.1. Non professionale

Tipefi di prodotto Tipc di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso ]
autorizzato (se pertinente) prodotte & un'esca pronta all'uso in grani a base di bromadiofons.

]
prodette & efficace contro Rattus rattus {ratto marrone), Rattus norvegicus
(topo del letto, ratto di casa), Mus musculus (topo domestice).

Campo di applicazicne In ambiente

chiuso, All'aperlo

Il prodotto &
destinato ad essere applicato allinterne & intormo agli edifici e deve essara
collocato all'interno di una apposila stazione per

b
Categarinfe di utilizzatori Utilizzatore non
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House Aduli
mouse
Rattus norvegicus  Brown Adulti
rat
Ratius rattus Roof Adulti

rat
Metodi di applicazione

Metode applicaziena esca

Descrizione
Esca pronta all'usa [in bustine per esche sfuse] da utilizzare in stazioni per
esche antimanamissione.

Tasso: dosaggi: Topoline domestico (Mus musculus) 50-60
g x 10 mg Ratlo marrene {Rattus norvegicus) 80- 150 g x 10 me Ratto nero (Rallus
ratius) BO-150 g x 10 mg

Diluizione: N.A%

Tempistica:
M musculus (uso interno): Le stazion dell'esca deveno essare
visilate almena ogni 2 0 3 giorni allinizio del trattamento & almeno
seltimanalmenie dopo, per verificare se l'esca & accettata, le esche sono
intatle & per rimuovere i corpi dei roditori. Rismpi 'esca quando
necessarnio.

R. norvegicus - R, rattus (uso interno)’ Posizionare le

stazioni dellesca in aree non scggette ainondazioni. Sostituise: qualsiasi
esca in una staziene esca in cui 'esca é stata danneggiata dallacqua o
contaminata da sporcizia. Le stazioni dell'esca dovrebbero essere visitale solo
da 5 a 7 giorni depo linizio del trattamento e almeno settmanalmente dopo, ai
fine di verificare se 'esca & acceltata, le stazioni dell'esca sona intatte e

per rimucvers i corpi dei roditon. Riempi l'esca quando necessario.

R.

norvegicus - R, ratlus (intome agfi edifici): pesizionare le siazioni del'esca

in aree non scggetie a inondazioni. Sostiluisci qualsias) esca in una stazicne
esca in cui I'esca € stata danneggiata dall'acqua o contaminata da sporcizia. Le
stazieni dell'esca dovrebbera essere visitate sclo da 5 a 7 giomi dopo l'nizie
del frattamento & almenc setiimanalmente depo, al fine di verificare se l'esca ¢
accettata, le stazioni dell'esca $ono inlatte e per imuovere i corpi dei

roditer Riempi l'esca quande necessano

Dimensioni & rateriale confezioni.
del¥imballaggio
a) busline
sigillate, pre-dosate, contenenti ciascuna g 10-12,5-15-20 di esca per roditori,
in confezioni dsi peso totale di 150 g

b} stazioni sigillate pronte
all'uso, da 20 ga 150 g (contenenti bustine sigillate & pre-dosate da 10 ga 50
g

Sacchetli pre-dosat in carta,
in imballaggi secondari. Borse in PCC + PE (pelipropilene + polietilene);
Lattine: acclaic EN10202

Stazioni sigillate in plastica PP

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

M. musculus {uso internc): Le stazioni dell'esca devono essere

visitate almeno ogni 2 ¢ 3 giorni &ll'inizio del frattamento e almeno
seltimanalmente dope, per verificare se 'esca & accettata, le esche seno
ntatte e per nmuovere | corpi dei redilor. Riempi l'esca quando
necessano.
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R norvegicus - R. rattus (uso

interno): Posizicnare le stazioni del'esca in aree non soggetie a inondazioni,
Sostituiscd qualsiasi esca in una stazione esca in cui l'esca & siata
danneggiala dall'acqua o contaminata da sporcizia. Le stazioni dell'esca
dovrebbero essere visitate solo da 5 a 7 giomi dope l'nizio def trattamento e
almeno settimanalmente dopo, al fine di verificare se l'esca 4 accettata, le
stazioni dell'asca sono intalte e per rimuovere 1 corpi dei roditon. Riempi
{'#$¢a quando necessaric.

R norvegicus - R rattus (Intorno -

agl edifici). posizionare & stazioni dell'esca in aree non soggette a
inondazioni. Sostituisci qualsiasi esca in una stazione €scain cui l'esca &
stata danneggiata dall'acqua o cantaminata da spercizia. Le stazioni dell'esca
deovrebbero assere visilata solo da 5 a 7 giomi dopo linizio del tre

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

Vedi "Indicazioni generali per
l'uso®.

41,3, Dove specifico per 'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti & le istruzioni per interventi di pronto seccorse e le misure di emergen2

Vedi "indicazioni generali per luse™.

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

Vedi "Indicazioni generali per
lusa®.

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

Vedi
"Indicazioni general per l'usa”,

4.2. Professionale

Tipofi di prodotte Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Il
autorizzate {se pestinente) prodotio & un'esca pronta al'use in grani a base di bromadiolone.

]
prodotto & efficace contro Rattus rattus {ratta marrone), Rattus norveqicus
(topo del tette, ratto di casa), Mus musculus {topo domeslico)

Campo di applicazione in ambiente

chiuso, Allaperto, Other

It
prodottc & destinato ad essere applicato allinterno e intorne agl edifici e
deve essere collocate allinterno di una apposita stazione per

esche.
Categoriale di utilizzatori UHilizzatere
professicnale
Crganismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House Adull
mouse
Rattus rattus Roof Adutii
rat
Ratlus norvegicus  Brown Adulti
rat
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Applicazione
esca
Tasso: Desaggio: Topoline (Mus musculus) 80 g x

10 mg Ratto marrone (Rattus norvegicus) 100-200 g x 10 mq Ratto nero {Ratius
rattus) 100-200 g x 10 mq

Dilulzione: N.A%

Tempistica:
M.
musculus {uso inlerno):
Le stazioni dellesca devone essere visitate almeno
ogni 2 o 3 giomi allinizic del trattamento e almeno settimanalmente dope, per
verificare s 'esca & accettata, le esche seno intatte e per rimuovere i corpi
dei roditori. Riempi 'esca quando necessaric. Rimuovere il prodotto imanente
alla fine del periodo di frattamento.

R nervegicus - R. rattus (use

interna)

Le stazioni dell'esca dovrebbero essere visitate soloda5a’?

giorni dope linizio del frattamento & aimeno settmanalmente dopo, al fine di
venficare se 'esca § accetiata, le stazioni dellesca sone intatie e per
rimuovere i corpi dei rediteri. Riempi Fesca quande necessario, Rimuovere il
prodotto rimanente alla fine del periodo di trattamento.

R.
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norvegicus - R. rattus (attorno agli edifici):

Proteggi l'esca dalle

condizioni atmosfenche (ad esempic ploggia, neve, ecc.). Posizicnare le
stazion dell'esca in aree non soggette a inondazioni. Sostituisci qualsiasi

esca in una slazione esca in cul l'esca & slata danneggiata dall'acgua o
conlaminata da gporcizia Le stazioni del'esca dovrebbero assere visilata solo
da 5 a 7 giorni depo I'inizio de! trattamento e almeno setlimanalmente dopo, al
fine di venficare se l'esca & accettata, le stazioni dellesca seno intalte

per imucvere i cerpi dei rodiloni. Riemp: lesca quando necessafio. Rimuovere
il prodotte rimanente alla fine del pericde di trattamento.

Dimension] e materiale cenfezieni:
dell'imbaliaggic a} buste sigillate,
pre-desate, contenenti ciascuna g 10-12,5-15-20 di esca per roditor, in
confezioni da un pesc totale compresotra 15 kg e 25 kg
b) sacchi, carteni
& secchi contenenti esche esenti da roditore da 1,5 kg a 25 kg
c}lattne &
sacchetti contenenti esche esenti da roditore da 1,5 kg 2 25 kg

Bustine.pre-dosate in cara;

secchy in PP {polipropilene); T e
cartonr;

barse in PCC + PE; carta;

lattine' acciaio EN10202

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

M. musculus {uso interna):

Le stazfoni dell'esca devono essere

visitaie aimeno agni 2 o 3 giorni al¥inizio del trattamento e zlmeno
setimanalmente dopo, per verificare s¢ l'esca & accettata, le esche sono
iniatte & per imuovere | corpl dei roditori. Riemp 'esca quande necessario.
Rimuovere il prodotte rimanente zlla fine del penodo di tratlamenta.

R. norvegicus - R. ratlus {use interno}:

Le stazioni dellesca

dovrebbero essere visitate soio da & a 7 giomi dopo l'nizic del trattamenta e
almena settimanalmente dopec, al fine di verificare se 'esca é accettala, le
stazioni dell'esca song intalte e per rimuovere | corpi dei roditori. Riempi

l'esca quando necessaric. Rimucvere i prodatto imanente alla fine del periode
di trattamento.

R. norvegicus - R. rattus (altomo agli

edifici):

Proteggi I'esca dalle condizioni atmosferiche (ad esempio

pioggia, neve, ecc.) Posizionare le slazioni dell'esca in aree non soggette a
inondazioni. Sostituisci qualsiasi asca in una stazione esca in cui l'esca &
stata danneggiata dallacqua o contaminata da sporcizia. Le stazion dellesca
deovrebbero essare visitate sclo da 5 & 7 giomi dopo linizio del tratlamento e
almeno settimanalmente dopo, al fine di verificare se l'esca & accetiata, le
stazioni dell'esca sono intatte e per imuovere i corpi dei roditeri, Riempi
l'esca quando necessario. Rimuovere i prodotta imanente alla fine del periodo
di trattamento.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

Durante le operazioni di trasferimento defla granulometria, indossare
dispositivi ¢t protezione adeguati per le vie respiratorie (maschera
respiratoria monouse EN149 FFP2). Evitare di toccare it

prodotte a mani

nude e indossare guanti appropriati.

- Non applicare questo prodotic

direttamente nelle tane.

- Laddove possibile, prima del irattamente

informare gli eventuali astanli {ad esempio utenti dell'area trattala e
dinterni} della campagna di controlle dei roditort.

- Prendere in

considerazione misure di controlle preventivo (ad esempio fort di ostruzione,
rimuavere il cibo petenziate e bere il pil lontano possibile) per migliorare
l'assunzione del prodotle e ndurre |a probabilita di

reinvason.

Non utilizzare il prodotio come esche permanenti per la prevenzione
dellinfestazione da roditori o | monitoraggio delte attivita dei roditori.
- Nen utilizzare il prodotto in trattamenti ad agitazione pulsata.

4.2.3. 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

- Quando st posizionano le stazioni per esca vidng ai sistemi di
drenaggfo del'acqua, assicurarsi che il contatto con I'acqua con Facqua sia
evitato.

- Quando si posizionano fe stazioni per esca vicno
& sistemi di drenaggic dell'acqua, assicurarsi che il contatto con l'acqua con
lacqua sia evitato
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4.2.4, Dove specifico per ['uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

Vedi "indicazioni generali per
fuso”,

4.2.5_Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio ¢ la durata di conversazione del prodotto in nermali condizioni di stoccaggio.

Vedi
"Indicazioni generali per luse".

4.3, professionista addestrato

Tipoli di prodotto Tipe di prodotto 14 -

Rodenticidi
Descrizione esatta dell'use Il pradotte é un‘asca pronta all'uso in grani a base di
autorizzato (se pertinente) bromadiolone.

Il prodotta & efficace contro Rattus rattus {ratto
marrang), Rattus norvegicus (tope del tetto, ratto di casa), Mus musculus {tope
domestica), .

Camspo di applicaziona In
ambiente chiuso, All'aperio, Other
1l
prodotto & destinalo ad essere applicate allinterno e intonoe a edifici,
discariche e deve essere collocate all'internc di una apposita stazione per

asche.
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestrato
Qrganismi bersaglio Nome scientifico  Nome ¢omune  Fase di sviluppo
Mus musculus House Adulti
mouse
Rattus rattus Root Adultt
ral
Ratlus norvegicus  Brown Adulti
rat
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Applicazione esca
Tasso: Dosaggio

Topolino (Mus musculus) 80 g x 10 mq Ratto marrene [Rattus norvegicus} 100-200 g
x 10 mq Ratto nero (Rattus rattus} 100-200 g x 10
mq

Giluizione: N.A.%

Tempistica:

M musculus (uso intemo): Le stazioni del'esca devono essere visitate
almeno ogni 2 0 3 gromi allinizio del trattamento e aimeno settimanaimente
depo, per verificare se l'esca & accettata, le esche sono intatte ¢ per
rimuovere i corpi dei roditori. Riempi 'esca quando necessario. Rimuovere il
prodotio rimanente alla fine del periodo di trattamento.

R. norvegicus -

R. rattus (us0 interno}:La stazioni dell'esca dovrebbero essere visitate solo da
5 a 7 giomni dopo l'nizio del trattamente e almeno setfimanaimente dopo, al
fine di verificare se I'esca ¢ accettata, le stazioni dell'esca sono intatte e

per fimuovere i corpi dei roditori. Riempi I'esca quando necessaric. Rimuovera
it prodotto rimanente alla fine dsl periodo di trattamento.

R.

norvegicus - R, raitus (attorno agli edifici): Protegg: 'esca dalle condizioni
atmosferiche (ad esempio pioggia, neve, ecc.). Fosizionare la stazicni dell'esca
in aree non soggetle a inondazicni. Sostituisci qualsiasi esca in una stazione
esca in cui 'esca & stata danneggiata dal'acgua o contaminala da sporcizia. Le
stazioni del'esca dovrebbero essere visilate solo da 5 a 7 giomi dopo ['inizio
de! trattamento e almenc settimanalmente dopo, al fine di verificare se 'esca &
accetiata, le stazioni dell'esca sono inlatte e per rimucvera i corpi dei

roditori. Riempi l'esca quando necessario Rimuovers il prodetto imanente alla
fing del periodo di trattamento.

| prodotti devono essere
utlizzati nelle fognatura, in aree aperte o in discariche solo da
professionisti qualificati.

Dimensioni e materiale confezioni:
dell'tmballaggio a) buste
sigillate, pre-dosate, contenent ciascuna g 10-12,5-15-20 di esca per roditori, .
in ¢confezioni da un peso totale compreso tra 1,5 kg e 25kg
b} sacchi,
carloni e secchi contenenti esche esenti da roditora da 1,5kg a 25 kg
)
lattine e sacchetll contenenti esche esenti da roditere da 1,5kg a 25 kg

Bustine pra-dosate in carta;
secchi: in PP (polipropilene);
carlani;

borse in PCC + PE; carta;
Jattine: acciaio EN10202

4.3.1. tstruzioni d'uso specifiche per 'uso

M. musculus (uso internc): Le stazioni deliesca devono essere visitate
almeno agni 2 o 3 giorni allYnizio del trattamento e almena settimanalmenie
dopo, per venficare se {'esca é accettata, le esche sono intatle e per
rimuovere i corpi dei roditori. Riempi 'esca quando necessarnio. Rimuovere il
prodotto rimanente alla fine del pericdo di trattamento.

R.

norvegicus - R. ratius (uso interno) Le stazioni dell'esca dovrebbero essera
visitate salo da 5 a 7 giomi dopo linizio del trattamento e almeno
settmanalmente dope, al fine di varificare se 'esca é acceltata, la stazfoni
defl'esca sono intatle e per rimuovere | comi dei roditori. Riempi lesca
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quando necessario, Rimuovere il prodotto rimanenta alla fine del periodo di
trattamento.

R. norvegleus - R, rattus (atterno agli edifici).

Proleggi I'esca dalle condizioni atmesferiche (ad esempio pioggia, neve, ecc.).
Posizionare le stazioni delf'esca in aree non soggette a inondazioni

Sestituiscl qualsiasi esca in una stazione esca in cui 'esca é stata
danneggiala dall'acqus o coniaminata da spercizia. Le stazioni dellesca
dovrebbero essere visitate solo da 5 a ? giomi dopo lnizie del trattamento e
almeno seltimznalmente dopo, al fine di verificare se 'esca & accettata, le
slazioni dell'esca sonc inlatte & per imuovere i corpi dei roditori. Riempi

I'esca gquando necessario. Rimuovere il prodotio imanente alia fine del periodo
di trattamento.

4.3.2. NMisure di mitigazione del rischlo speclfiche per Fuso . m ————

- Durante le operazioni di

trasferimento della granulometria, indossare dispositivi di protezione adeguali
per le vie respiratone (maschera respiratoria monouse EN149 FFP2). Evitare di
toccare il

prodotto a mani nude e indossare guanti appropriati.

- Non

applicare questo prodotio direttamente nelle tane.

- Laddove possibile,

prima del trattamente informare gli eventuali astanti (ad esempic utenti
dell'arez irattata e dinlomi) della campagna & controllo des raditori.

Prendere in considerazione misure di controllo preventivo {ad esempio fon di
ostruzione, rimuavere il cibo potenziale e bere il pid lonlano possibile) per
miglicrare l'assunziene del prodotio e ridurre la probabilita di

reinvasion.

- Non utiizzare il prodeito come esche permanenti per la

prevenzione dellinfestazione da roditon o il monitoraggio delle attivita dei
rocitori.

- Non utilizzare il prodetto in tratlamenti ad agitazicne

pulsata.

4.3.3, Dove specifico per {'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per Interventi di pronto soccorso ¢ le misure di emergenz

- Quando si posizionano le stazioni per esca vicino ai sistemi di drenaggio
dellacqua, assicurarsi che il contatte con 'acgua con 'acqua sia evilate.

- Quando si posizionano le stazioni per esca vicinc alle acque

superficiali (ad esempic fiumi, stagni, canali d'acqua, angini, canali di
imigazione) o sistemni di drenaggic deilacqua, assicurarsi che il contatto con
facqua con lFacqua sia evilato,

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

Vedi "Indicazioni general per
fuso”.

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

Ved: "Indicazioni generali per lusa”.

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

USO NON PROFESSIONALE:-

Leggere & seguire ie informazioni sul prodotte e tutle fe informazioni che
accompagnane il prodotic o formite nel punto di vendita prima di
utilizzario.

- Prima dell'uso di predotti rodenticidi, devono essere presi
mn considerazione metedi di controllo non chimici (ad esempio trappole}.

Rimuovere il cibo che & facilmente raggiungibile per i roditori {(ad esempio
grano versato o rifiuti alimentari). Cltra a questo, nen pulire 'area infestata
appena prima del trattamento, 1n guanto cid disturba solo la popolazione dei
roditeri @ rende pid difficile faccetiazione delle esche,

- Le slazioni

di esca dovrebbero essere collocate nelle immediate vicinanze in cui & stata
osservata lattivita dei roditori {ad esempio percorsi gi viagglo, sitf i
nidificazione, mangiatoie, buche, cunicoli, ecc.).

- Ove possibile, le
slazion dell'esca devono essere fissate al terreno o ad alire
sirutture

- Non aprire le bustine contenent l'esca,

- Collocare le
slazioni par esca fuori dalla portata di bambini, vecelk, animal domestici,
animali da fatteria e afiri animali non bersaglio.

- Posizicnare le
stazioni per esche lontano da cibo, bevande e alimenti per animali, nonché da
utensili o superfici che sonoc in contatio con essi.

- Non posizionare |e
stazioni per esca vicing a sistemr di drenaggio dell'acgua dove posseno enirare
in contatlo con 'acqua.

- Quando si ulilizza il predotto non mangiare,

bere o fumare Lavarsi le mani e la pelle direttamente esposta dopo aver usaic
il prodotte.

file:///C:/Users/perrone/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlo... 08/07/2019



Page 8 of 9

- Rimuovere 'esca rimanente o le stazioni dell'esca alla
fing del periodo di trattamento

uso
PROFESSIONALE:

- Leggere e sequire le informazieni sul predotto e tutte Je
informazioni che accompagnano il predotto o fomite nel punto di vendita prima
di utilizzarto,

- Effettuare un'indagine preliminzre all'infestazions

dell'area infesiata & una valutazione in loce per identificare le specie di
roditor, i loro luoghi di attivita e determinare fa causa probabile & 'enlita
dellinfestazione,

- Rimuovere il cibe che & facilmente raggiungibile per

i roditori (ad esempio grano versato o rifiuti atimentar} Oltre a questo, non
pulire 'area infestata appena prima del trattamenlo, in quanto cid disturba
solo la popolazione dei roditon & rende pio difficile I'accettazione delle

esche

—— - - - m - o e mm— ———

- Il prodotic deve assere utilizzato solo come parle di un sistema
di gestione integrata delle infezioni ({PM), compresi, tra gfi altri, le misure
diigiene &, ove possibile, i metodi fisier di controlio,

- |l prodaotio
deve essere collocato nelle immediate wicinanze di luoghi in cun & stata
precedentemante esplorata 'attivita dei roditori (ad esempio percorsi di

viaggio, siti di midificazione, mangiatoie, buche, cunicoli, ecc.).

- Ove

possibile, le stazion dell'esca devono essere fissate al terreno o ad altre
strutture.

- Le stazioni di esca devono essere chiaramente etichettate per
mostrare che contengona rodenticidi € che non devono essere spostati o
aperti,

- Quando Il prodotio viene utilizzato in aree pubbliche, |e aree

trattate devono essere contrassegnate durante il peroda di trattamento e un
avviso che spiega il nschio di avvelenamenio primario o secondario da parie
dell'anticoagulante & indica le prime misure da adottare in caso di
avvelenamento deve essere reso disponibila accanto alle escha.

- L'asca
deve essere protetta in modo che non possa essere trascinata via dalla stazione
dellesca.

- Posizionare il prodotto fueri dalla pertata di bambini,
uccelli, animali domastici, animali da allevamento @ altri animali non
bersaglic.

- Posizionare il prodetto tontano da cibo, bevande & alimenti
per animali, nonché da utensili o superfici che sono in contatto con
questi

- Quando si ulllizza il prodotio non mangiare, bers o fumare
Lavarsi le mani e la pelle direltaments esposta dopo aver usate il
prodotio.

- La frequenza delle visile al'area trattata dovrebbe essere a

discrezione deltoperatore, alla luce deliindagine condotta all'inizio del
frattamento. Tale frequenza dovrebbe essere coerente cen le raccomandazioni
fornite dal codice pertinente delie migliori pratiche.

- Se lassorbimento

di esca @ basso rispetto alle dimensioni apparenii dellinfestazione,
considerare la soslituzione dei punti esca in altri punti & la pessibilita d/
passare a un'altra formulazione di esca.

- Sa dopo un periodo di

{rattamenta di 35 giorni si continua a consumare esche e non si osserva alcuna
diminuzione dell'attivita dei roditori, & necessario determinare la causa
probabile. Dove altd elementi sona stati esclust, & probatile che vi siano
roditor resistenti, quind: i consideri 'uso dr un rodenticida non

anticoagulante, ove dispenibile, o un rodenticida anficeagulanta pii potente
Considerare anche I'uso di trappole come misura di controlle

alternativa,

- Rimuovere l'esca rimanente o le stazioni dell'esca alla
fine dei periodo di trattamento.

- Non aprire le bustine conlenenti
l'esca.

§.2. Misure di mitigazione del rischio

uso

NON PROFESSIONALE:

- Tenere fuori dal'a portata dei bambini

- Non

manipolare fino 2 quando tute le precauzioni di sicurezza sono state letle e
comprese.

- Non mangiare, bere o fumare durante l'use di questo

prodotic,

- Prendere in considerazione misure di controllo preventive

(tappare i fori, imuovere il cibo potenziale e berea il pilt lontano possikile)
per miglicrare l'assunzione del prodotie e ridurre la probabilita di
reinvasione.

- Mon utilizzare rodenticidi anticoaguianti come esche

permanenti (ad es. Per prevenire |'infestazicne da roditori o per rilevare
Patuvith dei roditori).

- Le informazioni sul prodotto (elichetta et o

foglio #lustrative) devono indicare chizramente che: il prodetio deve essere
utilizzalo in adeguate stazioni per esche antimanomissicne {ad esempio “utilizzo
solo in stazionl di esca antimanomissione”). Gli utenl devone elichettare
correttamente le stazioni delf'esca con le informazien! di cui alla sezione 53
dell'SPC (ad esempio “stazioni di esca per etichetie in base alle
raccomandazioni del prodetto™)

- L'uso di questo prodotto dovrebbe

eliminare i roditori entre 35 giemni. Le informazioni sul prodotie (ad es.
Etichetia e / o foglio illustrativo) raccomandane chiaraments che in caso di
sospetta mancanza di efficacia entre la fine del trattamento (cio# lattivith
dei roditori sia ancora gsservata), l'utente dovrebbe chiedere consiglio al
fomitore del prodotto o chiamare un parassita servizio di controllo
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"intdrmare eventuall astany sulla campagna di controlio dei roditori.”

Cerca e rimuavi i roditor morti durante il trattamento, almeno con la frequenza
con cui le slazioni dell'esca vengone ispezionale,

- Eliminare i roditori

marti in conformita con i requisiti focali.

- L'esca rodenticida deve

essere collocata all'intarmno di un'apposita slazicne di esca, preletta dalls
intermpene, dallingestone di specie non bersaglio e dalla dispersione
nell'ambiente. '

USO PROFESSIONALE.

- |l prodatio non deve essere

fornito al pubblice (ad esempioc "per professionisti”

solo").

- Non

manipolare fino a guando tutte e precauzion di sicurezza sono state lstie &
comprese.

- Non mangiare, bere o fumare durante Fuse di quesio

prodotte

- indussare guant protettivi resistenti ai prodotti chimici

durante 1a fase di manipelazione del prodotto (i materiale dei guanti deve
essera specificato dal titolars dell'autorizzazione all'inlemo delle
informazioni sul prodofto).

- Ove possibile, prima del trattamento

- Nen

utilizzare in aree in cui & possibite sospettare la resistenza al principio
attivo

- | prodotti ron deveno essere utilizzali cltre | 35 giomi sanza

una valulazione dello stato dellinfestazione e delfefficacia del
trattamento.

- Non lavare le stazion dell'esca o gli utensili utilizzati

nei punti di esca coperti e protetti con acqua ira le spplicazioni

Elirynare i roditori morti in canformitd con i requisiti locali [1l metodo di
smaltimento deve essere desentto specificamente nel'RCP nazicnzle e essere
riperiato sull'stichetta del prodotto].
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5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di err

MECCANISMQ D'AZIONE: il principio attivo di Rogar X Plus Extra & di
lunga durata anticoagulante chimico & diminuisce |a sintesi epatica di fatteri
k-dipendenti.

Sintorni: Avvelenamento grave per ingestione provoca
inibizione della vitamina K, causando il derma & emorragie mucose, | sintomi che
si verificanc in alini sistemi sono principaimente emorragica.

TERAPIA: se

vengono ingerite grandi quantita, indurre il vomito, eseguire la lavanda
gastrica e monilorare l'allivita della protrombina, se deve essere somministrata
una diminuzione della vitamina K1 Seguira il protocollo medico

appropriato

Le stazioni di esca devono essere elichettate con le seguenti

informazioni: "non spostare o aprire”; “contiene un rodenticida”; “ROGAR X PLUS
EXTRA KING o numerc di autorizzazions™, "sostanza atbva (i}" € "in caso di
incidenta, chiamare un centro antiveleni”.

Pericoloso per la
fauna selvatica.

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

Al
termine del trattamento, smaltire esche non consumate e imballaggio in
conformita con i requisiti lacali §i raccomanda fuso di guanti,

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

Conservare in un luogo asciutto, fresco e ben ventitato, Tenere il contenitore
¢chivse e lontano dallz luce solare driretta.

- Conservare in luoghi impeddi

dall'accessa di bambini, uccell, animali domestici @ animali da fattaria.

- Periado di validita: 24 mesi {se conservato nel contenitare onginale

chiuso, in un luoge fresco @ ascutto, lontano dalla luce solars).

6. Altre informazioni

- A causa deila loro modalita di azione ritardata, i rodenticidi

anticoagulanti impiegano dai 4 ai 10 giomi per essere efficaci dopo il consumo
dell'esca

-1 reditori possono essere portatori di malattie. Non toccare i

roditori morti @ mani nude, usare guanti o usare strumenti come pinze per
smaltirti.

- Quesle prodotto contiene un agente amaro a un coloranta
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Allegato 11 - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

e 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 |. e

* 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/2016/00363/AUT"

e Per ogni categoria di utilizzatore autorizzata (Professionisti/ Professionisti formati/ Utilizzatori non

professionisti) deve essere predisposta una etichetta distinta.

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

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

¢ |’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischioy, «non tossico», «innocuo»,
«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 {'uvomo o I'ambiente.

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



