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Ufficiol - Affari generali e prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

Spett.le

BAYER CropScience S.r.l.
Viale Certosa,130

20156 Milano

1.5.1.d.2/533

OGGETTO: Prodotto biocida K-Othrine Flow 7,5, K-Othrine SC 7.5
Trasmissione decreto di modifica autorizzazione

G o= o,
Si trasmette, in allegato, il D.D. di modifica del ¢ 7 Rkey, 2020 relativo al prodotto
biocida indicato in oggetto n. F1/2018/500/MRP.

Si richiama I’attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 1272/2008 del
Parlamento curopeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle
sostanze, delle miscele e successive modifiche ¢ adeguamenti.

IL DIRETTORE GENERALE
Dot A IAC 0
(G

Referente amministrativo: Nina D’Amico 06.5994 31806
email: n.damico@sanita.it

Referente tecnico: Raffaella Perrone 06.5994 2520
email: r.perronef@sanita. it



Mnisters b Tokiore

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
Ufficio I — Affari Generali e prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
1.5.1.d.2/533
IT/2018/00500/MRP
IL. DIRETTORE

VISTO I’art. 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 ¢ all*uso del biocidi;

VISTO il Regolamento di esecuzione del 18 aprile 2013 n.354/2013 recante il Regolamento sulle
modifiche dei biocidi autorizzati a norma del Regolamento (UE) n.528/2012 del Parlamento Europeo ¢ del
Consiglio;

VISTO il decreto di prima autorizzazione del prodotto biocida di cui al dispositivo del presente decreto
rilasciato in data 11/07/2018;

VISTA I’istanza NA-ADC, presentata sul Registro Furopeo R4BP3 con Case number BC-VJ062938-10;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno delia suddetta istanza;,
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

DECRETA:
La modifica all’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE K-Othrine FLOW 7,5, K-Othrine SC 7.5
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Bayer CropScience S.r.1
RESPONSABILE DELL TMMISSIONE Viale Certosa, 130
SUL MERCATO 20156 Milano
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2018/00500/MRP
ASSET NUMBER 1T-0010521-0000
SCADENZA AUTORIZZAZIONE 30/09/2023

A far data dalla notifica del presente decreto, 1’ Azienda suddetta & tenuta a produrre il prodotto sopra
indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato ¥ (SPC — Sommario delle
Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato II (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).

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

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

alla ditta interessata ¢ I’altro & conservato agli atti. /,,-—— N
Roma, li | 2020 P N
27 WOV, 208 IL DIRETTORE GENERALE

ND/RP
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area i mercato  Denominazione commerciale
lala K-Othrine SC 7 5
Itala K-OTHRINE FLOW 7 5

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numere di autorizzaziong

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definilo

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Nen definito
Nome e indirizze del titolare Nome Mon definto
dellautorizzazicne tndirizze Nan definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore Bayer S.A.S., Bayer CropScience, Enviranmental Science Drvision
tndirizzo del fabhricante 16 rue Jear-Marie Leclar, C5 90106 69266 Lyon Cedex 09 Francia
Ubicazione dei siti produttivi Bayer 8.A S., Bayer CropScience, 1 avenue Edouard Heriot - Limas - BF 442 69656  Villefranche-sur-Saéne  Francia

SBM Formulation, ZI Avenue Jean Foucault, CS621 34500  Béziers  Francia
Bayer AG, Industriepark Hechst (Gebaude K 607} 65926  Frankfurt  Germania
Bayer CropScience - Filage (BG) 00000  Filago (BG)  lalia

- Bayer S A.§. —Marle sur Serre (Francia)— 0000 Marle sur Serre  Francia

1.4. Fabhricantefi delii principiofi attivoli

numero BAS: 24

MNome del preduttore Bayer AG
ndirizzo del fabbricante Alired-Nobel-Str. 50 40789 Mophemm am Rhein  Germania
Ubicaziene dei siti produttivi Bayer Vapi Pvt. Ltd, Plot No. 3063, Il phase 386195  GIDC, Vapi India

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numera Numero Numero Nome - Nomenclatura IUPAC Funzione Contenute
BAS CE CAS somune (S8)-a-cyano-3-phenoxybenzy! (1 R,3R)-3-(2, 2-dibromovinyl)-2,2- Principio {%)
24 258-256-6 52918-63-5 Deltametrina dimethylcyclopropane carboxylate atliva Q.73

2.2, Tipo di formulazione

8C - Sospensione concentrala

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Molte tossico per gli organismi acqualici con effetl di lunga
durala.

Contiene 1,2-benzisohazal-3(2H)-one, massa di reazicne di

S-cloro-2-metil-2H-isotiazol-3-one e di 2-medil-2H-isotiazol-3-one

(3:1). Puo’ provocare una reaziong

allergica.

Consigli di prudenza MNon disperdere
nell'ambiente.

Raccogliere | materiale

fuoriuscito.

Smallire il predotte in un

impianto autorizzalo ailo smallimento dei

il
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Per il controllo degli insetti striscianti, infestazioni croniche - per operatori professionali - per ambienti interni

Tipofi di prodotte Tipe di prodetto 18 - Insetticidi, acaricidi e prodatli destinali al
conirollo degli ahn artropod

Descrizione esatta dell'uso Insetticida
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicaziene In ambiente

chiuse

Da usara in edificy quali abitazioni,
condomini, alberght, ristoranti, ospedali, industrie afimentar, magazzini |I
prodotie & utlizzabile sole per lgienizzazione degli ambienti & non va usato
per difendere dagli insetii le piante o | prodotti

vegetali.
Categoriaie di utilizzatori Utilizzatore professionale, Utilizzatore prefessionale
_ addestrato
QOrganismi bersaglic Nome scientifico Nome coemune  Fase di sviluppe
Insecta: inseth Adulti
stnscianti
Blattidae: Cockroaches Adutti
Meatodi di applicazione
Metodo A spruzze
Cescrizione
Tasso: Diluire

166 ml di prodotto con acqua per ottenera una quantita totale di 5 it di
soluzione per 100 m?,

Diluizione: 3,32%

Tempistica:
La
vita ulile residua del deposite sara di fino @ 4 settimane, a seconda della
pulizia & della natura della superficie su cui viene applicato.
]
frattamento pud dunque essere ripetulo seconde necessita, fine ad un massimo di
11 applicazioni all'anne.

Dimensicni e materizle Flacone, plastica: HODPE, da 25 ml a 20
dell'imballaggio litri

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Per
il controlle degli nsetti striscianti in arae non sottoposte a lavaggio a
umido:

= Spruzzare su crepe € fessure dove potrebbero nascondersi gli

insetli. Prestare particolare attenzione a porte, finestre, crepe, fassure e

altri punti di ingresse nomalments ubiizzati dagli insetli, nonché agli spaz:
dietro o sotto | macchinari, gli elettrodomestici da cucina ¢ le

tubazioni.

In caso di infestazione, spruzzare sui telai deilelti e i

malerassi, cosi come su crepe e fessure nelle aree adiacenti delle pareti e del
pavimento. Spruzzare sul lappeti iInfestati insistenda particolarmente sui bordi
delle moquetie

In aree costantemente occupate, ulilizzare come .
trattamento per crepe e fessure.

Per il cantrollo degli
ingethi stnscianti in aree sotioposte a lavaggic a umido:

= Utilizzare
solo come trattamento per crepe e
fessure.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

= Non
spruzzare direttamente su persone, animali ¢ lenzuola.

* Non spruzzare su
biancheria da letto o su alti materiali che vengono a contatto diretto con gl
occupanti del letto. Non usare per trattare | materassini delle culle o dei
fettini dsi bambini.

= Spostare o coprre tutte le vasche dei pescr e gl
acquan prima dell'applicazione.

» In ambienti sottopasti a frequenti
lavaggi a urmido apphcare esclusivaments su crepe & fessure Irorando su una
fascia {arga al massima 9,1 m. A {al fine, potrebbe essere necessario ullizzare
un'attrezzalura di imorazione specifica ¢ mantenare un'adeguata distanza dalla
superficie trattata

4.1.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti @ le istruzioni per interventi di pronto soccorse e le misure di emergem

4.1.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotic e del relativo imballaggio

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

4.2, Per il controllo degli insetti striscianti, infestazioni localizzate - per operatori professionali - per ambienti interni

Tipoli di prodotto Tipo di prodetto 18 - Insetticidi, acaricidi e prodotti destinati al
controllo degli altri artropodi

Descrizione esatta dell'use Insetticida
autorizzato (se pertinente)
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Campeo di applicazions In ambienie chiuso

Da usare in
edifici qualf abilazioni, condomini, alberghi, ristoranti, ospedali, industrie
alimentan, magazzni. [t prodeotio & ulilizzabile solo per ligienizzazione
degli ambientl € non va usalo per difendere dagl insetli & piante o i prodotti

vegetali.
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professionals, Utilizzatore professionale
addeslrato
Organismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
Insecta: fnsett Adulti
sinscianti
Blattidae: Cockroaches Adulti
Metodi di applicazione
Metodo A spruzzo
Descriziane
Jasso: Diluire 83 ml di prodotto con acqua per otienare

una quantita totale di 5 liln di soluzione per 100
me.

Diluiziene: 1,66%

Tempistica:
La
vita utite residua del depasito sara di fino a 4 settimane, a seconda della
pulizia e defla natura della supericie su cui viene applicate.

trattamento pud dunque essere ripetuto secondo necessita, fino ad un massimo di
11 applicazieni sll'znne

Dimensieni e materiale Flacone, plastica: HDPE, da 25 ml a 20
dellimballaggio litri .

4.2.1, Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Per
il controllo degli insetti striscianti in aree non sottoposte a lavaggio =
umido,

~ Spruzzare su crepe e fessure dove pofrebbero nascondersi gl

inselli Prestare particolare attenzione a porte, finestre, crepe, fessure e

altri punti di ingresso nomalmente utlizzati dagli inselti, nonché agli spazi
<lietro o sotto | macchinan, gli elettrodomestici da cucina o fe

iubazioni.

tn caso di infestazione, spruzzare sui telai dejlettie i

materassi, cosi come su crepe e fessure nelle aree adiacenti delie parefi ¢ del
pavimento. Spruzzare sui tappeti infestati insistendo particofarmente sui bordi
delle moquette.

In aree costantemante occupate, utilizzare come

trattamento per crepe e fessure.

Peril controlla degh
nseth stnscianti in aree sottoposte a lavaggio a umido:

- Utilizzare
solo come trattamento per crepe e
fessure.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

- Nen

spruzzare direttamente su persone, animali o lenzuola.

Non spruzzare sut

biancheria da ietlo o su altri materiali che vengono a tontatto diretto con gli
occupant del letlo. Non usare per trattare i materassini deile culle o dei

letlini dei bambini,

Spostare o coptire tutte le vasche dei pesci e glf

acquan prima dell'applicazione.

In ambienti sottoposti a frequenti

lavaggi a urmdo applicare esclusivamente su crepe e fessure irrerande su una
fascia larga al massimao 0,1 m. A tal fine, potrebbe essere necessario utilizzare
un'attrezzatura di imorazione specifica & mantenere un'adeguata distanza dalla
superficie trattata.

4.2.3. 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

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

4.2.5. Dove specifico_per fuso, le condizioni di stoccaggto e la durata di conversaziene del prodotto in normahi condizioni di stoccaggio.

4.3. Per il controllo delle mosche a riposo - per operatori professionali - per ambienti interni

Tipo/i di prodotio Tipo di prodotto 18 -

tnsetticidi, acaricidi e prodotti destinati al controlls degll altri
artropodi
Descrizione esatta dell'use Insetticida

autorizzate (se pertinenta)

Campo di applicazione In ambiente

chuse

Da usare in edifici quali abitazioni,
condomini, alberghi, ristoranti, ospedali, industrie alimentari, magazzin, ||
pradotto & utilizzabile solo per Igienizzazione degll ambient € non va usato
per difendere dagli insetii Je piante o i prodath
vegetall.
Categoria/e di utilizzatori
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Utikzzatore professionale, Utilizzatore professionate

addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Musca House Adulti
domeslica fly
Metodi di applicazione
Metcdo A spruzzo
Descrizione
Tasso: Diluire

166 ml di prodotio con acqua per ottenere Luna quantita totale di 5 litd di
soluzione per 100 m*.

Diluizione: 332%

Tempistica;
La
vita utile residua del deposite sard di fino a 4 settimane, a seconda della
pulizia e della natura della superficie su cui viene applicale.

trattamento pud dungue essere fpetuto seconde necessita, fino ad un massimo di
11 applicaziom

gll'anno.
Dimensioni & materiale Flacong, plastica; HDPE, da 25 ml a 20
dell'imballaggio litri

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Per
Il contrelie delle mosche in aree non sottoposte a lavaggio & umido

» Individuare le aree dove si appoggiano le mosche € imorame la
superficie,

Per it controllo delle mosche in aree
sottoposte a lavaggio a umide:

+ Utilizzare salo come {rattamento per
crepe e fessurefinterstizi.

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

= Non spruzzare direttamente su

persone, animali o lenzucla.

Non spruzzare su biancheria da lelto o su

altri materiali ¢he vengono a centatlo diretto con gli occupantt del letto. Non
usare per trattare i materassini delle culle o dei lettini dei bambini.

Spostare o coprire tutte le vasche dei pesc e gli acquari prima
delfapplicazione.

In ambienti sottoposti a frequenti lavaggi a umido

applicare il trattamento esclusivamente su crepe ¢ fessurefinterstizi wrorando
su una fascia larga al massimo 0,1 m A tal fine, potrebbe essere necessario
utilizzare un'attrezzatura diirrorazione specifica ¢ mantenere un’adeguata
distanza dalla superficie tratiata.

Page 50f8

4.3.3, Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronta soccorso € le misure di emergen:

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

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

4.4, Per la riduzione delle mosche domestiche - per operatori professionali - per stalle e ricoveri di animali

Tipo/i di prodotto

alin artropodi

Tipo di
prodotte 18 - Inseticidi, acaricidi @ prodotti destinali al cantrollo degli

Deseririone esatta dall'uso Insetticida
autorizzate (se pertinente)
Campo di applicazicne In ambients
chiuso
tso in slalle e ricoveri di
animali
Categoriale di utilizzatari Utilizzatore profassionale, Utilizzatore professionale
addestrato
QOrganismi bersaglio Nome scientificec  Nome comune  Fase di sviluppo
Musca Housa Adulti
domestica fty
Metodi di applicazione
Metode A spruzzo
Descrizione
Tasso: Diluire

166 ml di prodotic con acqua per cttenere una quantita tolale di 5 litr di

soluzione per 100 m?2.
Diluiziene:

Tempistica:

3,32% -
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La

vita utile residua del deposito & di fino 2 4 seftimane, a secenda dellz pufizia

e della natura della superficie su cui viene applicato. |} trattamento pud

essere ripetuto secendo necessita, fino a un massimo di 7 applicazioni durante
la stagione in cui le mosche adulte sono pil frequenti {da apnle a

oftobre).
Dimensioni & materiale Flacone, plastica: HDPE, da 25 mla 20
dell'imbaitaggio litri

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per lI'usa

Individuare
le zree dove si appoggiano l& mosche e imorarne la superficie.
Applicare sulle pareti, sugli infissi delle finestre 2 sul soffitto,

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

« Non

applicare direttamente sugli animali.

Nen trattare te superfici a

comatie direlto con gli animali.

Evitare schizzi o derive che pessane

contaminare gli animali & le mangialoie. Se necessario, coprire le mangiatoie

con teli di plastica ed aflontanare gli animali duranie morazione,

|| predotio deve essere utilizzalo in combinazione con una buona igiene

agricola e una buena progettazione della stabulazione che consenta di imugvere
facimenta e regolarmente || letame.

|| tempa di nentro & di 6 ore

{quands il deposite nsulla asciutta).

Nen impiegare Il prodotto

dove gli effiuenti lquidifle acque reflue dell'allevamento e/ delle aree di
stoccaggio del lelame possana essere scaricati neyli impianti di depurazfone o f
nelle acque superficiali. !

4.4.3. Dove specifico per 'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto seccorso e le misure di emergenz
- 1

4.4.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per I smaitimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

4.4.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio € la durata di conversazione del prodotto in normali congdizioni di stoccaggio.

5. Indicazioni generali per l'uso

£.1. Istruzioni d'uso

Preparanione della miscela e
irrorazione

+ Assicurarsi che la pompa irroratrice sia pulita ¢ priva
di residui cleasi Se necessario, lavare la pompa irroratrice con acqua e
detergente prima dell'uso e traitare l'acqua di lavaggic secondo le normative
nazionali & regionall.

+ Riempire la pompa irroratrice con la meta del
volume d’acgua richiesta. Aprire con attenzione il tappo ¢ il sigillo della
confezione. Dosare la quantitd precisa di prodotio necessana e versare
attentamente {evilando di fare gorgogliare il liquide) nel serbatoio della pompa
irroratrice. Completars il riempimento con acgua della pompa irroratrice
finc al livello stabilito e agitare. Agitare nuovamente i| serbaloio $e passana
pi0 di 30 minuti fra un'applicazione e 'altra,

+ Applicare con una
pompa irreratrice manuale o meccanica capace di produrre uno spray a gocce
grosse, avendo cura d) fermarsi prima che si verifichi qualstasi effetto di
deriva. Per il trattamento delle superfici esposte ulllizzare un ugella a getto
piatto Per spruzzare il prodotio su crepe e fessure utilizzare un ugelio a
getio estremamente fine e mirata © un prolungamenta ad hoc lmorare una fascia
larga al massimo 0,1 m. Mantenere una cistanza adeguala tra l'ugefio e la
superficie fraitata al fine diraggiungere la larghezza della fascia
desiderala

Conlrelle generale degli insetti negli
eddici

+ 8pruzzare il prodotto sulle giunzioni ira fe pareti e |l
pavimento, | tappeli ecc., cosi come su crepe e fassure dove potrebbero
nascondersi gl insetti. I prodotto pud essere applicato in medo diffuse solo
su moquette e tappeti Procedere ceme indicato sopra ma spruzzandoe il prodotic
in tasce larghe 0.5 matri € facendo si che | bordi delle fasce tratiate si
SOVFapponganc per assicurare una coperiura uniforme.

+ Lo spray pug
assere applicato su qualsiasi superficie che non venga danneggiata dall'acqua.

+ Per il conirollo degli nseth in ambient umidi: - spruzzare Il
prodetio solo nei recessi, nelle crepe e nelle fessure delle zone che
nermalmente non si riesce a lavare & umide, irrorando in una fascia larga al
massima 0,1 m

__ = La vita utile residua del deposito saré di finc a 4 - — -

settimane, a seconda delia pulizia & della natura della superficie su cui viene
applicato. Il trattamento pud dunque essere ripetuie seconde necessitd, fino ad
un massimo di 11 applicazioni al'anne | bambind, gli animali domestici & alti
animali possono riantrare nei locali trattati con K-OTHRINE FLOW 7,5 una volta
che le superfici irorate sono asciutte. Dopo che lo spray si sara asciugato, si
consiglia di arieggiare le slanze. Poiché K-OTHRINE FLOW 7.5 & un insetticida ad
azione prolungata, non & consigliabile lavare o passare I'aspirapolvere
nell'area finché l'infestazione non sara sotto controllo

+ Poiché
l'effetto dei prodotti insetlicidi & di minor durata sulle superfici assorbenti,
se possibile & preferibile trattare supsrfici non
assarbenti.

Principi
slrategici per la gestone delto sviluppo di
resistenza:

- Se possibiie combinare | trattamenti

inselticidi cen misure non chimiche, E epportuno prendere in considerazione
metodi di lotta integrata {IPM).
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+ Usare sempre | prodotti
secondo le prescrizioni dell'etichetta.

+ Le applicazioni
vanno eseguite sempre negli stadi del ciclo di vita degli insetti in cul quest
sono pil sensibili.

+ Quando & necessanio un pericdo di
conirollo esteso, alternare trattamenti con prodatti detati di diverse modalild
d'azione.

+ Dccorre monitorare I'sfficacia del predotto e, se
questa & riduce, individuare eventuali ndizi dello sviluppo di resistenza da
parie degl insetti, tenendo presente che catlive condizioni igienche o la
vicinanza di posti non trattati dove gli insett possonc nascondersi aumentano
il rischic di una nuova infestazione,

= Neicasi in cui alle
dosi indicate nell'eticheita, correttamente applicate, non si risconts il
livello di efficacta attesc e si scopra che gliinselli sano diventati
ressstentl, non bisogna pin usare alcun prodotio contenente principi attivi
deila stessa classe chimica.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

+ |l prodetto deve easers
applicate in mode da evitare che entri & contatte con animall domesticl,
bestiame, alimenti e mangimi.
» Non applicare
direttamente su superfici dove vengono conservali, preparatl © consumati
alimenti o mangimi
» Spostare qualsiasi prodotto amentare prima de!
trattamento. Prima dell'irrorazione coprire con un teto di plastica impermeabile
serbatoi dellacqua, attrezzature per fa preparazicne degli alimenti e utensili
<a cucina. Dopoil trattarmento nmuovere i teli e pulire le
superfici.
+ Non applicare su aree soggette alla normale pufizia a
umida.
Nel rispetto delle buone prass della disinfastazions
professionale, si raccomanda agli operaton professional di indossare guanti &
tute protettive durante la miscelazicne/il caricamento e I'applicazione del
prodotto.
+ Tenere fuori dalia portata dei
bambini.

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

+ Possono
verificarsi reazioni cutanee, quall sensazione di bruciore o puntura sul vollo @
sulle mucose Tultavia, queste sensazioni non provecano lesicni e seno
transitorie (massimo 24 ore).
In caso di incidente o di malessere
consuttare immediatamente il medico (se possibite, mostrargli Fetichetta)
+ Lavare le mani & la cute esposta prima dei pasti e dopo Fuso.
+ {avare immediatamente |a pelle o gli occhi se vengono a contalto con il
prodotte,
- Evitare un'eccessiva conlaminazione delle tute e lavarle ad
intervalli regolart.
+ Non toceare i tessuli trattati finché non sono
asciutl e tenerl a lunga allana prima dell'uso.
Nen contaminara il
terrenc, corpi idrici o corsi d'acqua con i prodotti chimici o i contenitor
usati,

5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e dei suo imballaggio

Smallire
il contenuto/contenitore in conformitd alla regolamentazione nazionale.

Non smaltire il prodotio biocida o la sua soluzicne dilvita nel sistema
fognario.

La seguente frase va riportata scle sulia
sSDs

| residui del prodotto biocida vanno smaltiti nel

rispetto della Direttiva quadre sui rifiuti (2008/88/CE), del Catalogo surapeo
dei rifiuti (CER), nonché delle norme nazionali e locali vigeni.

Lasciare

i prodotti biocldi ne. contenitar onginali, Nen mischiare con alti rifist, |
conlemtor contenent residui del predotto devano essere manipolati in modo
conforme

Voce sui pesticudic 20 01 19

Voce sugl imballaggi

cantenenii residui di sostanze pericolose o contaminati da tal sostanze 15 01
10

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

Periodo di validita di 2
annl.

Canservare il racipiente ben chiugo,

Consarvare softanto nel
contenitore originafe.

Proteggere dal gelo

Conservare in un lucgo
Sicuro,

Coenservare jontano da alimenti, mangimi e bevande,

6. Altre informazioni

Le

indicazioni dell'etichelta in merito agli organismi bersaglio devono
coffispondere precisamente a quelle riportate nel Riassunte delle
caratterisiiche de! prodotto.

Se & richiesto il trattamento su tessuti o

materiali delicat, che potrebbero essere danneggiati dalfacqua, fare prima una
prova preliminarmente su una piccolissima parte.
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Allegato I1 - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

ETICHETTATURA

e Letichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovrd 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.

s Tutte le etichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito dal
presente decreto, con la seguente dicitura:

PRODOTTO BIOCIDA pt 18
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERQ DELLA SALUTE n. IT/20%/00500/AUT

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

e Letichetta dovra contenere I’indicazione 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 nel
testo degli stampati autorizzati.

o L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossicon,
«innocuoy, «naturalen, «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 prodotio che possano generare confusione per quanto concerne
i rischi che il prodotto comporta per I'uomo o l'ambiente.

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



