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DIREZIONE GENERALE DE] DISPOSITIVI MEDICI E DEL A — .
SERVIZIO FARMACEUTICO o R
Ufficio I — Affari Generali e Prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
viale Giorgio Ribotta 3 - 00144 Roma

Class: 1.5.1.d.2/1449 NEWPHARM SRL

Allegati: 1 decreto + 2 documenti
via Tremarende 24/B

35136 Santa Giustina in Colle (PD)

‘OGGETTO: Trasmissione decreto di autorizzazione relativo al prodotto biocida:
TOR PRO BLOCK - SHUT PRO BLOCK - SHOCK PRO BLOCK.

Si trasmette in allegato il D.D. del ]Gf” ] 2019 ........ relativo al prodotto biocida indicato in oggetto,

aut. n°1T/201900 556 /AUT.
Si richiama D’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento
europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura ¢ all’imballaggio delle sostanze, delle

miscele e successive modifiche e adeguamenti.

IL DIRETTOR "UFFICIO 1

dr.ssa Pagﬂla

referente tecnico: dott.sa Raffaella Perrone
e-mail: r.perrone{@sanita. it

referente amm.vo: dott. Emanuele Marco Mongiovi
tel. 06 5994 2606; e-mail: em.mongiovi@sanita.it



DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1.5..d.2/2019/1449
17/2019/00 356 /AUT

IL DIRETTORE
VISTO P’art. 15 della legge 6 agosto 2013, n. 97, recante: “Disposizioni per I’adempimento degli obblighi derivanti
dall’appartenenza dell’Italia all’'Unione europea — Legge europea 2013”;
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato e all’uso dei biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTO, in particolare, I’art. 5 del regolamento (UE) n. 414/2013e ss.mm., che precisa la procedura di autorizzazione
di uno stesso biocida, conformemente alle disposizioni del regolamento (UE) n. 528/2012;
VISTA [’istanza NA-BBS n. BC-JV050588-05, presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 02/04/2019;
VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER n° IT-0004807-0000, ed
essendosi verificate le condizioni per |>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 SHUT PRO BLOCK; TOR PRO BLOCK; SHOCK
PRO BLOCK
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE NEWPHARM SRL
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL | via Tremarende 24/B
MERCATO 35136 Santa Giustipa in Colle (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2019 /00 HJb /AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31/12/2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la socicta NEWPHARM SRL ¢ tenuta a produrre e commercializzare
il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — sommario delle
caratteristiche de! prodotto) e nell’allegato 2 (ulteriori condizioni dell’autorizzazione).

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

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

Roma, li 1 0 U” 2019
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

1. Informazioni amministrative

1.1. Dencminazicne commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominazione commerclale

Itata SHUT PRO BLOCK .
Italia SHOCK PRO BLOCK
Iteha TOR PRC BLOGK

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero dl autorizzaziena

Non definito

Data dl rilascio dell'autorizzazlone .
Nan definite

Data dl scadenza

del*autorizzazione

Non definite

Nome e Indirizzo de! Htolare Noma Nen definito

delt"2utorizzazions Indirlzza Nen definite

1.3. Fabbricante/l del prodotto

Note del produttore NEWPHARM S rl
Indirizza del fabbricante ‘Vha Trentarende, 24/B 35010 Santa Gustina in Colle (FD)  ltatia
Ubicazione del siti produttivi VEBI fstituto Brochimico & ri - Via Desman, 42 33010 Borgericoo (PO} Naha

1.4. Fabbricantefi deli principlofi attivodl

numero BAS: 11

Nome del produttore . ACTIVA Sl
Indirizzo del fabbricante wia Feltre, 32 20132 Milano  ltaha
Uplcazione dei sit produttivl Tezza Srl -ViaTre Ponl, 22 37050 5. Maria d Zevio (VRY  Ltalia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualltative e quantitative sulla composizione de! prodotto

numera BAS Numera CE Numero CAS Nome comune Nomenciaturs (UPAC Funz_lona i Contenuto (%)
258-880-5 56073-10-0 Brodfacum 3-3-4a phenyl- 4-y}-1,2,3.4 ydro -1-nepthyl]-4-hydraxycournarnin Principio attive 0.005 .

2.2. Tipo di formulazione
8 - Esca (pronta per [uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

indicazloni d| pericolo Pud nugcers al feto
Provoca danni agh organi (SANGUE] in caso o esposiziane prolungats o ripetuta .
Consigll di prudenza Tenere fuori dalla portate chei bambini

Non manipolare prima di avere [etto & compresa titte |z avvertenze
Indossare guan
INCASC d e o di possibile [+ un medica
Smaltre | prodotto In conformité als ragoiamentazione locale.

4. Usofi autorizzatofi

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

Tipefi di prodatta Tipe di prodatis 14 - Rodenticidi
Descrizione esatia dell'uso Non applicabile per i rodenticid
autorizzat {s¢ pertinente)

Campo di appltcazions In ampients chiuse

Allnteme d: edfici

C ai [ pi
Crganisml bersagllo Noma scientifco  Nome comune  Fase dl svituppo
Mus musculus. House mouse - animah giovani ed adull
Metocl dl applicazione
Metodo In scatole par escha
Descrizlons . . N N
Esca pronta all'uso in forma di blocca da uthzzare es¢lUus i conteniton per esce @ prova th manomissione, dsbitamente marcat, protette da agent atmesfanci,
dallingestone & spedie non bersaglio & de dispersions nell'ambiante
Tasso: 400 & £5c@ per contenitore, pari a 2 esche in blocchi parafiinat pront alfuse da 20 g clascuno Laddove dovessaro essera necessan piv contanitori postzionar! ad una distanza di 5-10 metn
I'unp dell'altro e tomungue ad una distanza non inferiore a 5 metri
Diluiziena: W%
Tempistica: . N
Laddove E556TE Necessan pil izionarh ad una distanza di 510 metri 'uno dall’efro 8 comunque ad una distanza non inferiore a 5 matr,
Dimenslont & materiade Unita ¢ escaperia20 g
defl'imballagglo

Confszione minima da 1,5 kg finc 8 25 kg
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Materale o i plastica Inpie strato {p PET p

Tipe dl imballagglo

1 volume deli’

Materiale dell’imballaggio

Tipe & materlale di chlusurafe)

Utente previsto {ad esempio professionale, non professionale)
Compalinilits del prodotto con | materlati dl imballagglo prepost (i / No)

Busta  Sacco elichettato o stampatn

Dat15kga25ka
Plastea somposita

Busta / Sacchi prefabbncat o pradott in serie, enaml saldat lermicamanie
Prefessiontsta professionista farmato

5l

Busta [ Sacco etchettato o stampate - con rivestiments inlerao di plastica
Da 1,5 kg & 10 kg - dimensione massima del Nivestiments intema pan a td kg
Plastica cempasita _ . I . - -

Buste / Sacchi préfabbncat o prodoth in serie, entramb seidab termicamente

Pralessionista, professiomsta formato

Si

Secchio n plastics etichettato (HOPE)

Ds1,5kya2skg

HDPE

‘Secchio refiangolare, trance ¢onico o rotonda sigilato
Professionista, prafessionista formato

1l

Secchia in plastica etchettato (HDPE) - con rivestmento interna ¢ plastica
Da 1,5 kg a 10 kg - dimensiona massinta del rivestmento interne pari a 10 kg
HOPE

Secchio rettangotare, trance conico o rotondo sigilats

Professionista, prafessianista formato

Si

Busta in carta/cartane etichettate o stampate con fivestrenta interne in plastica

Dimensions ¢ ogni singala busta & plastica interna da 1,5 kg a 10 kg - dimensions massima 10 kg

Garta/cartene + plastica composita

Buste prefabbricate o prodetia in serie, entrambe saldate termicamente

Professionista, professionista formate .

Si

Cartone stchattate o stampsto con nvestimente interna in plashca

fimensicne di oghi $ingola busta di plastica interna da 1.5 ky a 10 kg - dimensione massima 10 ky
Cartone + plastica camposita

Cartone prefabbriceto

Professionista, professionista formato

S

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'usa

1 conteniton can le esche dovrabbero essara ispezionati ogni 2-3 glomi allinizic del trattaments ¢ poi aimeno settimanalmente Cié 21 fine & venficare Integrita der contenitori, il consumo dellesca ed eventuziments pernmuovere le carcasse dei
roditorl Quanda necessaria remtegrare 'esca Seguire opni ulteriors istruzions prevista dalle bucne pratiche pertinent!.

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 negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenza per ia tutela dell'ambiente

Quanda 1 collocano punh #sca vidino slle acque superficial (a3 ssempic fumi, stagni, canall, dighe, fossi o sistemi d drenagpic dell'acqua, assicurarsi che I'esca non venga a contatto con acqua

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

4.1.5, Dove ifico per I'uso, le condizioni di ggio e la durata di conversazione del prodotte in normali condizioni di stoccaggio.

Scadenza, 24 mesi

4,2, Ratti ~ professionisti - all'interno di edificl
Tipad di prodotto Tipe i pradatto 14 - Rodentigid

Descrizlone esatta dell'uso Non apphcabite per i rodenticids
auterlzzeto (s& pertinente)

Camgo dl appticazions In ambiente chwso
All'mterna di edifici

Categorlale di utllizzatorl Industriale, Uthzzalere professionale

Organismi bersaglic Nome scientificc  Nomecomune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown rat - animali giovani #d adun
Rattus rattus Roof rat - animali giovani &d aduly

Metod! di appiicazione

Metodo In scatole per esche

Descrizione
Esca pronla alfuss in farma di blocca . da uthzzare esclush In conteriton per esche @ prova di manomissione, debitamentns marcati, pratette dagh agenti atmosteric,

dallngeshane di specie non bersaglio e da dispersione nell'ambiente

Tasso! 60-100 g di e5ca par contenttore, pai & 3-5 esche in biocehi paraffinab pronb altuse da 20 gramem ciascune Laddova dovessero essere necessad pill contendon posizionar ad una distanza di
circa 5-10 metii Funo datialtro @ comunque ad una drstanza non infenore ai 5 metr,
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Templatica: o
Laddove dovessero cisere nacessar piu contenitori postzionarli ad una distanza di circa 5-10 metn 'uno dall'altro & comungue ad una distanza ngn inferiore & 5 matn

Dimensioni ® materiale Unta di escapaialg
dell'imballagglo
Contezione minima da 1,5 kg fino a 25 kg

Laddove applicabile, la confezione & imitata a sacchi imballat separatamente d: tagha massima 10 kg

Matariale ti jio plastica triply strate ET

Tipa di imballagg o

o 1 volume dall

Materlale dell'imballaggio

Tipo e materlale di chiusurale}

Utente previsto (ad esemplo professionale, non professionale)
Compatibilith del prodotte con | materiall di Imballagglo propost {S11 Nojy
Busta / Sacco etchsttato o stampaie

Da13kga2ikg

Plashca composita

Busta / Sacchi prefabbricati o prodott in serie, antrambi saldat termicamente
Prafessionista, professianista formeto

sl

Busta f Sacco stishenato ¢ stampato - con nveshmentn inteme di plastca

Da 1.5 kg a 10 kg - imensione masaima del rmvestimento inerno par a 10 kg
Plastica composita

Buste / Sacch) prafabbricati o prodatt in serie, entrambi saldati termicamenta
Professianista, professionista formata

Si

Secchia n plasbra etchetato (HDPE)
Da1,5kga2skg

HDPE

Seochio rettangolzre, fronco conico o rotando sigillata
Professionista, professionista formato

Si

Secchio in plastica ebchettato (HDPE) - con fdvestmente intarne d plashca
Da1,5kg a 10 kg - dmensione massima del rivesbmento interno paf @ 10 kg
HOPE

Secchio reftangolare, ronce conico o rotondo sigillato

Professionista, prefessionista formato

Si

Buste in cartalcartone etichettate o stampate con rivestiments inteno in plastca

Gimensionz di ogni Singota busta d plasuca interna da 1,5 kg a 10 kg - dmensione massima 10 kg
Cartaicartone + plastca composida

Buste prafabhricats o prodolte in serie, entrambe satdats termicaments

Professionista, professionisia formata

s

Cartone etchettato o stampato con riveshmento internc in plastca

Dimensiona di ogni singsla busta & plastica interna da 1,5 kg a 10 kg - dimzosione massima 10 kg .
Cartons + plastica composita

Carlane prefabbricata

Protessionista, professionista formate

8

4.2.1. Istruziani d'uso specifiche per l'uso

{ conteniten dovrebberc sssers ispezianat ogn: 5-7 giom a'nizia del rattamento & poi almeno sskimanalmante C1d ai fine diverificare Pintegrité dei cantenitor, il consumo dell'esca, ed eventualmente per Aimucvere le carcasse dei raditod.
Quando necessaric reintegrare 'esca Seguire ogni ultesore 1sTuzione prevista dalle buone prateh® pertnent.

4.2.2. Misure di mitigazione dei rischic specifiche per fuse

retti o Indiretti e le istruzioni par interventi di pronto soccorso e le misure di smergenza per la tutela dell'ambiente

4.2.3. Dove specifico par 'uso, i dettagli dei probatbili effetti negativi

Quande si collccano punt esca vicng slle acque superficiali (ad esempic fiurm, Stagni, canal, dighe, fossi o imigaziens} o sistemi o drenaggio dell'acqua assicurarst che 'esca non venga 3 contatte ¢on acqua

4.2.4. Dave specifico per l'usa, le istruzioni per le smaltimento in sicurezza del prodotto & del relativo imballaggio

4.2.5. Dove specifico per Fuso, le cendizioni di io e la durata di i del prodetto in normali condizioni di stoccaggio.

Scadenza 24 masi

4.3, Topl elo ratti = professionisti - Intorno agli edifici
TipoA ¢l prodotte Tipe di prodetic 14 - Rodenticidi

Descrizione eszita dell'uso Mon epplicabile per | rodenticidi.
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicationg Alraperto
Intorno agh edifici
Categoriaie di utllizzatori Industrigle, Ublizzatore professionale
Nenanismi harcaniin NAms srianHflcn  Mama comuans  Fase Al ddlnnsg
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Mus musculus House mouse - anima' giovani ed adulty
Rattus rattus. Roaof rat - animalt giovan| ed adulty

Metod! dI appllcazione

Metodo applicazione psca

Descrizione
Esca pronta all'usa in forma o blocce . da utlizzars | in contemitori par esche a prova di manomissione, debitamente marcab, protatte dagh agent atmosferici,
daliingestione di spacie non bersaglio & da dispersione nell’ambiente.

Tasso: Tepoling Gomeslica 40 g o esca par cenlenitore, pari @ Z esche i blaochl parafiinat 2 pront all'uso da 20 grammi ciascuno - Ratte 60-100g per contenitore, pari a 3-5 esche in blocchi

parafinal pronti alfuso da 20 grammi ciascune Laddovs dovessero &55¢re necessan piu cantentton posizionarit ad una distanza di arca 5-10 mevi l'una daltalire ¢ comungue ad una distanza non infedigre ai 5 met

Dlluiztone: 0%

Templstica: o [ — —

. . -- - - eddove essere i piu iteri poizienarli ad una distanza & circa 510 gt I'una dallzltro e comungue &d una distanza non Inferiare 2 5 metn
Dimension] & materlale Unita di #5caparia 20 g

cdell'imballagglo I —_— P -
.. - . Confezione mimma da 1;5 kg fino 2 25 kg - T - T -

Laddove eppliceblle, |a confazione & limitata a sacchi smballat separatamente di tagla masdima 10 kg -

4di8

Matenale diimbatlaggie plastica composita tripio sirato (poliestere/PET metipolietlens)

Tipe l imballaggla

1 volume del!’ i . e s —— R
Mamﬂa;u d;ﬂ'lmbauaqu!o—
“Tipo e materiale dl chivsuraie)
Utente prevista {ad esempio professionale, nen professionale)
Compatibiith del prodotta con | materiali di imballagglo proposti {Si f No}
Husta ! Sacco erchattato o stampato
Da15kga2Skg
Plastica composita
Busts / Sacchi prefabbricat o predott In sane, entrambi salday termicaments
Professionista, professionista farmato

Si

Busta / Sacco ehchettato o stampato - con rivestments Iaterno d plastica

Da 1,5 kg a 10 kg - dimenstane massima del rivestimanto intemo pari a 10 kg
Plasbca compasita

Busts / Sacchi prefabbncab o predatt in serie, entrambi saldab lermicamente
Pralessionista, professionista formato

Si

Secchie in plastica etichettate (HDPE)

DalSkpazSky -
HDPE

Secchi rettangotare, Tonce conico o ratande sigillate

Pratessionista, professianista tormata

Si

Secchio in plash‘ca stichattato (HOPE) - con rivestimento intema ci ptashca
[ra 1,5 kg a 10 kg - dimensiane massima del rivestimento mtemo pan a 10 kg
HDPE

Secchio reftangolere, tronco ¢onfeo o rotonds sigilkate

Professionista, srofessionista formata

sl

Buste in cartaicarions eucheftate o stampate con rivestimento iIntemo in plastica

[nmensions di ogn singala busta d plastica interna da 1,5 kg @ 10 kg - dimensione massima 10 kg
Canalcartone + plastica composita

Buste prefabbricate o prodotie in sere, entrambe saldate termicamente

Professisnista, professionista formato

1}

Cartane ebchetiato o stampato con rivestimento interno in plastca

Dimensicne di ogni singola busta ¢ plastca interna da 1,5 kg @ 10 kg - dimensione massima 10 kg

Cartone + plastea composita

Cartone prefabbricate

Professionista, professionista formato

sl

4.3.1. I1strazioni d'uso specifiche per 'uso

Proteggere I'tsca daile condizion| atmosfenche (ad #s. pioggia, neve, ecc) Posizignare | contenitan con I'esca in zone non soggetie ad allagament

| contenitas con |& eschs dovrebbero essere controllat atmeno ogm 2-3 giomi allinizio del vattamento & almeno setimanalmente 1n seguito, al fine d controliare se | 'esca & accettata, i conteniton sane intagri @ per nmuovere i corpi dei roditen
Riempire nuovamente il cantenitore guando necessarnc

Sosttuire 1o esche ngi G i g8 ggiate dall'acqua ¢ contaminate,datta sporcizia

Seguire ogni ulteriore rstruzione prevista dalle buone pratiche pertinent
4.3.2. Misure di mitigazicne del rischio specifiche per l'use

Non applicers drettamente nelle lane

4.3.3. Dove specifico per Fuso. i dettaali dei orobabili effetti neativi. diretti o indiretti e 18 istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emeraenza per la tutela dell'ambiente

{ 20/09/2019, 15:02
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Quznde s collacant punt esca vicing alle acque superficial (ad esempeo fiumi, stagni, canall, dighe, fass! di Ifngazione) o sistemi ¢ drenaggio delacqua, essicurars che Pesca non venga a contatte can acqua.

4.3.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per ko smaitimento in sicurezza del prodotio e del relativa imballaggio

4.3.5 Dove ifico per ['uso, le condizioni di stoccaggic e la durata di conversazione del prodetio in normali condizsoni di staccaggio.

Scadenza® 24 mesi

4.4. Topo domestico e/o rattl - professionisti formati — all'interno di edifici

TipoA dl prodotic Tipe di prodetic 14 - Rodenticidi
Descrizlone esatta dell'uso Mon apphcebite per | rodenticidl
autcrizzato {se pertinente)
Campa dl applicaziene n amblente chiuso
Allnterno & edifict
di L il
{rganisml bersaglio Kome scientfico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus rmusculus House mouss - animalf glovar ed adult
Rattus norvegicus  Brown rat - animah gieven ad aduti
Rattus rattus Reof rat - animah gievani ed aduli
Metodi di applicazione
Metodo 2pplicazione esca
Descrizione . . o
Esca pronta altusa in forma 4 blocco paraffinato, da utilizzere in cantenitori per esche a prova di manomissione o in punt esca coperts e proteth dagh agent atmosfenci, dalfingsshone di
spacie non bersaglo ¢ da dispersions nel'ambiente
Tassa: Ratt - Alta Infestazione: 100 g ¢ esca per contenitore, pan a § esche in blocchi paraffinati pronte 2l'usa da 20 grammi ciascuno Bassa infestazione. 80 g di esca per contenitore, pari a 3 esche
10 blogchi paraffinat pronte sf'uso da 20 gramn ciascuno Topoling domesbco’ 40 g & esca per contenitore, pari a 2 #sche in blocehi paraffinali pronte all'use da 20 grammi aascuno.
Dituizicna: 0%
Tempistica:

Ratti - Alta infestazions: 100 g ci esca per contenitare, pari 4 5 #5che In blocchi paraffinat pronte allluse da 20 grammi ¢1ascyno Bassa infestazriona B0 g di £5¢a per contenitore, pan a 3

esche In Mocchi paraffinati pronte #li'use da 20 grammi ciascunc. Topeino domestco 40 g di esca per contanitore, par @ 2 #5cha in blocchi paraffinat prante all'vse da 20 grammi ciascune.

N
Dlmenslonl & materlale Unitd di escaparia20 g

dell’imballaggio
Confezione minima da 1,5 kg fino a 25 kg

Laddove applicabite, ta confezione & imitata a sacchi imballat separatamente di tagha massima 10 kg

Materiale di i o plasuca friplo strato p ET )

Tipo dl Imbatiagglo

Dl { volume delr

Materiale dell'Imbailagglo

Thpo & materiale di chlusurafe)

Utente previsto {ad asempio professionale, non grofessionale)
Compatibilith de prodotto con | materiall dl imbatlaggie proposti (S ! No)
Busta f Sacco eficheitato ¢ stanpeto

DalSkga2ikg

Plastica composita

Buste { Sacchi prefabbricati o prodatt in sene, entramb saldat krmicamente
Professicnista, professicnista formata

5l

Busta { Sacco sichentato ¢ stampato - con nvestimenta intema di plastca

Da 1,5 kg a 10 kg - dimensione massima del dvestimenta inteme pan a 18 kg
Plastica composila '

Busts { Sacchi prefabbricati a prodott in sesie, entrambi saidab termicamente
Professionista, professiontsta formato

El

Secchio in plastica etichettato (HDPE)

Dat,5kga25 kg

HOPE

Secchio rettangolars, tronco conico o rotondp sigillato
Prafessionista, professionista formato

Sl

Secthio in plastics evchenato (HDPE) - con rivestimento interne d plastica
Da 1,5 kg a 10 kg - dimensione massima de| rivestimento infemo pari & 10 kg
HOPE

Secchio rettangolars, Tonco conico o rotondo sigHiate

Professionista, prafessionista formata

&

Buste in carta/cartone ebchettate o stampate con fvestimento interno in plashca

Dirnensione di egni singala busta & plastica interna da 1,5 kg a 10 kg - dmensiane massima 10 kg
Cartalcartone + plastica compostta

Buste prefabbricats o prodotte in sane, snambe saldate termicamente

Profassignista, :;rofesﬂ'anista formato

i

Cartens efchettate o stampate con rivestimentn intemo in plastca
Dimensione d ogn singala busta & plastica interna da 1,5 kg & 10 kg - dmensions massima 10 kg

Cartone + plastica camposita
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Protessionista, professionista farmato

&

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso
Rimuavere | prodotto residun alla fine del ratamento

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per f'uso

file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/AppData/Local/Temp/spc_SHUT...

Qve possitale, prima del rattamanto, infarmare | possibill astant {ad esempio colora che fraquentano l'area attata ¢d i dmtorni) defla & i e in carsa & misure praventiva di controlls al fine di favarire I'assunzione
del prodotto & ndurre 1s probabilita di re-mfestazions (ad esempio ostruirg poseibili aparture, rimuovers patenziall font & cibo & acqua quanto pi possibile}

Al fina o ridurre il nschue di a nento durante I e ad itervell fraquent, ricercare e raccagliere | roditari mart, conformemente alle raccomandazioni pravist dalle buons pratiche pertnent

KNon usara it predotte come esea perla & ioni da rediton o per Il montaraggio dellativita dei roditari,

s ——Nor usare il prodofto In trattamentl dove VIENE uEHd 1% tecrica di pulsed baiting

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 emergenza per la tutela dell'ambiente

Incasog L2y o puinit 7 hr-sstemii ot WrETTED gla ENE ACGUE, Preveniie CHE Tesca entrl N contatto can Facqua

4.4.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurez2a del prodotic e del relativo imbatlaggio

6di 8

4.4.6. Dave specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Scadenza 24 mes

4.5. Topi elo rattl — professionisti formati — intorno agli edifici

Tipod di predotto Tipa di prodotto 14 - Redenticidi
Descrizlone esatta dell'usa Nen apgheabile per 1 radenticidi
autorlzzat (s& pertinente)
Camge di applicazione All'aperta
interne agl adifici
Categoriaje di utllizzatorl Utlizzatore professicnale addestrate
Organl=m bersaglio Nome sclentifco  Nome cornune  Fase di sviluppa
Rattus nervegicus  Brown rat - animali giovam ad adulti
Rattus rattus. Roof rat » animali giovani ed adult
Mus musculus Heuse mouss - animali glovent ed edufh
Metodl dl applicazione
Metodo applicaziona esca
Cescrizione
Esca pranta all'us in [6rma o blooco paratiinata, da utiizzare in contenitod per esche a prova di manonussione o in punb esca copert ¢ prolett daghk agent atmosterici, dallingestione di
specis non bersagio e da dispersione nefl'ambients
Tasso: Rathi - Alta infeslaziona. 160 g di #sca per contenitare, pan @ § esche in blocchi paraffinat pronte all'uso da 20 grammi ciascuno. Bassa infestazione. 60 g di esca per contenitore, pan a3 esche
in blacchi paraffinab pronts alluso da 20 grammi ciascuno Topoling domestice 40 g di esca per conlenitore, pari a 2 esche in blocch) paraflinat pronte all'usa da 20 grammi diascuno
Dilulzigne: 0%
Tempistica: . R . . R
Ratt - Alta infestaziene' 100 ¢ di #sca par contenitore, pai & § esche in blocchd paraffinati pronte all'uso da 20 grammi cisscuno. Bassa infestazione 60 g di esca per conlenitore, pan a 3
esche in blocchi paraffinat pronte alluse da 20 grammi ciascune Topoling 40 g 4l esca per par a 7 escha in blagehi paraffinat pronte all'use da 20 grammi cisscuna
Cimenszloni e materale Unita drescapana2lg

dell'lmballagglo

Cuonfeziane minima da 1,5 kg fino a 25 kg

Laddove applicahite, |a confezione & imitata a sacchi imballah separatamente ditagha massima 10 kg

Matenale di o plashca ita triplo strato (p ET metfpol

Tipo di Imbaltaggic

1 { volume dell’

Materiale dellimballagglo

Tipo e materiale &l chiusurale)

Utente previsto (ad asemplo professionale, non professionale)
Compatibliits del prodotte con | materiali di imbaliagglo propast! (Sh/ No)
Busta / Sacco eticheitato o stampato

Dat.5kgaz5ky

Plastea composita

Buste f Sacchi prefabbricali o prodott in serie, entrambi saldatr termicamenia
Professionista, prafessionista formato

Si

Busta f Sacco euchetiate o stampata - con fivesbmento interno di plastics

Da 1.5 kg a 10 kg - dimensione massima del rivestimento inteme pari 8 10 kg
Plastca composita

Buste  Sacchi prefabbricat o prodoth in serie, entramix saldab termicamente
Professionista, professienista formata

8l

Secchio in plashca ebchettato (HOPE)
Da15kgazikg

HDPE

Secchic rettangolare, rongo conicg o ratondo sigillato
Professionista, professionista tormata

sl

Secchio in plastica ebchettata (HOPE) - con rivestimento interno di plastica
Da 1,5 kg a 10 kg - dimensione massimna del rvesumento inteme pari a 10 kg

HOPE

1e) .
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Secchie rettangolare, Tonco conico o rotonde sigiiato
Professionista, professionista formate

Si

Buste in carta/canone etchettate o stampate con rivestimenta intems in plastca -
Drmensione di pgni singola busta di plestea intera da 1,5 kg & 10 kg - dimansione massima 10 kg

Gartaicartona + plastica composita

Buste prefabbricate o prodotte in sefie, entrambe saldate termicamente

Professionista, professionista formeta

S : N

Carlone sbcheltato o stampato con riveshmento Interne in plastica

Dimensione di ogni singola busta & plastica intama da 1,5 kg a 10 kg - dmensione massima 10 kg
Cartone + plastica composita

Cartone prefabbricato

Professionista, professionista formato

St

4.5.1, Istruzioni d’uso specifiche per Puso
Rimuovere Il prodetto residuo alla fine del trattamento

Per 'applicazions in pUNt #sca coperti & pratetl per uso esterno, | pUND esca daveno essere coperti & posizionat in luoghi strategiel al fine di minimizzare esposizione nei contront delle specia nan bersaglo

4,5.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per M'uso

Ova possaibile, prima del trattamento, informare i pessibrls estant (ad esampio coloro che frequentane I'area tratiata ad i dintorni) della campagna di deratizzazions in corso Coasiderare misure preventive di controlla sl fine di favorire Fassunzione
del prodoto & ridurre la probabifith di re-infestaziona {ad esempia ostruire possibill aperture, nmuavere potenziall fontl & cibo & acqua quanto prs poseibila)

Al fine i ndurre if nschio di mwelenamento secandario, duraate il rattamanto & ad intervalli frequent, ncercare s raccoglizre | rodior mort, conformemente alle raccomandazian previste dalle buane pratche pertinents.

In caso di posizionamente di punt #5ca i prossimita o acque superfic:all (B £5EMpIo Aumi, stagr, cansh d'acqua, dighe, canah di imigaziane} o o sistemi o drenaggio delle acque, prevenire che |'esca entr in contatte can Pacqua
Non usare il prodotto coma asca permansnts per |s prevenzione d'infestaziont da raditon o per il manitoraggio dellativita dei roditori Non usare )l predatio in trattaments dove viena usata Iz tecnica di 'pulsed bailing'.

Nan appiicare dretamente nelle tane

4.5.3. Dove specifico per 'use, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti ¢ indiretti ¢ le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenza per la tutela defi’'ambiertes

Quands si collocans punt esca vicing alle acque superficiall (ad esempio fumi, stagni, canali, tighe, fossi d ragazione) o sistert d drenagglo dellacqua, assicurarsi cha |'esca non venga a contatto con acqua

4.5.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto € del relative imballaggio

4.5.5. Dave spacifico per 'uso, le dizioni di ggio e la durata di c i dei pi in normati izioni di agi

Scadenza 24 mesi

5. Indicazioni generali per 'uso

5.1, Istruzioni d'uso
PROFESSIONISTA
Prima deilusc leggere & seguire la istruzicni riportate sullimbalio del prodotta cos] ceme |a informazion’ in accompegnamenta al pradatto o fornite presso i punto vendita

Prima del dells esche, ad un soprafluoge del'area infestata e ad una valutazions in lsca al fine dlidentificare |a spadie di roditari, i luoghi d'attvita e determinare |a probabile causa e Fentita dellinfestazione.

Rimuovers |8 fnt di cibo facitmente raggiungibil da parte dei roditori (ad esempio granagiie lucruscite o scarti di exbo) incitre, non ripulire 'area infestata appena prima del Tattamento, dato che cib disturba solamente |a popotazione di roditen &
rende pii cifficile ottenere ‘accettazione dell'esca

Wl prodotto devs sssare usato unicamente allintamao del sistema o gestone integrata delle infestazioni (IPM), che include, fra l'altro, anche misuze digiene e, dove possibile, metod fislei di controlln

Cansidetere misurs preventive di contralle (ad esempio chiusura dei buchi, rimozione, per quanto possibile, di tutte (¢ fontl di ciba @ acqua) in made da verficare |a quantita di prodotto o & ridurre la il di

| conteniton con |'esca devono essere posizionati nelle immediate vicinanze di luoghi 1n cut Mattivith dei rodrtori & stata verficata in p {ad esempio i nidi, recinti d'entrata di bestiame, aperture, tane, acc ).
Ova possibile, fissare i conlenitori per esca af susto ¢ ad atire strutture.

| cantemton per esche devono essers chi te che idi & che non deveno essere mossi o aperb

Quande  prodetto & ublizzato in ares pubbliche, le zone trattate devono essere sapnalate durante il periodo di brattamenta Accanto affe esche, deve essase reso disponibile un avwiso ndicante H nschio di avvelenamento primario & secendaio da
anticeagulante & te misure di prima soccorse da seguire in caso di avvelenamenta,

Lnsca deve essere fissata in modo da non £5sere trasoinata fuon dal contenitare per esche
Puslzionare i} prodotto fuor dalla portata & bambini, uccall:, animali damestc:, animah da fattona & altri animali non bersagho

Posizionare il prodotts Iontang da cit, bevanda e alimenh per enimah, nonché da utensih o superfici che possone &ntrare in contstta con il prodotto

Qurante la fase di jazienz del prodotta, guent di p! igne rexistenti alle sostanze chimche
Non mangiare, né bera, né fumare durante I'uso del prodotto Lavare le mani @ la pelts direttamente esposta dopo I'uthzzo del prodatte

La frequenza dells viste all'aree trattata dovrebbe assers a discrezions delfoperatore, alla luce gellingagine condatta alfinizio del trattamento Tale frequenza dovrebba essere coerente con l& racoamandazion fornite da! refativo codice di buene
pratiche

Se Il consumo deli'esca & hasso rispelto alla dimensiona evidente dellnfestaziene, valutare || npesizionamenta der punt esca in altri luoghi « 1 possibilita & cambiare Upe formulazions d'esca

Se, trascorso un pericda di tratamenta d 35 giormi, le esche vengono ancora consumats » nan si asserva una diminuzione nell'ativith de: roditon, & necessario determinama la causa pil probabila Qualora alt elementi siano stati 912 ssclusi, &
probabite cha vi s1ana roditon resistent, considarare, quing, ove di I'u50 o un 5 i odiun i pill efficace. Considerare, inoftre, Fuso d yappole quale misura altenatva di contralle.

Al terrmine del parigdo di frattaments simuovers le esche rimaste o i contenitor con le esche, Mon apnre i sacchetti contenent 'esca

PROFESSIONISTA FORMATO
Prima delluse laggers & sepuire s istruzioni riportats suliimbalin del prodotta cos] come b nformaziani in accompagnamente al prodatto o forrile pressa i punto vendte

Prima del posiZionamento delle esche, procedere ad un sopralluogo del'araa infestata e ad una n loca &l fine d Gl la spacia o reditori, : luoghi J'attivith e determinare la probabile causa e lentita dell'infestazicne

Rimuovere ie font & cibo Faciimente raggiungibili da parte dei rediton {ad esempio granaglie uctiuscite o scart di ciba) Incltre, non npulire Farea infestata appena prima del ratamento, dato che oo disturba solamente la popalazione di rodrton &
rende pil cifficile otienere Iaccattazione dellesca.

jiene e, dove possibile, metod fisicl di controtio

1t prodatto deve essere usato unicamente all'intena del sistema di gestone integrata delle infestazioni (IPM), che incluge, fra l'altro, anche misure o'
Considerare misurs preventive & controllo (ad asampra chiusura dei buchi, imozione, per quanta possibile, g tutte |z fond di ciba & acqua) in modo da verificara la quantitd di prodetto consumata e ridurre |a possibilta df reanfestazions
I contessitor con I'esca deavono essere posizionat nelle immediats vicinanze di luoghi in cui Pattvita dei roditori £ stata verificeta in precedenza (ad esampio camminament, nidi, recnb d'entrata ¢ besfiame, aperture, tane, ecc )

Owva possibile, hssare i contenitori per esce al suolo ¢ ad aftre strutture,

| contentori per esche devono essere chi i dando che rodenticidi a che non devong essare nmossi o aperti

Cuando it prodetto & unlizzate in aree pubbliche, |e zone trattate devono sssers segnalate durante il periode o trattamento. Accanto alfe #sche, deve essere reso disponibile un avwiso indicante i nschio primario & o da
enbcoagulants e le misure di primo soccorse da seguire in casa di avvelenamente

|.'esca dave essere fissata in mada da non assere trascinata fuon dal contenitore per esche
Posizionare 1l prodotta fuon dalla portata di bambini, uccel, animall domestici, animall da faltoria 2 altri amimati non bersagho.

Pasizionara il prodotto lontano da cibi, bevande e aliment per anima, nonché da wtensili o superfic che pessenc enatrare in contatta con il prodote.

20/09/2019,
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Non mangiars, né bers, né funsre durante I'uso del prodotto Lavare le mani ¢ [a pelle direttamente esposia dopo 'uthizzo del prodotio.
La frequenza delle visite all'arsa trattata & a discrazions dell'operatore, slla fuce dal sopralluogo condetto allinizio del trattamente La frequenza deve essere cantorme alle raccomandazioni previste dalle buone pratiche pertinent
Se il consumo dell'esca & hassa rspetto alla dmensione evidente dellnfestazione, valutare | npesizienaments dai punt &sca in 21 [uogh & 1a possibilitd di cambiare bpo formutazione d'esca,

Sa, trascarsa un periodo di trattamenta di 35 giorni, la esche vengono ancora cansumate € non si os5&rva una diminuzione nell'atbvith dei rodrtor, & necessano determinarne Ja causa pill probebile Qualora altn element siana stat gia esciusi, ¢
probabile che vi siano rodiori resistenti- considerare, quind, ave di ile, fuso diun ida non-ank Jfante o diun piis efficace Cansiderare, inolire, 'uso di bappale quale misura zhernativa di controlla

Al termine del peroda o trattamenta rimuovere [& esche fiMaste o | contenton con la ssche

Pericaloso per la fauna selvatica

5.2. Misure dl mitigazione del rischio

PROFESSIONISTA . - - - -

Ove possibils, prima del trattamento, informare i possibib astaritidella campagia di derathizzaziens in corso

Non uhlkzzare in aree dave si sospetta |8 resislenza alla sostanza altva

Per ndurre il rischio di | ricercare & i a intervalti frequents | roditor mort durante 1§ trattamento (ad esempio almeno due volte la seitimana)

It pradotic non deve essere usate per alre 35 gom senza una valutazione deflo $tato di infestaziona n dellefficacia del trattamento

Mo utihzzare s asche contenent sostanze athve anticoagulank come ssche parmanenh per scopi prevenivi o di monitoraggio delle attivith dei reditort

Quanda s collscane punt esca viano alte acque superfisiall (od esempio fumi. stagni fichighe fossi-th-i orrero-srsterm ipEeaacqUa asscurarsi che l'esca non vanga a contatto con acqua,

Fra un'applicazione & la succassiva non lavare con acqua | contenitan per esche

Smaltre 1 roditori mort secande la normative vigente.

Alla fine dal trattamento, smattire 'esca non consumata e | confezione secands la normativa vigénte. . e —— ——

Conservare in un luoge #sewtto, fresco & ben ventilate Conservara if contenitors chiusa & ai riparo dalla luce diretta del sole Consew;rc In un luege inaccessitile per bambini, uccetl, animah domeshci 8 da fattoria - _— [

e e — i ————

PROFESSIONISTA FORMATO

Non impiagare in aree dove vi & d sospetto d resrstenza alla sostanza atbva

Non usara i prodoth cltre 35 giorn 58nza una del livelio ione e dell'efficacia del battamento

Per un'zporopriata gestione delle resistenzs, non aiternare (use & snycoagulant dfferent ma con eficecia bile o inferiare C Vuso di idi non-eRUEaaguIanY, 56 tapembin, appure th un anbeeagulante pu efficace
Fra un'agplicazions e |3 successiva, non lavare con acqua i contendon per esche o gi utansil ussli in punt esca copert e protett

Smaltre t roditari mort secande la normative vigente, ’

Alla fine del trattamento, smalure 'esca non consurmala e la confezione seconde la normativa vigente,

Conservare in un luoga asciutte, frescu & ben ventilato. Conservare il contenitore chiuse ¢ el nparo dalla luce dietta del sole Consarvare in un luogo naccessibile per bambini, uccelh, animall domestici & da fattona.

5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le Istruzlonl per Interventi di pronto soccorso e le misure di emergenza per la tutela delfambiente

Chueste predotto contiens una sostanza anticoagulants Se ingerito, | SINtom, che pessena essere ritardat, possona ncludere sanguinaments dal naso o dalle geéngve In casi gravi, possona manifestars ernatomi e presenza di sangud nelle fee ed
utine

Antdoto Vitamina K1 somm solo da inan

Incaso di

- esposizions cutanea, lavare |a pelle Con BCGUa ¢ POI CON ACqUA @ Sapone,

- espasizione oculare, nisciacquare gh ecchi con acgua o con lIguido per lavaggio ogulare, tenere le palpebre aperte per almens 10 minut

- eSposiZIons orala, sciacquare accuratamente |a bocca con scqua Mon somministrare nulla per bocea ad una persena priva di sensi. Non provecare Il vamite

In caso d' 3 i un medco & mostrargli il contenitore o I'etichetta del prodotto Contaltare un medico vetenmarnio 1n case dingestione da pans di un animale domestice

8.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballagglo

Alla fine dal rattamento, smaltre I'2sca non consumata & la confezicne seconda la normabva vigente

5.5, Condizioni dl stoccaggio e durata di conservazione del predotto In condizieni normali di stoccaggio
Conservare In un lupgo asciutto, fresco & ben ventlata Conservare Il contenrtore chiuso € al riparo dalla luce deetta del sole
Gonservare in un [uogo inaccessibibe al bambini, uccell, animafi domestici e da fattoria

- Scadenza 24 mes|

6. Altre informazioni
A causa della lore modalita gazione stardata, i rodenticid antreoagulant possena nchiedere dai 4 ai 10 giorni depo I'assunzione dell'esca per essere efficac
| roditon possono essere portatorl d malatbe Non toccare | roditon morli con I# mani nude perif loro smaltmento, utilizzare guant @ strument quah pinze

Questa predetio conhene un agente amaricante ed un colorante

8§di8 20/09/2019, 15:02



Allegato 2: ulteriori condizioni dell’autorizzazione

ETICHETTATURA

s 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 L.

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

decreto, con la seguente dicitura:

“PRODOTTO BIOCIDA (PT14) 56(76
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. I T/2019/00... LrL.AUT?”

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

professionisti) deve essere predisposta una etichetta distinta.

o L’etichetta dovra contenere Iindicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato

autorizzato.

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

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

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



