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LODI S.A.S.
Parc d’ Activités des Quatre Routes

35390 Grand Fougeray (FR)

‘OGGETTO: Prodotto biocida RUBIS BLOC — RUBIS PARAFFINATO.

Trasmissione decreto di autorizzazione.

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione all’immissione in commercio del biocida

indicato in oggetto n. 1T/201% /00 60§

31 pic2018

Si richiama 1’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento
europeo e 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 MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO |
1 S.i.d.lg 1 29
112013 100695 MRs
IL DIRETTORE

VISTO VPart. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per 1’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia al’Unione europea — Legge europea 2013™;
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ 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, gli articoli 33 e 34 del suddetto Regolamento riguardanti il riconoscimento reciproco delle

autorizzazioni e delle registrazioni di prodotti biocidi in sequenza e in parallelo;
VISTA P’istanza NA-MRS presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 11 dicembre 2018 con case number

BC-DN045806-30;

VISTA !a decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER IE-0001152-0000 del 30
aprile 2018, ed essendosi verificate le condizioni di cui al’art. 34 paragrafo 5 del Regolamento (UE) 528/2012;

VISTA la documentazione presentata dalla socicta richiedente a sostegno della suddetta istanza;
VISTO il parere del!’Istituto Superiore di Sanita acquisito con prot. 0056346 del 07 ottobre 2019;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di

biocidi;
DECRETA:
1.”autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE RUBIS BLOC — RUBIS PARAFFINATO
PRINCIPIO ATTIVO: DIFENACOUM
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE LODI S.A.S.
RESPONSABILE DELL'IMMISSIONE SUL Parc d’Activités des Quatre Routes
MERCATO 35390 Grand Fougeray (FR)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/201 /00 69) /MRS
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 30 aprile 2023
A far data dalla notifica del presente decreto, la societa LODI S.A.S. ¢ tenuta a produrre e commercializzare il
prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — Sommario delle

Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato IT (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.

1l presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via amministrativa alla

ditta interessata e I’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.
Roma, li

31 pic.2019 IL DIRE
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

Q>

file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/Desktop/VACCARI/LODI%20S.A.S/Rubis%20Blo... 27/12/2019



1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercate  Denominazione commerciale
Italia. RUBIS BLOG
Itaka RUBIS PARAFFINATO

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definite

Data di rilascio dell'autorizzazions
Non definite

Data di scadenza
dellawtorizzazione

Non definito
Nome e indirizzo de! titolare Noma Non definite
dell'autorizzatione Indirizzo Nen definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome dei produttore Lodi S A.S.
Indirizzo del fabbricante Parc d'activités des Quatre Routes 35380  Grand Fougeray  Francia
Ubicazione dei siti produttivi Parc d'aclivilés des Quatre Routes 35390  Grand Fougeray  Francia

1.4. Fabbricanteli delli principio/i attivo/i

numert BAS: 26

Nome del produttore Pelgar Intemational Ltd
Indirizzo del fabhricante Unit 13, Newman Lane Industrial Estate,  GU34 2QR Alton Hants  Regno Linito
Ubicazione dei siti produttlvi Unit 13, Newmsn Lane Industnal Estate, ~GU342QR  Alton Hanls  Regno Unito

2. Composizione e formulazione
2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Numero GE Numerc CAS Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzione
26 259-9758-4 56073-07-5 Difenacum 3-(3-biphenyl-4-y1-1,2,3 4- teirahydro-1-naphihyl)-4- hydroxycoumarin Principio attivo

2.2. Tipo di formulazione

RE - Esca (pronta per l'uso}

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pué nuocera al felo
Pué provocare danni agli organi {sangue) in caso di esposiziene e e —
prolungata ¢ ripetuta - - — - - - )
Consigli di prudenza Procurarsi 1struzioni specifiche prima
delluso.
Nan
manipolara prima di avere letto e compreso tutte le
avverianze,

Indossare guant,

N CASO di esposizione o di possibile esposizione:Consultare un
medico.

Conservare

sotto chiave.

Smaltire il recipiente in conformita cen le norme

nazionali. .
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Contenuto (%)
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4. Usoli autorizzatofi

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

Tipofi di prodotto Tipo di predotio 14 -
Rodenticidi
Descrizione asatta dell'uso Non
autorizzato {se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione In
ambiente chiuso
allinterno di
edifici
Categoriale di utifizzatori Utilizzatore
prefessicnale
Crganismi bersaglio Nome scientifico Nome comune Fase di sviluppo
Mus musculus Topo -

domestico
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca )
pronta per l'use per impiego in contenitor] per esche a prova di manomissione,

Tasso: 20-30g di esca per contenitore. Se fossero
necassari pid conlenitori per esche, posizionari ad una distanza minima di 3
metri I'uno dall'aliro.

Diluiziona: %
Tempistica:
20-30g
di esca per contenilore. Se fossero r ri pitl contenitori per esche,

posizionarfi ad una distanza minima di 3 metd 'uno dall'altro.

Dimensioni & materiale Confezione minima da 2.5
dell'imballaggioc kg

Grammi di esca {confezionati singolarmente

in busta PE o PP o non corfezionati): 20-30

Materizle e dimensioni

deil'imballaggio:

- Becchio (PE o PP).

20g:2,5kg, 3kg, 3.5kg. 4

kg, 4.5kg, 5hg,. 6ky, 6,5kg, 7 kg, 7,5 kg, B kg, B,5kg, 9 kg, 9.5 kg, 10
kg

30g:2,5kp, 3kg, 3,5kg, 4 kg, 45kg, 5kg, Bkg 65kg Tkg, 7.5 !
kg, kg, B,5kg, O kg, 9,5kg, 10kg N
- Scatola di cartene {con

rivestimento interno in PE se I'esca non viene estratta):

204.25kg, 3

kg, 3,5 kg, 4 kg, 45 k, 5 kg, 6 kg, 6.5 kg, 7 kg, 7.5 kg, 8 kg, 8.5 ky, B kg,
9.5kg, 10 kg

303 25kg, 3kg, 3.5 kg, 4 kg, 4,5kg, 5kg, B kg, §,5kg,

7hy, 7.5k, Bkg, 83.5kg, 9kg, 9,5 kg, 10 kg

Stazione pre-innescata (PP,

PVC, PS) in scatola di carlone centenente ogni blocco da 20 0 30 g:
-25

kg 3 kg, 4 kg, 5 kg

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

| .

contenitori con le esche dovrebbero essere controllati slmenao egni 2-3 giomi

al'inizie del trattamento e almeno settimanalmente in seguite, al fine di -
controflare se | ‘esca & accetlata, | contenitori sone integri e par rimuovere i

corpi def roditori. Riempire nuovamente il conlenttore quando necessario.

[Se disponibile] Seguire ogni ultericre istruzicne prevista dalle buone pratiche
pertinenti,

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'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 soccerso e le misure di emergenz
In

caso di posizionamente di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle

acque, prevenire che l'esca entri in contatto con I'acqua.

4,1,4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

4.1.5. Dove specifico per I'uso, e condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodaotto in normall condizieni di stoccaggio.

4.2, Ratti - professionisti - all’interno di edifici

Tipodi di prodotte Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta deli'uso Non

autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi

Campo di applicazione In
ambiente chiuso
All'interne

d'edifict

Categoriate di utilizzatori
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Utilizzalore
professionale
Organiami bersagfio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratlo -
grigio
Metodi di applicazione
Metode applicazione esca
Deserizions
Esca
pronta per 'use per impiego in contenitori per esche a prova di
manomissione.
Tasso: 90-100g di esca per

contenitore. Se fosserc necessari pil contenitori per esche, posizionarti ad una
distanza minima di 5 metri 'uno dalialtro.

Diluiziene: %

Tempistica:
90-100g di esca per contenitore. Se

fossero necessan pil contenitori per esche, posizionari ad una distanza minima

di 5 metri I'uno dallaltro.

Dimensioni e materiale Confezione minima da 2,5
dell'imballaggio kg

Grammi di esca (confezionati singolarmente

in busta PE o PP o non confezionati): 20-30

Materale e dimension

dellimballaggio.

- Secchio (PE o PPy

20g.25kg, 3kg, 3,5kg. 4

kg, 4.5 kg, 5 kg, 6 kg, 6,5 kg, 7 kg, 7.5 kg, B kg, BEky, I kg, 85 kg, 10
k

g
30g:2,5ka, 3 kg, 3.5 kg, 4 kg, 4,5kg, 5 kg, 6 kg, 6.5 kg, 7 kg, 7.5
kg, B kg, 8.5ky. 9kg, 6,5 kg, 10 kg
- Scalola di cartone (con
rivestimento interno in PE se Fesca non viene estratta):
20G:2,5k9. 3
kg, 3,5ka, 4kg, 4,5 kg, 5 kg, 6 %9, 6.5 kg, 7 kg, 7.5 kg, 8 kg. 8.5kg, 9 %g,
9.5kg, 10 kg
309 2.5kg, 3kg. 3,5kg, 4 kg, 4,5 k0. 5kg, 6 kg, 6,5kg,
7 kg, 7.5 kg, Bkg, 8,5kg, 8 kg 9.5 kg, 10 kg
- Stazione pre-inngscata
(PP, PVC, PS) in scatola di cartone contenente ogni blecco da20 030 g:

2,5kg, 3kg, 4kg. 5
kg

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'use

| _ _ - —
contenitori'con e asche dévrebbero essera cantrollati almeno egni 5-7 giorni
allinizio del trattamento e almenc setimanalmente in seguito, at fine di
controllare se | 'esca & accettata, i contenitori sene integri e per nmuovere i

corpi dei roditen. Riempire nuovamente il conlenitcre quando necessanc.

[Se disponibile] Seguire ogni ulteriore istruzione grevista dalle buone pratiche
pertinenti.

4.2.2. Misure di mitigazione de! rischio specifiche per 'uso

4.2.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:z
b

In
caso di posizionamente di contenitor con Fesca in prossimitd di sistemni di
drenaggro delle acque, pravenire che I'ssca entri in contatto con ['acqua.

4.2.4. Dave specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

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

4.3. Topi efo ratti — professionisti - intorno agli edifici

Tipofi di prodotte Tipo di
prodotto 14 - Redenticidi
Descrizione esatta dell'usc Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione All'aperio, Altro
internc
agli edifici
Categoria/e di utilizzatori Utilizzatore
. professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune
Mus musculus . Tope
domestico
Raltus norvegicus  Raite
grigio

Metodi di applicazione

Metodo applicazione s¢a

Descrizione
Esca

Fase di sviluppo

pronta per Fuso per impiego contenitori per esche a prova di manormissione

Tasso: Topo: 26-30 g di esca per contenitore. Se

fosserc necessari pilt conteniten per esche, posizienarli ad una distanza minima

¢i 3 metri I'uno dalf'altro. Ratto: 80-100 g di esca per conlenitore. Se

fosserc necessari pil contenitori per esche, posizienari ad una distanza minima

di 5 metri 'uno dallaliro.
Diluizione: %

Tempistica:
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Topo:
20-30 g di esca per contenitore. Se fosserc necessari pill contenitori per esche,
posizionadi ad una distanza minima di 3 metri I'uno dailaltre.

Ratto:
90-100 g di esca per contenitore. Se fossero necessan pil contenitori par
esche, posizionarli ad una distanza minima di 5 metri I'uno dallaltro.

Dimensioni ¢ materiale Confezione minima da 2,5 kg
dellimballaggic

Grammi di esca (confezionati singolarmente in busta PE o PP 0 non
confezionati). 20-30
Materiale e dimensioni dellimballaggio:

Secchio (PE o PP):

20g:25kg, 3kg, 3,5kg, 4 kg, 4,5 kg, B kg, 6 kg,

65kg, 7 kg, 7.5 kg, §%g, 8,5 kg, G kg, 9,.5kg, 10kg E

309 2,5kg Jkg,

3.5kg, 4 kg 45kg, 5hy, 6 ko, 65ky, 7 kg, 7.5kg, B kg, B,5kg, D kg, 9.5
kg, 10 kg

- Scatola di carlone {cen rivestimento interno in PE se 'esca

non viene estratta):

209:2,5kg, 3 kg, 3,5kg, 4 kp, 4,5 kg, 5 kg, B kg,

5.5kg. T kg, 7.5 kg, B kg, B.5kg, D kg, 5.5 kg, 10 kg

309:2,5kg, 3kg,

35kg, 4kg, 45k, 5ky, 6y, 65kg, Thy, 7,5kg Bky, B.5kg, Okg 9.5
kg, 10 kg

- Stazione pre-innescata (PP, PVC, PS) in scatola di cartone

contenents ogni blocco da 20 030 g:

-25kg, 3kg, 4 kg, S5kg

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per Fuso

Proteggera

esca dalle condizicni atmosferiche (ad es. pioggia, neve, ecc). Posizionare |
contenitorr con l'esca in zone non seggelte ad allagamenti.

- 1 contenitori

con le esche dovrebbera essere centrollati almenao ogni [per topi 2-3 giomi]
[per ratti 5-7 giomi]} all'inizic del traltamente e almeno sattimanalimente in
seguito, al fine di controllare se [ 'esca & accettata, | contenitori sono

integri e par rimuovere i corpi dei rodtori. Riempire nuovameante | contenitore
guando necessario

- Sostituire le esche nei contenitori se danneggiate

dal’acqua o contaminate dalla sporcizia

- [Se disponibile] Seguire ogni

ulteriore istruzicne prevista dalle buone pratche pertinenti,

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

4.3.3 Dove specifico per Fuso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni par interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

Non applicare questo prodotio direttamente nelle tane.

4.3.4. Dove specifico per i'uso, le istruzionl per o smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballagglo
In caso di pesizionamente dei

contenitori con l'esca in prossimita di acque superficial (ad esempia fiumi,

stagnt, canali d'acqua, drghe, canali di imigazicne) o di sistemi di drenaggio

delle acque, assicurarsi che I'esca non entri in contatto con I'acqua.

4.3.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio @ la durata di conversazione del prodotto In normali condizioni di stoccaggio.

- 4.4, Topo domestico efo ratti — professionisti formati — all’interno di edifici

Tipofi di predotto Tipe ¢h prodotic 14 -
Redenticidi
Descrizione esatta dellusa Nen
autorizzats (s pertinents) applicabile peri rodenticidi
Campeo di applicazione n
ambiente chivso
All'interno
d'edifici
Categoriale di utifizzatori Ulilizzalore professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Tope -
domestico
Rattus norvegicus  Ratto -
grigio

Metodi di applicazions

Metada applicazione esca

Deserizione
Esca pronta per {'uso per impiego in centeniter! per esche a prova di
manomissione
- Punti esca copert e protetti

Tasso: Tapo: - Alta infestazione: 20-30g di esca per
punto esca ogni 3m. - Bassa nfestazione: 20-30g di esca per punto esca ogni 5m.
Ratto: - Alte infestazione: 80-100g di esca per punto es5ca ogni 5m. - Bassa
infestazione: 90-180g di esca per punto esca cgni 10m.

Diluiziene: %
Tempistica:
Tope:
- Alla

infestazione: 20-30g di esca per punto esca ogni 3m.
- Bassa infestazione:
20-30g di esca per punto esca ogni 5m.

Ratto:

- Alta
infestazione. 90-100g di esca per punto esca ogni 5m.
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- Bassa infestaziong:
90-100g di esca per punto esca ogni 10m.

Dimensioni e materiate Confezione minima dz 2,5
dell'imballaggio kg

Gramm: di esca (confezionali singolarmente in busta PE o PP
© non cenfezionati). 20-30
Materiale e dimensioni deliimballaggic:

Secchio (PE o PP):

20 9: 2,5 kg, 3kg, 3,5 %9, 4 kg, 4,5kg, 5kg, 6 kg,

6,5 kg, 7k, 7,5K. Bkg, B5kg, B kg, 9.5ka, 10kg

30 9: 2,5kg, 3kg,

3,5 kg, 4 kg, 4,5k, 5 kg, 6 kg, 6,5 kg, 7 kg, 7.5 kg, B kg, 8,5 kg, 9 kg, 8.5
kg, 10 kg

. Scatola di cartone (con rivestimento intemo in PE se l'esca

non viene esiratia}

200 2,5ka, 3ky, 35kg, 4 kg, 4,5kg, S kg, B Ky,

6,5kg, 7 ky, 7.5 kg, Bkg, 8.5 kg, 8 kg, 9,5 kg, 10kg

309 25kg 3k,

35kg, 4 kg, 4.5 kg, 5k, 6 kg, 6,5 kg, 7 kg, 7.5 kg, B kg, B,5kg, 9kg, 85
kg, 10 kg

- Stazione pre-innescata (PP, PVC, PS) in scatola di cartone

contenente ogni blocca da 20030 g:

-25kg, 3k, 4kg &

kg

4.4.1, Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Raccogliers

il prodotio rimanente alla fine del periodo di frattamento.

- [Se

disponibile] Seguire ogni ulteriore istruzicne prevista dalle buone pratiche
pertinenti.

“Permanent baiting”

Ove

possibile, si raccomanda di rivisitare Farea tratiata al pib tardi ogni 4
seltimane al fine di evitara la possibile selezione di una popolazione
resisiente.

- [Se disponibile] Seguire ogni Literiore istruzione prevista

dalle buone pratiche pertinenti.

4.4.2. Misure di mitigazione del! rischio specifiche per l'uso

Qve possibile, prima del traltamento,

informare i possibili astanti (ad esempio ¢oloro che frequentano area traitata

ed i dintorni) della campagna di derattizzazione in corso [conformamente alle e — _

buone pratiche pertinenti, se disponibilil R e w = h
___- Considerare misure_preventive — - -

di comrollo al fine d favorire 'agsunzione del prodotto ¢ ridurre la

prababilita di re-infestazione {ad esempio ostrurre possibil aperture,

rimuovere potenziali fonti di cibo e asqua guante pid possibile).

- Alfine

di ridurre i} rischio di avvelenamento secondario, durante il traftamente & ad

intervalli fraquenti, ricercare & raceogliere i roditori morl, conformemente

alle raccomandazioni previste dalle buone pratiche pertinenti

- Non usare

il pradotlo in trattamenti dova viene usata la tecnica di ‘pulsed baiting’

*Permanent baiting”

Ove possivile, si raccomanda di

rivisitare I'area trattata al pil 1ardi ogni 4 settimane al fine di evitare la
possibile sefezione di una popolazione resistente.

- [Se disponibile]

Seguire ogni ulteriore istruzione previsia dalle buone pratiche pertinenti.

4.4.3. Dove specifico per luso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
n

caso di posizionamento di punt @sca in prossimila di sistemi i drenaggio delle

acque, prevenire ¢he 'esca entr in contatio con {'acqua.

4.4.4. Dove specifico per 'uso, le Istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto & del relative imballaggio

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

4.5. Topi elo ratti - professionisti formati — intorno agli edifici

Tipofi di prodotto Tipo
di pradotio 14 - Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non applicabile per i rodenticidi
autorizzato {se pertinente}

Campo di applicazione Allaperto, Altro
Intarno
agli edifici
Categoriale di utilizzateri Utilizzatere professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo -
domeslico
Ratlus norvegicus  Ratto -
grigic

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione

Esca pronia per 'usc per impiego contenitori per esche a prova di
meanomissione
- Punti esca copert @ protetll
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Tasso: Tope; - Alta infestazione: 20-30g di esca per
punto esca ogni 3m. - Bassa infestazione: 20-30 g di esca per punto esca ogni

5m. Ratto: - Alta infestazione: 80-100g o #s¢a per punto 8sca ogni 5m. -

Bassa infestazione: 90-100g di esca per punto esca ogni 10m.

Diluizione: %
Tempistica:
Tapo.
- Alta

infestazione: 20-30g di esca per punte esca egni 3m.
- Bassa infestazione:
20-30g di esca per punto esca ogni 5m.

Ratto:

- Alta

infestazione: 80-100g di esca per puntc esca ogni 5Sm.
- Bassa infestazicne: '
90-100g di esca per punte esca ogni 10m.

- Nelle tane:

90-100g
Dimensioni @ materiale Cenfezione minima da 2,5
dell'imballaggic kg

Grammi di esca (confezionati singolarmente in busta PE o PP
o nen confezionat): 20-30
Materiale e dimensioni dellimballaggio:

Secchio {PE o PP},

20g:25kg, 3kg, 3.5kg, 4 kg, 4,5 kg, 5kg 6 kg,

6,5kg, 7 kg, 7.5kg, Bkg, 8,5 kg, 9 kg, 9.5kg, 10 kg

30g:2,5kg, I kg,

3,5kg, 4 kg, 4.5kg, 5kg. 6 kg, 6.5 kg, 7 kg, 7.5kg, Bkg, 8,5 kg, 9 kg, 9,5
kg, 10kg

- Scatola di cartone {con rivestmento interno in PE se l'esca

nen viene estratta):

20g 25kg 3kg, 3.5kg, 4 kg, 4.5kg, 5kg, 6 kg,

6,5kg, 7kg, 7.5kg, Bry, 85 kg, 9ky, 9.5kg, 10kg

30 g 2,5kg, 3 kg,

35kg 4 kg, 4.5k, 5 kg, 6kg, 6.5%g, 7 kg, 7.5 kg, B kg, B,5Kg, B kg, 9.5
kg, 10 kg

- Stazione pre-innescata (PP, PVC, PS) in scatola di cartone

conienente ogni blocco da 20 0 30 g:

-2,5kg, 3kg, 4kg, §

kg

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per {'uso

Proteggere

I'esca dalle condizioni atmosferiche. Peosizionare i punti esca in zone non
soggelte ad allagamenti,

- Sostituire le #sche nel punti esca se

danneggiate dall'acqua o contaminate dalla sporcizia.

- Raccegliere il

prodotte rimanente a'la fine del periodo di trattamento.

- [se

dispenibile] Sequira ogni ulteriore istruzions previsle dalle buone pratiche
pertinenti

"Parmanant baitng"

Qve possibile, si

raccomanda di rivisitare 'area trattala al pil tardi ogni 4 settimane al fine
di evitare la possibile selezione di una popolazione resistente.

- [Se

disponibile} Seguire ogni ulteriore istruzione pravista dal'e bucne pratiche
pertinenti.

4.5.2, Misure di mitigazione del rischlo specifiche per l'uso

Cve

possibile, prima del frattamento, informare i pessitli astanti (ad esempic
colore che frequentano I'area trattata ed i dinterni) della campagna di
derattizzazione in corso [conformamenie alle buone pratiche pertinenti, se
disponinili].

- Considerare misure preventive di controlle al fine di

favorire l'assunzione del prodotto & ridurre la probabilita di re-infestazione
{ad esempio ostruire possibili aperture, imugvere potenziali fonti di cibo e
acgua quanta pil possibile),

- Al fine di ridurre il rischio di

avvelenamento secondario, durante il trattamente e ad intervalli frequent,
ricercare @ raccogliere i reditori morti, conformemente alle raccomandazioni
previste dalle buone pratiche periinenti.

- Non usare il prodotic in

trattamenti dove viene usata la tecnica di ‘pulsed baiting’.

"Permanent baiting"

I trattamenio con la tecnica di

‘permanent baiting’ & strettamente limitato a quet luoghi con alte potenziale di
reinfestazione qualora altri metodi di controlio si siane dimostrati

insufficienti.

- La strategia di 'permarent baiting’ deve essere rivelutata

periodicamente ne! contesto di una strategia di Gestione Integrata delle
Infastazioni {IPM} e della valutazione del rischio di una possibile
re-infestazione,

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

caso di posizionamento di punti esca in prossimita di acque superficiali (ad

esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canall di irigazione) o di

sistemi di drenaggio delle acque, prevenire che |'esca entri in contatto con

l'acua.

4.5.4, Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imbailaggic

4.5.5, Dove specifice per 'uso, le condizioni di staccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggto.
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4.6. Ratti — professionisti formati —in aree aperte & discariche di rifiuti

Tipofi di prodotio Tipe di prodetto 14 -
Rocenticidi
Descrizione esatta dell'uso Nen
autorizzato {$& pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione Allaperto
In
aree aperle |n discariche di
rifiuti
Categoria/e di utilizzatoni Utilizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppe
Rattus norvegicus . Ratto -
grigo
Metadi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
- Esca
pronta per Fuso per impiego in contenitori per esche a prova ch
manomissione.
- Punti @sca coperti e
protetli
Tasso: Ratto: - Alta infestaziong: 80-100g di

esca per punto esca ogni 5m. - Bassa infestazione: 90-100 g di esca per punto
&sca ogni 10m

Dilvizione: %
Tempistica:
Ratte:
- Alta

infestazione: 90-100g di esca per punto asca ogni Sm.
- Bassa infesiazione.
90-100g di esca per punto esca agn 10m

- Malle tane; 90-100g

Dimensioni ¢ materiale Confeziong minima da 2,5
dellimballaggic kg

Grammi di esca {confezionatt singolarmente in busta . _
PE o PP o non confezionali): 20-30- - — —_- -
Materiale & dimensioni

dellimballaggio’

- Secchio (PE 0 PP).

204g:

2.5 kg, 3 kg, 3,5 kg, 4 kg, 4,5Kkg, 5 kg, G kg, 6.5 kg, 7 kg, 7,5 kg, B kg, 85
kg, 9 kg, 8,5kg. 10kg

30g:2,5kg, 3kg, 3.5kg, 4kg, 4,5

kg, 5 kg, 6 kg, 5,5 kg, 7 kg, 7.5 kg, B kg, 8,5 kg, § kg, 9,5kg, 10

ki

g
- Scatola di cartene (con rivestimento internc in PE se
I'esca non viene esiratia).
20g. 2.5kg, 3kg, 3.5kg, 4 kg,
45kp, 5%, 6 kg, 6,5 kg, 7 kg, 7.5k, B kg, B,5%g, 9 kg, 9.5ky, 10

kg

a0 g: 2,5kg, 3kg, 3,5 kg, 4 kg, 4,5kg, 5kg, 6 kg, 6,5

kg. 7 kg, 7.5 kg, B kg, 8,5 kg, kg, 9,5 kg, 10 kg

- Stazicne

pre-innescata (PP, PVC, PB) in scatola di cartone contenente ogni blocco da 20 0
3Dg

-2,5kg, 3kg, 4Kkp, Skg

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Proleggere

I'esca dalle condizioni aimosferiche. Posizioniare i punti esca in zone non
soggette ad allagamenti.

- Sostituire le esche nei punti esca se

danneggiate dall'acqua o contaminate dalia sporcizia.

- Racecoglera il

prodotta rimanente alla fina del periode di trattamento.

“Permanent haiting”

Ove possibile, s raccomanda di

fvisitare 'area trattaia al pili tard) ogni 4 settimane al fine di evitare la
possibile selezione di una popalazione resisterde.

- [Se disponibile]

Seguire ogni ulteriore 1struzione prevista daile buane praliche periinenti,

4.6.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

COve possibile, prima del trattamento,

informare i possibili astanti (ad esempie coloro che frequentanc l'area trattala
ed i dinterni) della carmpagna di derattizzazione in corso [conformemente alle
bucne pratiche pertinenti, se dispanibili].

- Al fine di ridurre il rischio

di avvelenamento secondario, durante Il traltamento e ad intervall frequentl,
ricercare e raccogliere i roditori morhi, conformemente alle raccomandazioni
previste dalle buone pratiche pertinenti.

- Non usare Il prodotta in

tratiameni dove viene usaia la tecnica di ‘pulsed baiting',
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“Permanent baiting"

Il trattamento con la tecnica di

‘permanent baiting’ & strettamente fimitalo 2 quei luoghi con alto petenziale di
reinfestazione qualora altri metodi di controllo si siano dimostrati

insufficient),

- La strategia di ‘permanent baiting’ deve essere rivalutata

periodicamente nel cantesto di una strategia di Gestione Integrata delle
Infestazioni (IPM) e delia valutazione del rischio di una possibile
re-infestazione.

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

In

caso di posizionamento di punt esca in prossimila di acque superficiali {ad
esempro fiumi, stagni, canali d"acqua, dighe, canali diirrigazione) o di
sistemi di drenaggio delle acque, prevenire che ['esca entn in contatto con
lacqua.

4.6.4, Dove specifico per 'uso, le istruzieni per lo smaltimento in sicurézza del prodotto & del relativo imballaggic

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

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso
PROFESSIONISTI

Prima dell'usc laggere e seguire |e Istruzioni sul prodetio cosi come
le infarmaztoni 1n accompagnamento al prodotio ¢ formnite prasso il punto vendita

- Prima de! posizicnamento delle esche, preceders ad un sopralluego
dellarea infastata e ad una valutazione in lece al fine didentificare la

specha di roditor, i luoghi d'atlivitd e determinare la probabile cause e

'antita dell'infestazione.

- Rimuovere le fonti di ¢ibo facilmente

raggiungibili da parte dei roditori {ad esempio granaglie fuoriuscite © scarti

di cibo). Inoitre, non ripulire I'area infestata appena prima del trattamenta,
dato che cio disturba solamente la popolazione di roditori e rende pid difficile
otteners I'accetiazione del'esca.

- Il prodotie deve essere usato

unicamente all'internc del sistema di gestione integrata delle infestazioni
{IPM), che include, fra Faltro, anche misure d'igiene e, dove passibile, metodi
fisici di controllo

- Considerare misure preventive di controllo (ad

esempio: chiusura dai buchi, imoziane, per quanto possible, di tutte le fonti
di cibe e acqua) in mode da verificare la quantita di prodotio consumata e
ridurre la possibilita di re-infestazione.

- | conteniton: con Fesca

¢avone essers posizionati nelle immediate vicinanze di luoghi in cui l'attivita
det rediton & stata verificata in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi,
recinti d’entrata di bestiame, aperture, lane, ecc).

- Ove possibite,

fissare i contenitori per esca al suolo o ad altre strutture.

-1

conteniteri per esche devono essere chiaramente etichettati segnalando che
contengono rodenticidi e che non devone essere rimossi o aperti (si veda sezione
5.3 relativa alle inforrnazioni da riportare in etichetia).

- [Se richieste

dalta legislazione nazionale] Quando il prodetto & ullizzate in aree pubbliche,
le zone trattate devono essere segnalate durante il pericdo di trattamento.
Accanto alle esche, deve essere reso disponibile un avviso indicante il rischio
di avvelenamento primaric 8 secondario da anticoaguiante a le misure di primo
$0CCOTSe da seguire in caso di avvelenamente. -
- L'esca deve essere fissata

in medo da nen essere trascinata fuori dal contenitore per esche.

Posizionara il prodotto fueri dalla portata di bambini, uccelli, animali
domestici, animali da fatteria e atti animali non bersaglio.

Posizionare il prodetto lontana da cibi, bevande e alimenti per animali, nonché
da utensili o superfici che posseno entrare in contatto conil prodotto.
-Durante la fase di manipolazione del prodotto, indossare guanti di protezione
resistenti alla sostanze chimiche (Nitrl, EN374).

- Non mangiara, né

bere, né fumare durante l'uso del predotie. Lavare e mani e la pelle
drrettamente esposta dopo 'utilizzo del prodotio.

- Se il consumo

dellesca & basso nspetie alla dimensione evidente dell'infestazione, valutare
il riposizionamento dei punti esca in aliri luoghi e la possibilita di cambiare
tipo fermulazione d'esca.

- Se, trascorso un periodo di frattamente di 35

giom, le esche vengono ancora consumale € non si csserva una diminuzione
nelfattivitd dei roditori, & necessario determinarne la causa pill probabile.
Qualora altri elementi siano $tat g14 esclusi, & probabile che vi siano

roditori rasistenti: considerare, quindi, ove disponibile, l'uso diun

rodenticida non-anticoagulznte o di un rodenticida anticoagulante pid efficace.
Considerare, inaltre, l'use d frappole guale misura altemativa di

<ontrolla.

- Al termina del penodo di trattamento rimuovere le esche

rimaste ¢ i conteniton con le esche,

Non aprire le bustine contenenti

lesca

PROFESSIGNISTI FORMATI

Leggere e seguire e

istruzioni sul prodotic prima delf'uso cosi ¢come le informazioni in
accompagnamento al prodotto o fornile presso il punto vendita.

- Prima del

posizionamento delle esche, procedere ad un scpralluoge dell'area infestata e ad
una valulaziene In loco al fine d'identificare la specie di roditen, i luoght
o’attivita e delerminare ia probabile cause ¢ I'entitd dell'infestazione.

- Rimuovere la fonti di tibo facilmente raggiungibili ¢a parte dei roditori

(ad esempic granaglie fuonuscite ¢ scarti di cibo) Inoltre, non ripuiire

I'area infestala appena prima del trattamento, dato ¢che cid disturba sofamente
la popolazione di roditori @ rende pil difficile otenere 'accettaziene

del’esca.

- Il prodotto deve essere usato unicamente all'interna del

sistema di geslione integrata delle infestazioni (IPM), che include, fra

['altre, anche misure d'igiane e, dove passibile, metedi fisici di controllo.

- Il prodotto deva essere posizionato nelle immediate vicinanze di luoghi
in ¢ui l'attivita dei roditori & stata verificata in precedenza (ad esempio
camminamenti, nidi, recinti d'entrata di bestiame, aperture, tane, acc.},
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Cve possibile, fissara | contenitori per esca al suclo ¢ ad altre strutture.

- | conteniteri per esche deveno essere chiaramente etichettat gegnalando che
contengono rodenticidi & ¢che non davono essere nmossi o aperti {si veda sezione
5.3 relativa alle informazioni da riportare in elichetia).

- [Se richiestc

dalla legislazione nazionale] Quande il prodotio @ utilizzato in aree pubbliche, )
le zone trattate devono essere segnalate durante il pericdo di trattamente.
Accanto alle esche, deve essere reso disponibile un avviso indicante il rischic

di avvelenamento primario e secondario da anticoagulante € le misure di primo
soccorso da seguire in casa di avvalenamento.

- L'esca deve essere fissata

in modo da nen essere trascinala fuori dal centenitore per esche,

Posizionare il prodotio fuori dalla portata di bambini, uccelli, animali

domesuici, animali da fattoria e altri animali non bersaglio.

Posizionare |l prodotto lonlane da cibi, bevande e alimenti per animali, nonché

da utensili o superfici che passono entrare in ¢ontatto con il prodotto,

Durants la fase di manipolazions del prodoite, indossare guanti di protezione
resistenti alle sostanze chimiche (nitril EN374).

- Non mangiare, né bere,

né fumare durante [uso del prodoite. Lavare le mani e [a pelle diretlamente
esposta dope |'ulilizze del pradotto.

- La frequenza delle visite all'area

{raitata & a discrezione dell'operataore, alla fuce del scpralluogo condetlo
allinizio del lrattamento. La frequenza deve essere conforme alle
raccomandazioni previste dalle buone pratiche pertinenti.

- Seilconsumo

dell'esca & basso rispetto alia dmensione evidente dellinfestazione, valutare
il npesizionamento dei punti esca in aliri luoghi @ 1a possibilitd di cambiare
tpo formutazione d'esca

- Se, trascorso un periodo di trattamento di 35

giomi, le esche vengono ancora consumate e non si osserva una diminuzione
nelatlivita dei roditori, & necessario determiname la causa pid probabile.
Qualora altri elementi siano slall gia esclusi, & probabile che vi siane

rodilori resistenti: considerare, quindi, ave disponibile, l'uso di un

redenticida non-anticoagulante o di un rodenticida anticoagulante pia efficace.
Considerare, inolire, 'uso di trappale quale misura altemativa di

controfllo

- Non aprire le bustine contenenti 'esca.

5.2. Misure di mitigazione del rischio
PROFESSIONISTI

Owve possibile, prima del trattamento, informare i possibill astant

della campagna di derattizzazione in corso [conformemente alle buone pratiche

pertinent., se disponibili).

- Per ridurre |l rischic di avvelenamento

secondario, ncercare e rimuovere a intervalli frequent i rediton morti

durante il trattamenio {ad esempio aimeno due volle ia settimana). [Qve

applicabile, specificare 58 ispezioni pid frequenti o giomaliere sonc

richieste].

- Il prodetio non deve essere usate per oftre 35 giomi senza

una valutazione dello stato di infestazione & dell’efficacia del rattamenta

- Non ulilizzare le esche contenenti sostanze attive antcoagulanti come esche _

permanenti per scopi preventivi o di monitoraggio delle attivita del . _. —_ — — — ) :

roditori. . . . e — : -
--- — T Solo per professionisti

Usare solo in appropriati

contenilori per esche a prova di mancmissione

gl ulilizzaton davone

adegualamente etichettare | contenitori per esche con le informazioni presenti

nella sezione 5.3 dell' SPC (ad esempio: "elichettare | conlenitori per esche

conformemente alle raccomandazioni del prodotto”).

- Lutilizzo di questo

prodotio dovretbe eliminars i roditori entro 35 giorni. Le infarmazioni relative

al pradotio {ad esempio etichetta efa fogli ilustralivi) devono chiaramente

suggerira ¢he in caso di sospetta inefficacia al termine de! trattamento (ad

esempio si osserva ancora attivitd di roditori), Futilizzatore dovrebbe

chiedere suggermenti al fornitore di pradotto o chiamare un Servizio di

disinfestazione.

- Fra un’apglicazions e la successiva, non lavare con

&cqua ) contenitori per esche. . o

- Smattira i roditor morti secondo la

nomnativa vigente. [l metodo di smaftimento deve essere descritlo in maniera

specifica nel’'SPC nazionale e riporlato nell'etichetta del predotte]

PROFESSIONISTI FORMATI

Ove possibile, prima del

trattamento, informare | possibili astant della campagna di derattizzazione in
corso [conformemente alle bucne pratiche pertinenti, se disponibili}.

- Per

soli professionisti formati.

- Non impiegare in aree dove vi & il sospelto

di resisterza alia sostanza atliva.

- Non usare ( prodotti cltre 35 giomi

senza una valutazione del livello dellinfestazione e del'efficacia del
trattamente

- Per un'apgropriata gestione delle resistenze, non alternare

fuso di anticoagulanti differenti ma con efficacia paragenabile o inferiore.
Consderare I'uso di rodenticich non-anticoagulanti, se dispenibili, oppure di
un anticoagulante i eficace.

- Fra un'applicazicne e la successiva, non

lavare con acqua i contenitori per esche o gli utensili usal in punti esca
coperli e protetti.

- Smaltire i roditari mort secendo la normativa

vigente. [il metodo di smalumente deve essere descritto in marwera specifica
nel'SPC nazionale e riporiato nell'elichetta del prodatto].

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

Questo

prodotic contiene una sostanza anticoagulanie Se ingerito, 1 sinfomi, che
possone essere ritardati, possono includere sanguinamento dal naso o dalle
gengive In casi gravi, possona manifestars: ematomni e presenza di sangue nelle
fecl ed urine.

- Antidoto: Vitamina K4 somminisirabile salo
da personale medicotveterinario,
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- In caso dit

- Esposizicne cutanea, lavare la pelle con acqua e poi con acqua @
sapons.

- Esposizicne oculare, risciacquare gl occhi con
acqua o con liquido per lavaggio oculare, tenere le palpebre aperte per aimeno
10 minuti.

- Esposizione orale, sciacquare sccuralamente fa

bocca con acqua. Non somministrare mula per bacea ad una persona priva di
sensi. Non provecare il vomito. In caso dingesticns, contattare immediatamente
un medice e mostrargli il contenitore ¢ etichetta del prodotto [inserire
linformazione specifica richiesta dalla legisiaziene nazionale]. Contattare un
medica velennario in ¢caso d'ingesticne da parte di un anmala domestico
[inserire I'informazione spacifica richiesia dalla legislazione

nazionale]

- | contenitori d'esche devono essere etichettall

con le seguenti informazioni “non spostare ¢ aprire”, "tontiensa un rodenticida”;
“neme del prodatie o numero i autarizzazione”; “sosianza (e} attiva (&)" e "in
caso d'incidente, consultare un Centre Antiveleni, [inserire il numero di
telefono nazionale]

- Pericoloso per la fauna
selvatica.

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

Alla fine del trattamento,

smaliire I'esca non consumata e la confezione secondo la nommativa vigente [il
metodo di smaltimento deve essere dascritto in maniera specifica nelf'SPC
nazionale e riportato nell'etichatta del prodetto]. Si consiglia 'uso dei

quanti.

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

Conservare

in un luogo asciutlo, fresca e ben ventilate. Conservare il contenitore chiuso &
al ripare dalla luce diretia del sole.

- Censervare in un iuogo

inaccessibile per bambini, uecelli, animali domestici @ da fattoria.

Data d scadenza: 2 annt

6. Altre informazioni

A causa della loro medalita
d'azione ntardala, i redenticidi anticoagutanti pessono richiedere dai 4 ai 10
giomni dopo l'assunzione dell'esca per essere efficaci

-1

roditori pessono essare pertatori di malattie, Non foccare i roditori morti con
le mani nuda: per il lare smaltimento, utilizzare guarnti ¢ strumenti quali
pinze,

- Questo prodetto contiene un agente amaricante ed un
colorante.

- [Ove applicabile in funzione del”Allegato Il
gel Regolamento CLP) La confezione del prodotio deve essere lesiala perla
resistenza ai bambini,
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Allegato I SPC

Allegato IT - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

o L’ectichetta del prodotto biocida oggetto deila 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.

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. I T/201ﬁ/00. @K.MRS »

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

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

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

o L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossicow, «innocuo»,
«naturalew, «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 I'vomo o 1'ambiente. '

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



