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DIREZIONE GENERALE DEI DiSPOSITIVI MEDICI E DEL B -~ 3
SERVIZIO FARMACEUTICO

Ufficio I = Prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribona, 5 - 00144 Roma

: INDUPHARMA S.R.L.
Class.: 1.5.i.d.2/359 Via Sorgaglia 40

35020 Arre (PD)

OGGETTO: Prodotto biocida: ZAGOR PARAFFINATO
Trasmissionc decreto di modifica amministrativa.

Si trasmette, in allegato, il decreto di trasferimento di modifica amministrativa dell’autorizzazione
n. IT/2014/00190/AUT relativa al biocida indicato in oggetto.

Si richiama [’attenzione di codesta societd su quanto disposto dal Regolamento (CE) n. 1272/2008 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo alla classificazione, all'etichettatura e
all'imballaggio delle sostanze e delle miscele € ss.mm.ii..

Si rammenta, inoltre, che codesta societa ha I’obbligo di adeguare autonomamente gli stampati del prodotto
alla vigente normativa in materia di etichettatura e sue eventuali modifiche, ai sensi dell’articolo 6 del
‘decreto del Ministero della salute del 10 febbraio 2015, recante, “Discipfina dell'iter procedimentale ai fini
dell'adozione dei provvedimenti autorizzativi da parte dell'autorita competente previsti dal Regolamento
(UE)} n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla messa a
disposizione sul mercato e all'uso dei biocidi.

IL DIRETTORE GENERALE
Dott. le Iachino

Referente tecnico: Renato Cabella — 06.5994 2807
email: r.cabella-esterno(@sanita. it




IMPOSTA DI BCLLO ASSOLTA

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1T/2014/00190/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO VPart. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I'adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 20137,
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 ¢ ss.;
VISTA T’istanza NA-ADC con case number BC-EV070463-20 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 07
ottobre 2021;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di
biocidi;

DECRETA:

La modifica amministrativa del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE ZAGOR PARAFFINATO
PRINCIPIO ATTIVO: Brodifacoum
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE INDUPHARMA S.R.L.
RESPONSABILE DELLIMMISSIONE SUL | Via Sorgaglia 40
MERCATO 35020 Arre (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2014/00190/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa INDUPHARMA. S.R.L. ¢ tenuta a produrre e
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (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 giomi, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di centoventi
giomi.
Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare € notificato in via amministrativa alla ditta
interessata e 1’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.
Roma, li
20 Dic. 2071 IL DIRETTO ENE E
Dott le Tachy

A~
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biccida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Arga di mercato  Denominazicne commerciale
Halia ZAGOR PARAFFINATO

1.2. Titolare dell’'autorizzazione

Numero di autarizzazione

Non definito

Data di rilascio defl'autorizzazione
Nen dafinito

Data di scadenza
delf'autorizzazione

Nen definito
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definito
dellautorizzazione Indirizza Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore INDUPHARMA Sirt.
Indirizzo del fabbricante Via Sorgaglia 40 35020  Are {PD)  Italia
Ubicazione dei siti produttivi Via Sorgaglia 40 35020 Ame(PD) Italia

1.4. Fabbricante/i delli principiof/i attivofi

numers BAS: 11

Nome del produttore ACTIVA SRL
Indirizzo del fabbricante ViaFeltre 32 20132 Milan  ltafia
Ubicazione dei siti produttivi Tezza Sr.lvia Tre Ponti 22 37050  S. Maria di Zevio  ltalia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione de! prodotto

numere BAS  Numero CE Numero CAS  Nome ¢comune  Nomenclatura I[UPAC Funzione Contenuta (%)
11 259.980-5 56073-10-0 Brodifacum 3-[3-{4"-bromobiphenyl- 4-yl}-1,2,3,4-tetrahydro -1-napthyl}-4-hydroxycoumarin ~ Principio attiva  0.005

2.2, Tipo di formulazione
RB - Esca {pronta per l'use)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericole Pud nuocers al feto,
Pué provocare danni agli ergani ta
BLCGO0 in caso di esposizione prolungata o ripetuta .

Consigli di prudenza Tenere fuori calla portata det
bambini.
Non
manipolare prima di avere letto @ compreso tutte le :
avverienze,

indossare guanti.

IN CASC di esposizione 6 di possibile esposizione:Consuliare un
medico,

Smaltire it

prodolto in in accondance with national and intermational
regufations.
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4. Usoli autorizzatofi

4.1. Topilino domestico - Professionisti - indoor

Tipoh di prodotto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi

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

Campo di applicazione {n ambiente
chiuso
indoar
Categoriafe di utilizzatori Industriale, LMilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House juveniles to
mouse adult
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione

Esca pronta per fuso per impiego in contenitori per esche a prova
di manomissions.

Tasso: 40 g di esca

per contenitore. Se fossero necessari pib contenitori per esche, posizionarli ad
una distanza minima di § metri I'uno

dall'altro.

Diluizione: 0%

Tempistica:
Sa
fossero necessari pil contenitor per esche, posizionardi ad una distanza minima
di 5 metr 'uno
dall'altro.

Dimensioni ¢ materiale
dell'imbaftagglo

Sacchi / sacchetti etichettati o stampatiin PET / PE / Alluminio §

Poliestere {termosalgato): da 1,5 kq fino a 25 kg (contenente esche rodenticide
da 20 g in blecchi parafiinati). Limballaggio & limitate a sacchetti

confezionat! separalamente in PET ! PE / Alluminio / Poliestere contenenti al
massimo 10 kg di prodotic per singalo sacchetto confszionato.

Sacchi ! sacchetihi in PE / Alluminio / Poliestere {termosaldato) in

secchio in HDPE, etichetiato o stampato {sigillato): da 1,5 kg finoa 25kg
(contenente esche rodenticide da 20 g in blocchi paraffinatl). Limballaggio &
limitato a sacchetli confezionati separalamente in PET / PE / Alluminio /
Poliestere contengnti al massimoe 10 kg di prodotto per singelo sacchatto
confezionato.

Sacchi / sacchetti in PET ! PE/

Alluminio / Poliestere (termosaldato) posli in cartone stampato o in cartone
stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg (conlerente esche rodenticide da 20 gin
slocehi parafiinat?). LUimballaggio & fimitato a sacchatti confezionati
saparaiamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodotte per singolo sacchetto confezionato. Es. 1,5 Kg {3 sacchetti x 500

gY, 20 g (2 sacchi x 10 Kg).

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso
Vedi paragrafe | struzioni par luso
4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

Vedi paragrafo misure
di miligazione del rischio

4.1.3. Dove specifice per Fuso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

In caso di pesizionamenlo di punti asca in prossimitd di sistemi
di drenaggio delle acque, prevenire che I'esca entr in contatto con
racqua,

4.1.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggic

4.1.5. Dove specifico per {'use, le condizioni di stoccaggio e {a durata di conversazione de! prodotto in normali condiziont di stoccaggio.

Shelf life: 24
mesi,

file:///C:/Users/Perrone/AppData/Local/Temp/spc_ ZAGOR_PARAFFINATO IT it ... 16/12/2021



4.2, Ratti - Professionisti - indoor

Tipefi di prodotto

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato (se pertinente}

Tipa di
prodotto 14 - Rodenticidi

Non
applicabile per i rodenticidi.

Campo di applicazione In ambiente
chiuso
Indoor
Categoriale di utilizzatori Industriale, Wiilizzatore
professicnale
Organismi bersaglic . Nome scientifico  Mome comune  Fase df sviluppo
Ratius norvegicus  Brown juvenile fo
rat adult
Ratlus Roof other: juvenile 1o
rattus rat adult
Metodi di applicaziene
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per l'uso per impiego in contenitori per esche a prova
di manemissione,
Tasso! 60-100 g ci

esca per contenilore. Se fossero necessar pil conteniteni per esche,
posizionari ad una distanza minima di 5 matri Funo

dall'altro.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Se
fossero necessari pid contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima
di 5 metri l'uno
dallaltro.
Dimensioni # materiale Sacchi / sacchetti
deli'imballaggio etichettati o stampati in PET f PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato): da

1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodeniicide da 20 g in blocchi
paraffinat]). L'imballaggic & limitato a sacchetti confezfonati separatamente in
PET / FE { Alluminio / Peliestere contenenti al massimo 10 kg di predatio per
singolo sacchetto confazionato,

Sacchi / sacchetihi in PE /

Alluminio / Poliestere {termosaldato) in secchio in HDPE, etichettato o stampato
{sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (conienente esche rodenticide da 20 g in
blocchi paraffinati). Limballaggio & limitato a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE { Alluminic / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di predotto per singolo sacchetto confezionate.

Sacchi { sacchetti in PET / PE / Alluminio f Poliestere {termosaldato)

posli in cartons stampato o in cartone stampale: da 1,5 kg fino a 25 kg
(contenente asche rodenticide da 20 g in blocchi parafiinati). L'imballaggio &
limitato a sacchetti confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio /
Poliestere centenenti al massimo 10 kg di prodotto per singole sacchetic
confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg {2 sacchix 10

Kgh

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Vedi paragrafo Istruzioni per 'uso

4.2.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Vedi paragrafo misure
di mitigazione del fischic

Page 4 of 10

4.2.3. Dove specifico per I'uso, 1 dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti ¢ le istruzioni per interventi di pronto soccorso & le misure di emergenz

In caso di posizionamento di punii esca in prossimitd di sistemi
di drenaggio delle acque, prevenire che {'esca entri in contatic cen
I'acqua.

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

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

Shelf lifa: 24
months

file:///C:/Users/Perrone/AppData/Local/Temp/spc_ZAGOR_PARAFFINATO _IT it _...

16/12/2021



Page 5 of 10

4.3. Topolino domestico e ratti - Professionisti - esterno intorno agfi edifici

Tipofi di predotto Tipe di prodotto 14 -
Rodenticidi

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

Campo di applicazicne All'aperio
Estemno imlomo
agli edifici
Categoriafe di utilizzatori Industriate, Utikzzatore
. professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat adull
Rattus Roof other: juvenile to
ratlus rat adult
Mus House other: juvenile to
musculus meouse adult
Metodi di applicazione
Metode applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per l'uso per impiego in conteniteri per esche a prova
di manomissicne.
Tasso: Topclino

domestico: 40 g di esca per contenilore, Ratti: §0-100 g di esca per
contenitore. Se fossero necessari pilt conteniton per esche, posizionarfi ad una
distanza minima di 5 metri l'uno

dallattro.
Dituizione: 0%
Tempistica:
Se
fossero necessari pill contenitori per esche, posizionani ad una distanza minima
di 5 meltri Fung
dall'altro.
Dimensionl e materiale Sacchi f sacchetii etichettati
dell'imballaggio o stampati in PET 7 PE { Alluminio / Peliestere {lermosaldato): da 1,5 kg finc a

25 kg (contenente esche rodenticide da 20 g in blocchi parafiinati).
L'imballaggic & limitato a sacchetti confezionat separatamente in PET f PE/
Alluminio f Poliestere contenenti al massimo 10 kg di predotto per singolo
sacchetto confezionato.

Sacchi/ sacchetthiin PE f Alluminio

1 Poliestere {termasaldate) in secchio in HDPE, etichettate o stampato
(sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenenta esche rodenticide da 20 g in
blecchi paraffinatf). L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionat,
separatamente in PET ! PE / Alluminio / Poliestere contenent! al massimo 10 kg
di prodotte per singole sacchetto confezionate.

Sacchi / sacchetliin PET / PE f Alluminio / Poliestere (tenmosaldato}
postiin carlone stampato o in cartone stampate: da 1,5 kg fino a 25kg
(contenente esche rodenlicide da 20 g in blocchi paraffinati). L'imballaggio é
limitato & sacchetli confezionati separatamente in PET / PE / Alluminia ¢
Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetto
confezionato. Es. 1,5 Kg (2 sacchetti x 500 g}; 20 Kg (2 sacchi x 10

Ka}.

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Vedi paragrafo Istruzicni per
Fuso

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

Vedi paragrafo misure .
di mitigazione del rischio

4.3.3. Dove specifico per F'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e {e istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:

tn caso di posizionamente dei contenitori con l'esca in

prossimitd i acgque superficiall (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua,
dighe, canali diirrigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi
che I'esca non entr in contatto con 'acqua.

file:///C:/Users/Perrone/AppData/Local/Temp/spc_ ZAGOR PARAFFINATO IT it ... 16/12/2021



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

4.3.5. Dove specifico per Fuso, le condizioni di stoccaggio € la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.
Shelf

life' 24

mesi

4.4. Topolino demestico e ratti - Professionisti formati - indoor

Tipofi di prodotto Tipe di prodotto 14 -
Rodenticidi
Dascriziona esatta dell'usc Non
autorizzato {se pertinente) rilevanti per i rodenticidi.
Campo di applicazione in ambiente
chiuso
indaor
Categoriafe di utilizzatori Utilzzatere professicnale
addestralo
QOrganismi bersaglio Nome scientifico Nome ¢comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Rattus Roof other, juvenile to
rattus rat adult
Mus House other: juvenile to
musculus mouse adult

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
prenta per l'uso per impiegoe in contenitor per esche a prova di
manomigsiona,

Tasso: RATTI. - Alta infestazione:
100 g di esca per contenitore. - Bassa infestazione: €0 g di esca per
contenitore. TOPOLING DOMESTICO: - 40 g di asca per

contenitore.
Diluiziona: 0%
Tempistica:
RATTI:
Alta infestazione: 100 g di esca per contenitore,
- Bassa infestaziong:
40 g di esca per contenitore.
TOPOLINO DOMESTICO:
- 40 g di esca
per contenitore.
Dimensioni ¢ materiale Sacchi / sacchetti
dellimballaggio etichettati o stampati in PET / PE ! Alluminio / Poliestere ({ermoasaldate): da

1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da 20 g in blocchi
paraffinali}, L'imballaggio & limitato a sacchetli confezionali separatamente in
PET / PE ! Alluminie / Poliestere contenenti al massima 10 kg di prodotto per
singolo sacchetio confezionate.

Sacchi/ sacchetthi in PE/

Alluminio / Pcliestere (termosaldato) in secchio in HOPE, elichetiato o stampato
{sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche rodenticide da 20 gin
blacehi paraffinati). L'imbaliaggio & limitato a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE ! Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di pradetio per singelo sacchetto confezionato.

Sacchi f sacchett: in PET / PE / Alluminio / Polieslere (termosaldato)

posti in cartone stampato ¢ in cartone stampato: da 1,5kg firoa 25 kg
(contenente esche rodenticide da 20 g in blocehi paraffinati). L'imballaggio &
limitato a sacchetti confezionati separatamente in PET / PE { Alluminio /
Poliestere contenenti &l massime 10 kg di prodotto per singolo sacchetio
confezionate. Es. 1,5 Kg {3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2 sacehi x 10

Ka).

4.4.1_Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Vedi paragrafo tstruzioni per l'usa

4.4.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

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

In caso di pesizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di
drenaggio delle acque, prevenire che Fesca entri in contatto con
I'acqua.

4.4.4, Dove specifico per ['uso, le istruzioni per lo smaitimenteo in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

4.4.5, Dove specifico per Fuso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio,

Shelf life: 24
mesi.

4.5. Topolino domestico e ratti - Professionista formato - Esterno intorno agli edifici

Tipofi di prodotto Tipe di prodetio 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato (se pertinente)
Nen applicabile per i rodenticid.

Campo di applicazione Afl'aperto
Estemo intomo
agli edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatcre professionale
addesirato
Drganismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
ral adult
Rattus Roof ather: juvenile {0
rattus ral aduft
Mus House other: juvenile 1o
musculus meuse adult
Metodi di applicazione
Metodo applicazions esca
Descrizione
Esca pronta per l'usa per impiego in conteniton per esche a prova di
manomissione.
Tasso: Rate:Rats :- High infestation: 100 g of bait per

baiting point. - Low infestation: €0 g of bait per bailing point.. Mice 40 gr of
bait per bait point

Diluizione: 0%

Tempistica:
RATTI

- Alta infestazione: 100 g di esca per contenitore.

- Bassa
infestazione: 80 g di esca per contenitore.

TOPOLING DOMESTICO:

40 g di esca per conienitore.

Dimensioni e materiale Sacchi f sacchetti

dell'imbaliaggio etichettati o stampali in PET / PE / Alluminio / Poliestare {termcsaldata): da
1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche rodenticide da 20 g in blocchi

parafiinati). L'imballaggio ¢ Fmilato a sacchetti confezionati separatamente in

PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotta per

singolo sacchetto confazicnato.

Sacchi / sacchetthi in PE/

Alluminio / Poliestere {larmasaldate) in secchic in HDPE, etichettate o slampato
(sigillato): da 1,52 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da20 gin
blocchi paraffinati}. L'imballaggic & limitato a sacchetli confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio f Poligstere contenenti al massimo 10 kg
di prodotto per singolo sacchetto confezionato.

Sacchi/ sacchetli in PET / PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato)

posti in cartone stampato o in carlone stamgpato: da 1,5 kg finc a 25 kg
(contenente esche redenticide da 20 g in blecehi paraffinati). L'imbatlaggio &
limitate a sacchetli canfezionati separatamente in PET { PE 7 Alluminio /
Poligstere contenenti at massima 10 kg di prodetio per singolo sacchetio
confezicnato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10

Kg}

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Vedi paragrafe Istruzioni per l'uso
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4.5.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Vedi paragrafo misure di mitigazione del rischio

4.5.3. Dove spéciﬁco per 'uso, i dettagli dei probalilli effetti negativi, diretti o indiretti & le istruzioni per interventi di pronté soccorso e le misure di emergenz )

In caso di posizionamento dei

contenitori con I'esca in prossimita di acque superficiali {ad esempio fiumi,
stagni, camali d'acqua, dighe, canali di irigazione) o di sistemi di drenaggic
delle acque, assicurarsi che I'esca non entri in contatto con I'acqua.

4.5.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per {0 smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

Shelf
life: 24
mesi

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Prima defl'uso leggere e

seguire le istruzioni riportate sullimbalio del prodotto cosi come le
informazieni in accompagnamento al prodotto o fomite presse il punte vendita.
Prima del posizianamentc defle esche, procedere ad un sopralluogo deli’area
infestata & ad una valutaziene in loco at fine di identificare la specie di

roditeri, i luoghi d'atlivith e determinare la probabile causa & l'entita
dell'infestazione. Rimuovere le fonti di cibo faciimente raggiungibii da parte
dei reditor (ad esempio granaglie fuoriuscite o scarti di cibo). [noltre, non
ripulire I'area infestata appena prima del trattamento, data che cid disturba
solamenie (a popolazione di roditori e rende pib difficile ottenere
l'accatiazione dell'esca, I prodotto deve essere usato unicamente all'interne
del sisterna di gestione integrata dells infestazieni (IPM), che include, fra
I'altro, anche misure digieng e, dove pessibile, metodi fisied di controlo,
Censiderare misure preveniive di controllo (ad esempio: chiusura dei buchi,
fimezione, per quanto possibite, di lutte le font di cibe & acqua) in modo da
verificare la quantita di predotio consumata ¢ ridurre |2 possibilita di
re-infestazione. | contenilori con I'esca deveno essere posizionati nelle
immediate vicinanze di lueghi in cui latlivitd dei roditori & stata verificata

in precedenza {ad esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata di bestiame,
aperture, tane, ecc.). Ove possibile, fissare i conienitori per esca al suolo o

ad altre strutture, | contenitori per esche deveno essere chiaramente
elichetiati segnalando che contengono rodenticidi e che non devone essere
rimossi 0 aperti. Quande il prodotte & utlizzato in aree pubbliche, le zone
trattale devono assere segnalate durante il pericdo di trattamento. Accanto alle
esche, deve essere reso disponibile un avviso indicante il rischio di
avvelenamento primario ¢ secondario da anticoagulante g le misure di primo
soccorso da seguire in caso di avvelenamenio. L'esca deve essere fissata in modo
da non essere trascinala fueri dal contenitore per asche. Posizionare il
prodotto fuori dalla portata di barmbini, uccelli, animali domastici, animali da
fattoria & aliri animali non bersaglio. Posizicnare il prodotto lontano da cbi,
bevande e alimenti per animali, nonché da utensili o superfici che

possono entrare in contatto con il prodotto. Ourante

1a fase di manipolazione del predotto, indossare guanti di protezione resistenti
alle sostanze chimiche. Non mangiare, né berg, né umare durante Puso del
prodotta. Lavare te mani e la pelle direttamente esposta dopo lutilizzo del
prodotto. La frequenza delle visite all'area trattata dovrebbe essere a
discrezione dell'operatore, alla luce dellindagine condotia allinizio del
trattamento. Tale frequenza dovrebbe essers coerente con le raccomandazioni
fornite dal refative codice di buone pratiche. Se il consumo dell'esca & basso
rispetic afla dimensions evidente dellinfastazione, valutara il
riposizionamento dei punii esca in altd lucghi & la possibilita di cambiare

tipo formulazione d'esca. Se, frascorse un pericdo di trattamente di 35 giomni,
le esche vengona ancora consumata & non si 0sserva una diminuzione nell'attivita
dei roditori, & necessario determinarne la causa pil probabile. Qualora aitri
elementi siano stati gia esclusi, & probabile che vi siano roditon resistenti:
cansiderare, quindi, ove disponibile, Fuso di un rodenticida i

o di un redenticida anticoagulante pid efficace. Cansiderare, inofire, 'uso di
trappele quale misura alternativa di conirolle. Al termine del periodo di
trattamento rimuovere le esche rimaste o { contenltor con la esche. Pericolosa
per la fauna selvatica.

DQS| E MODI
IMPIEGO - PROFESSIOMNISTA FORMATO

Uso

all'intemno di edifici ed uso al'esterno, intomo agli edifici Per il controlle

del Topolino ¢ fice (Mus lus), Ratto grigio (Rattus norvegicus) e Ratto
nero {Rattus rattus).

Topoling domestico (Mus muscutus): posizionare
40 g di prodotto per contenitore, pari a 2 esche pronte all'uso da 20 g
ciascuna.

Ratto grigio (Ratlus nervegicus) e Ratto nero {Rattus rattus):

in caso di alta infestazione. posizionare 100 g per contenitore, pari a 5 esche
pronte all'uso da 20 g; in caso di bassa infestazione: posizionare 60 g per
contenitera, pari 3 esche pronte all'uso da 20 g ciascuna.

Rimuovere il

prodotto residuo alla fine del irattamento. Seguire ogni ullericre istruzione
previste dalle buone pratiche pertinenti, Per usa estemo, | punti esca devono
assere coperll & posizionati in luoghi strategici al fine di minimizzare
'esposizione nei confronti defle specie non bersaglio. Non utilizzare questo
prodotio direttamente nelle tane.

Ove possibile, prima del 3,
informare i pessibili astanti (ad esempic coloro che frequentano I'area trattala
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edi dintomi) della campagna di derattizzazione in corso Considerare misure
preventive di controllo al fine di favorire Fassunzione del predotio e rdurre

la probabilita di re-infastazione (ad esempic osiruire possibili aperture,
rimuovere potenziali fonli di cibe e acqua quanto pil possibile).

Al fine .

di ridurre il rischio di avvelenamento secondario, duranie if tratlamento e ad
intervalli frequenti, ricercare e raccoghere i roditon morti, confarmamente

alle raccomandazioni previste dalle bucne pratiche pertinenti. Non usare il
prodotto come esca permanente per la prevenzione d'infestazioni da roditeri o
per il monitoraggio dell'attivita dei roditori. Non usare il prodetto in

trattamenti dove viene usata la tecnica di ‘pulsed baiting’ {esca ad intervalli

di appticazione).

In caso di posizionamento di punti esca in prossimita di

acque superficiali (ad esempio fiumi, slagni, canali d'acqua, dighe, canak di
irfgazione) o di sistemi di drenaggic delle acque, evitare che f'esca entri in
cantatto con |'acqua.

DOSIE MODI IMPIEGO -

PROFESSIONISTI

Uso allintemo di edifici ed all'esterno, intormo

agli edifici Per il controlle del Topolino domestico (Mus musculus).
Posizionare 40 g di prodetto per contenitore, pari a 2 esche pronte all'uso da
20 g ciascuna. Laddove dovessero essera necessari pid contenitori posizienardi
ad una distanza di circa 5-10 metri Funo dall'aftro & comungue ad una distanza
non inferiore ai 5 metri. All'estemo, intorno agli edifici, proteggere 'esca

dalle condizioni atmesferiche {ad es. pioggia, neve, ecc.). Posizionare i
cordenitori con I'esca in zone non soggette ad allagamenti {sostituire la esche
nei contenitori se danneggiate dall'acqua o contarinate dalla spordizia). Non
applicare questo prodotio direttamente nelle tane. | contenitor dovrebbero
essere ispezionati ogni 2-3 giorni allinizio del iratlamento & pol almeno
settimanalmente, Cio al fine di verificzre I'integritd dei contenitord, il

consumo dell'esca, ed eventuaimente per fimucvere le carcasse dei roditori.
Quande necassaric reintegrare 'esca. Seguire ogni ulteriore istruzione pravista
dalle buone pratiche pertinenti.

Uso all'interne di edifici ed

all'esterno, intomo agli edifici Per il controllo del Ratto grigio (Rattus
nervegicus) e Ratto nero {Rattus rattus).

Posizionare 60-100 g di
prodotte per contenitore, pari a 3-5 esche pronte alluse da 20 g ciascuna.
Laddove d 0 esserer i pill contenitori, posizionani ad una distanza

oi circa 5-10 metri I'ung dall'altro @ comungue ad una dislanza non inferiore ai
5 metri. All'esterno intomo agll edifici, proteggere 'esca dalle condizioni
atmosferiche (ad es. pioggia, neve, ecc.}, posizionare i conieniton con l'esca
in zone non soggelte ad allagamenti (soslituire le escha nel contenitori sa
danneggiate dall'acqua o conlaminate dalla sporcizia). | contenitori con le
esche devrebbero essere controllati almena ogni 5-7 giomi all’inizie del
tratiamento e almeno settimanalmente in seguito, al fine di contreflare se
I'esca & accettata, i contenitori sone integri e per imuovere i corpi dei
roditori. Riempire nuovamenta il contenitore quande necessario. Non applicare
questo prodotic dir nelle tane. Sostituire le esche nei contenitori se
danneggiate dalf'acqua o contaminats dalla sporcizia. Seguire ogni ulteriore
istruzione prevista dalle buone pratiche pertinenti.

5.2. Misure di mitigazione del rischio
PROFESSIONISTA FORMATO

QOve pessibile, prima del

trattamente, informare i possibili astanti della campagna di derattizzazione in
corso, Non impiegare in aree dove vi & il sospetto di resistenza alia sostanza
attiva. Per un'appropriata gestione delle resistenze, non altemare l'uso di
anticoagulanti differenti ma con efficacia paragonabile o inferiore. Considerare
I'uso di redenticidi non-anticoagulanti, se disponibili, oppure di un
anticoagulante pid efficace. Fra un'applicazione e la successiva, non lavare con
acqua i contenitori per esgche o gli utensili usati in punti esca coperti e

profetti. Smattire i roditori morti secondo la normativa vigente. Alla fine del
trattamento, smaltire 'esca nen consumata e la confezione seconde la normativa
vigents, Conservare in un luogo asciutto, fresco e ben ventilato. Conservara il
contenitore chiuso e al riparc dalla luce diretia del sole. Conservare in un

luoge inaccessibile per bambini, uccelli, animali demestici e da

fattoria.

PROFESSIONISTI

Ove possibile, prima del trattamente, informare i possibili astant della
campagna di derattizzazione in corso. Non utilizzare in aree cove si sospetta la
resistenza alla sostanza attiva.

Per ridurre il rischio di avvelenamento

secorkiario, ricercare a rimuovere a intervalli frequenti | raditerd mordi

durarte il trattamento {ad esempio almenc due volte Ia settimana}. |l prodotto
non deve essere usato per oltre 35 giormi senza una valutazione dello stato di
infestazione e dellefficacia del trattamento. Nen utilizzare le esche

contenenti sostanze attive anlicoaguianti come esche permanenti per scopi
preventivi o di ronitoraggio delle attivitd dei roditori, Quando si coflocane

punti esca vicino alle acque superficiali {ad esempio fiumi, stagni, canali,

dighe, fossi di imigazione) o sistemi di drenaggic dell'zcqua, assicurarsi che
I'esca non venga a contatto con acqua. Fra un'applicazione e la successiva, non
lavare con acqua i conteniten per esche. Srmaltire i rediton morti secondo la
neormaliva vigente. Alla fine del trattamento, smaltire {'esca nen consumata e la
confezione secondo la narmativa vigente. Conservare in un luego asciutlo, fresco
@ ben ventilato. Conservare il contenitora chiuse e at riparo dalla luce diretta

del sole. Conservare in un luogo inaccessibile per bambini, uccelli, animall
domesfici e da fattoria.

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

Questo prodotio contiene una sostanza anticoagulante, Se ingerito, i

sinfomi, che possono essere ritardati, possonc includere sanguinamento dal naso
o dalle gengive. In casi gravi, pessono manifestarsi ematomi e presenza di
sangue nelle fedi ed urine.

Antidolo: Vitamina K1
somministrabile sclo da personale medico/veterinario. In caso dic Esposizione
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culanea, lavare la pelle con acqua e poi con acqua e sapene. Esposizione
oculare, risciacquare gli occhi con acqua o con liquido per lavaggio oculare,
tenere le palpebre aperte per almeno 10 minuti. Esposizione orale, sciacquare
accuratamenta |a bocca con acqua. Nan somminisirare nufla per bocca ad una
persona priva di sensi. Non provocare il vomilo, In case d'ingestione,
contatitare immediatamente un medico e mosirargli il contenitore o I'efichetta
def prodotio. Contattare un medico inario in caso d'ingesti da parte di
un animale domestico.

Pericoloso per la fauna
selvalica.

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

Alla .
fine del irattamento, smaltire ('esca non consumata e la confazione secondo ta
normativa vigente.

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

Conservare in un luoge asciutto, fresce & ben

ventilalo. Conservare il contenilore chiuseo e al riparo dalla luce ciretia def
sole. Conservare in un luoge inaccessibile per bambini, uccelli, animali
domestici e da fattoria.

- Shelf lita: 24 mesi

6. Altre informazioni

A causa della tore modalith d'azione ritardata, i rodenticidi

antice i pessono richiedere dai 4 ai 10 giomi dopo I'assunzicne del’'esca
per essere efficaci. | roditori possono essere portatori di malattie. Non

toccare i reditori morti con le mani nude: per il lore smaltimento, utilizzare
guanti o strumenti quali pinze. Queste prodotto contiene un agente amaricante,
un aroma ed un colorante.
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Allegato 1 SPC

Alegato ITI - Clteriori Condizieni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

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

o 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/2014/00190/AUT”

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

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

s Nell’etichetta 1’esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile attraverso una
colorazione e un carattere unici in contrasto con le altre eventuali®colorazioni € caratteri usati nel testo degli
stampati autorizzati.

e L’ctichetta del prodotte non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossicon, «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 I'vomo o 'ambiente.

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



