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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIOC FARMACEUTICO
Ufficio I - Affari generali e prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 01144 Roma Spett le

LN.D.I.A. INDUSTRIE CHIMICHE S.R.L.
Via Sorgaglia 25
35020 Arre (PD)

1.5.1.d.2/1696

OGGETTQ: Prodotto biocida TOPIN 27 BLOCKS - MEGALON 27 BLOCK - BROMORAT
BLOCCHI - CIAPA RAT BRO BLOCK - RAT KAT 27 BLOCK - RODEXION 27
BLOCK - RATTIDION 27 BLOCK - PIAZZA PULITA ROCKS - INDORAT 27
BLOCK.
Trasmissione decreto di modifica tecnica minore.

-8 614, 2021

relativo al

Si trasmette, in allegato, il D.D. di modifica tecnica minore del
prodotto biocida indicato in oggetto n. IT/2021/00733/AUT.

Si richiama l’attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 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.

IL DIRETTORE GENERALE
Dott. ille Tachin

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



DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1.5.1.d.2/1696
1T/2021/00733/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
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 2013”;
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 dei biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTA ’istanza NA-MIC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-NF066416-38;
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 tecnica minore del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE TOPIN 27 BLOCKS - MEGALON 27 BLOCK -
BROMORAT BLOCCHI - CIAPA RAT BRO
BLOCK - RAT KAT 27 BLOCK - RODEXION 27
BLOCK - RATTIDION 27 BLOCK - PIAZZA
PULITA ROCKS - INDORAT 27 BLOCK.

PRINCIPIO ATTIVO: Bromadiolone

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE LN.D.ILA. INDUSTRIE CHIMICHE S.R.L.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE Via Sorgaglia 25
SUL MERCATO 35020 Arre (PD)

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 17/2021/00733/AUT

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societd LN.D.I.A. INDUSTRIE CHIMICHE S.R.L. ¢
tenuta a produrre ¢ commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate
nell’allegato I (SPC — Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato 1I (Ulteriori Condizioni
dell’ Autorizzazione).
Avverso il presente atto ¢ ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale
competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il
termine di centoventi giorni.
Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via
amministrativa alla ditta interessata e 1’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Arca di mercate  Denominazione commerciale

Italia MEGALON 27 BLOCK
Italia RATTIDION 27 BLOCK
Italia RODEXION 27 BLOCK
Italia INDORAT 27 BLOCK
ltala RAT KAT 27 BLOCK
lialia BROMORAT BLCCCHI
ltalia PIAZZA PULITA ROCKS
lalia TOPIN 27 BLOCKS

Halia CIAPA RAT BRO BLOCK

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Nen definite

Data di rilascio dell'autarizzazione
Nen definite

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definite
Nome e indirizzo del titalare Nome Non definiio
dell'autorizzaziong Indirizto Nor definito

1.3. Fabbricanteli del prodotto

Nome de! produttore .LN.D.LA. INDUSTRIE CHIMICHE S.r.l
Indirizzo del fabbricante Via Sergagla, 25 35020  Arre (PD)  lalia
Ubicazions dei siti produttivi cfo INDUSTRIALCHIMICA Sd - Via Sorgaglia, 40 35020  Ame (PD)}  hala

1.4. Fabbricante/i del/i principiofi attivol/i
numero BAS: 12

Nome del produttore Activa Sr.l.
Indirizzo el fabbricante Via Felre 32 20132  Miane  ltafia
Ubicazione dei siti produttivi Dr Tezzasrl.-ViaTre Ponti 22 37059  S.Mariadi Zevic (VR)  ltalia

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

numero Numero Numera Nome comune Nomenclatura IUPAC

BAS CE CAS Bromadiclone 3-F3-{4-Bromo[1,1"-biphenyl}-4-yI)-3-hydroxy-1-phenylpropyl]-4-hydroxy-2H-1-

12 249-205-9 28772-56-7 benzopyran-2-one

- 223-095-2 3734-336 Denatonium benzyl-{2-(2,6-dimethylanilinc)-2-oxoethyl)-diethylazanium; benzoate
benzoate

- 215-137-3 1305-62-0 Calcium hydroxide calcium; dihydroxide

2.2, Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per ['uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericole Put provocare danni agli organi (Sangue) in caso di esposiziene
prolungata o ripetuta .

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portaia dei
bambini.

IN

CASO di esposizione o di possibile esposizione C 1 un

medico.

Smaltire il

prodotto in mediante smaltitore

autorizzato,

Smaltire il recigiente in mediante smaltitore

autorizzato.

Funzione
Principio
attivo
Amaricante

Stabilizzante
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Contenute
(%}

0.0027
0.0

0.375
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4. Usoli autorizzatofi

4.1. Topi domestici - professionisti - all'interno di edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta deiluso Non
autorizzato {se pertinente) applcabile per i rodenticidi
Campo di applicazione In ambiente
chiuse
Allinterno di
edifici
Categeriale di utilizzatori Utilizzatore
profassionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo -

demastico
Wetodi di applicazione

Metodo esche
prente all'uso

Descrizione

Esca pronta per I'uso per impiego in

contenitori per esche a prova di manomissione.
Tasso: 60 g di esca per contenitore. Se fossero

necessar pil contenitori per esche, posizicnarli ad una distanza minima di 5
metri l'uno dall'altro.

Diluizione: -%
Termnpistica:
Dimensioni e materiale Bacco / sacchetlo etichettato
dell'imballaggic o stampato in PET / PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato): da 1,5 kg fino a

25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinati).
Limballaggio € limitato a sacchetti confezionati separatamente in PET ¢ PE!
Allurminio f Peligstere contenenti al massimo 10 kg di predotie per singole
sacchetta confezionato.

Sacco / sacchetto in PE / Alluminio /

Peliestere {termosaldato} in secchio in HDPE etichettato o stampato (sigillato}:
da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocchi
paraffinati). L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionati separatamente

in PET / PE / Alluminio / Poliestera contenenti al massimo 10 kg di prodotto per
singolo sacchetto confezionate.

Sacce / sacchetto in PET / PE

{ Alluminic / Poliestere {termogaldate) in bustina in cartone stampato ¢ in

cartone stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20 ~
g in blocehi paraffinati). L'imballaggio & limitato a sacehatti confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg

di predotto per singolo sacchatto confezionato.

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per Fuso

|

contenitori con le esche dovrebbere essere conirollati almeno ogni 2-3 gicmi
alfinizic del trattamento e almeno setimanalmente in seguito, al fine di
controliare se { 'esca & accettata, i contenitori sono inlegri e per nmucvere i
corpl dei roditori. Riempire nuovamente il contenitore quando

necessaro

4.1.2. Misure di mitigazione del rischlo specifiche per I'uso

Vedera
“"Istruzicni generali per fuso (professionisti)”.

4.1.3. 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 posizionamenio ¢i punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio defle

acque, prevenire che i'esca entri in contatte con Facqua.

4.1.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento In sicurezza del prodottc € del relativo imballaggio

Vedere “"Istruzioni generali per l'uso
(professionisti)”.

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

Vedere
"Istruzioni generali per 'uso {professionisti}”.

4.2, Ratti - professionisti - all'interno di edifici
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Tipedi di prodotto Tipe
di prodotto 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Nen applicabile per i
autarizzato (se pertinents) rodenticidi
Campo di applicazione In ambiente
chiuso
Allinternc di
edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratto -

grigio
Metaodi di applicazione

Metodo esche
pronte all'uso
Descrizione
Esca pronta per l'uso per impiege in
contenilori per esche a prova di manomissione.
Tasso: 100 g di esca per contenitore, Sa fossera

necessan piiy contenitori per esche, posizionarti ad una distanza minima di 5
metri Funo dall'aitro.

Diluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Sacco / sacchetto etichettato o
dell'imballaggio stampato in PET / PE  Afluminic / Poliestere (termosaldato): da 1,5 kg fino a

25 kg {contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinati).
Limballaggio & limilato a sacchetti confezionali separatamente in PET / PE/
Alluminio / Poliestere contenenti al massime 10 kg di prodotto per singalo
sacchetto confezionato.

Sacco  sacchetto in PE / Alluminio /

Poliestere (termosaldato) in secchio in HDPE elicheltato o stampato {sigillato):
da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20C g in blocchi
paraffinat). Limballaggio & limitato a sacchetti confezionati separatamente

in PET / PE / Alluminio / Poliestere conienenti al massima 10 kg di prodotio per
singolo sacchetto confezionato.

Sacco / sacchette in PET / PE

{ Alluminic / Poliestere {termosaldato) in bustina in carione stampato o in
cartene stampato: da 1,5 kg finc a 25 kg {contenante esche rodenticide da 10-20
g in blocchi paraffinati). L'imballaggic & kmitate a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di predotte per singolo sacchetto confezionate.

4.2.1. Istruziont d'uso specifiche per 'uso

|

contenitori con le esche dovrabbero essere controliati almenc ogni $-7 giomi
allinizic del trattamente e almeno settimanalmente in seguito, al fine di
controllare se | 'esca & accetlata, i contenitori sano integri e per imuovere i
corpi dei reditori. Rismpire nuovamente il contenitere quando

necessaro,

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Vedere
“| struzioni generali per 'uso (professionisti)™.

4.2.3. Dove specifico per Fuso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorse e le misure di emergen:z
In

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

acque, prevénire che I'esca entri in contatto con Facqua.

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

Vedere "Istruzioni generali per ['uso
{professionisti}".

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

Vedere
"Istruzioni generali per l'uso (professionisti)”.

4.3. Topi domestici efo ratti - professionisti — all'esterno, intorno agli edifici

Tipefi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'use Non

autorizzato {se pertinente) applicabile per i rodenticidi

Campo di applicazione All'aperto
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Allestemo,
intorno agli edifici
Categoriale di utiizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo -
domestico
Rattus norvegicus  Ratte -
grigio
Metaodi di applicazione
Metodo escha

pronte all'uso

Descrizione .

Esca pronta per I'uso perimpiegc in

contenitori per esche a prova di manoemissions.
Tasso: - Par Ratto grigio 100 g i esca per

contenitora. - Per topo domestico 50 g di esca per contenitere Se fossere
necessar pill conteniteri per esche, posizionarli ad una distanza minima di &
metri 'unc dall‘altro.

Dilvizione: %
Tempistica:
Dimensioni e materiale Sacco / sacchette efichetiato o
dell'imballaggic stampato in PET / PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato): da 1,5 kg fino 2

25 kg (contenente esche redenticide da 10-20 g in blecchi paraffinati).
Limballaggio & limitatc a sacchetti confezionati separataments in PET / PE/
Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo
sacchetto confezienato.,

Sacco / sacchetlo in PE f Alluminio /

Poligslers (termosaldato) in secchio in HDPE eticheitate o siampato (sigillato): 1
da 1,5 kg finc 2 25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocchi
paraffinati}. L'imballaggic & limitato a sacchetti confezionati separaiamenie

in PET / PE / Alluminio { Poliestere contenenti al = imo 10 kg di prodotto per
singolo sacchetto confezionato.

Sacco / sacchetta in PET / PE

 Alluminio / Poliesters (lermesaldato) in bustina in cartone siampato o in
cartone stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20
g in blocehi paraffinatl) L'imballaggio & limitato a sacchetli confezionat:
separatamente in PET / PE / Alluminic / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodetto per smgelo sacchetto confezionato.

4.3.1."1struzion| 'uso specifiche per l'uso

- Protaggere I'esca dalle condizioni
atmosferiche (ad es. pioggia, neve, ecc). Posizionare i contenitori con lesca
in zone non soggetta ad allagamenti.

- | contenitori con le esche

dovrebbero essera controllati aimeno agni 2-3 giomi per i lopi, per i ratti da

5 a 7 giomi dopo linizio del trattamento & aimeno seltimanalmente in segurto,
al fine di controliare se ! ‘esca & accettata, i conteniton sono integn e per
riruovere i corpi dei roditeri. Riempire nuovamente if contenitore quando
negcessaria.

- Sostituire le esche nei contenitori se danneggiate dall'acqua

o conlaminate dalla sporcizia.

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

Non
applicare questo prodotto direttamente nefle tane.

4.3.3. Dove specifico per Fuso, i dettagli dei probabili effett} negativi, diretti o indiretti & le istruzloni per interventi di pronto soccorso @ le misure di emergenz
In

caso di posizionamento dei contenitari ¢on 'esca in pressimitd di acque

superficiali (a<t esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di

imigazione) o di sistem di drenaggio delle acque, assicurarsi che I'esca non

entri in contatio con I'acqua.

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

Wedere “Istruzioni generali per l'uso
({professionisti)”.

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

Vedere
*Istruzioni generali per l'uso {prefessionisti)”.

4.4, Topi domestici - Pubblico {non professionisti) - all'interno di edifici

Tipofi di prodotto Tipa di prodottc 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non

auterizzato (se pertinente) applicabile per i redenticidi
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Campeo di applicazione In 2ambienie
chiuso -
All'inlerno di

edifici

Categoriafe di wtilizzatori Utilizzatore non
professionale

Qrganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus museculus Tepo -

domestico
Metodi di applicazione

Metodo esche
pronte alluso
Descrizione .
Esca pronte per I'uso per impiego in
conienitor per escha a prova di manemissione.
Tassa: 60 g di esca per contenitore. Se fossero

necassar piu contenitori per esche, pesizionadi ad una distanza minima di 5
metri funa dallaftro.

Ditizione: -%
Tempistica:
Dimensioni & materiale Busta / sacchefio etichettato o stampato
dell'imbalaggio in PET / PE 7 Alluminio / Poliestere (termosaldato): da 10 g finoa 100 g

{contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocch: paraffinati).

Borsa !

sacchetio in PET / PE / Alluminio / Paliestere (termosaldate) in Secchio in HDPE
etichettato o stampato (sigillato): da 10 g fino a 100 g (conlenente esche
rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinati}

Borsa / sacchelta in PET /

PE / Alluminio / Poliestere {termosaldato) o in bustina di cartone etichettata o
stampata o in cartoncino etichetiate ¢ stampalo: da 10 g finc a 190 g
(contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocchi paraffinati).

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

|

conlenitori con le esche dovrebbero essere contrallati almeno egni 2-3 gomi
allinizio del trattamento e almeno seitimanalmente in seguito, & fine di
controflare se | ‘esca & accettata, i conienitori sonc integri e per rimuovere i
corpi dei roditori Riempire nuovamente il cer quander o

4.4.2. Misure di mitigazione del rischic speclfiche per l'uso

Vedere
“Istruzioni generall per l'uso (non prefessionisti)”.

4.4.3. Dove specifico per Fuso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di erergen:

Vedere
“Istruzioni generali per l'uso (non professionisti)",

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

Vedere "Istruzioni generali per l'uso
(nan professicnisti)”.

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

Veders
"Istruzioni generali per 'usa (non professionisti)”.

4.5. Ratti - Pubblico (non professionisti) - all'interno di edifici

Tipofi di prodotte Tipo di prodotia 14 -
o Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non i )
autorizzate (se pertinente) applicabile peri rodenticidi
Campo di applicazione In ambiente
chiuso
Allinterno di
edific|
Categoriale di utilizzatori Utilizzatere non
professionate
Organismi bersaglio Neme scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Ratlus norvegicus  Ratto -

gngio
Metodi di applicazione
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Metodo esche
pronte alluso
Descrizione
Esca pronta per 'uso perimpiego in
contenitori per esche 2 prova di manomissione.
Tasso: 400 g di esca per centenitore. Se fossero

nacessari pill contenitori per esche, poasizionari ad ura distanza minima di 5
retri I'uno dall'altro.

Diluiziene: -%

Tempistica:

Dimensioni & materiale Busta / sacchetlo etichettate ¢ stampato
dellimballaggic in PET / PE { Alluminio / Poliestere (termosaldato): da 100 g fino & 300 g
(contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocghi paraffinati).

Borsa /

sacchetlo in PET / PE / Alluminio / Poliestere {termosaldato) in secchio in HOPE
elichettato o stampato {sigillalo): da 100 g finc a 300 g {contenente esche
regenticide da 10-20 g in blocchi paraffinati).

Borsa / sacchetto in PET /
PE ! Alluminio / Poliestere (lermosaldato) o in bustina di cartone etichatiata o

stampata ¢ in cartoncino etichettato o stampato: da 100 g fino 8 300 g
{contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocch paraffinati).

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

| contenitori con le esche dovrebbero

aasere controllali aimeno ogni 5-7 giomi all'inizio del trattamento e aimeno
seltimanalmente in seguito, al fine di controllare se | ‘esca & acceltata, t

centenitori sono integri e per rimuovere i corpi dei roditori. Riempire
nuovamente il contenitore quando necessario.

4.5.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso

Vedere "Istruzioni genarali per ['uso
(nen professionisti)”.

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

Vedere
"Istruzioni generali per {'uso (non professionisi)”

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

Vedere "Istruzioni generali per l'uso
(non professionisti)”.

)

4.5.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio ¢ |a durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedere
"Istruzicni generali per f'uso (non professionisti)” e

4 6. Ratti - Pubblico (non professionisti) - all'esterno, intorno agli edifici

Tipoli di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autarizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione All'sperto
All'estarno,
intorno agli edifici
Categoriare di utilizzatori Utilizzatore
non
prefessionale .
Organismi bersaglio Nome sclentifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratlo -

grigio
Metodi di applicazione

Metodo esche
pronte all'uso
Descrizione
Esca pronta per 'uso per impiege in
contenitori per eésche a prova di manomissione
Tasso: 100 g di esca per contenitore. Se fossero

necessari pill contenitori par esche, posizionarni ad una distanza minima di 5
metri 'uno dall’zltre.

Dilvizione: -%

Tampistica:
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Dimansioni e materiale Busta/ sacchetlo elichettato o stampato
dell'imballaggio in PET / PE / Alluminio / Peliestere (termesaldato): da 100 g fino 2 300 g
{contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocchi di cera).

Borsa / sacchetto in PET / PE / Alluminio / Paliestere (termosaldato)
n secchio in PE / HDPE elichettate o stampate (sigillate): da 100 g fino a 300
g {contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocchi di cera).

Borsa { sacchetto in PET / PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato} o

in bustina di cartone etichettata ¢ stampala ¢ in carencino etichettalo o
stampato: da 100 ¢ fino a 300 g {contenente esche rodenticide da 10-20gin
blocchi di cera)

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Pasizionare i conteniton con I'esca in zone non soggette ad
altagamenti.

- Sostiture le esche nei contenitor se danneggiate
dall'acqua o contaminate dalla sporcizia

- | contenitori con e esche

dovrebberc essere controllati almenc ogni 5-7 giomi depo linizio del
{rattamente e almeno sattimanalmente in seguito, &l fine di controllare se |
‘esca & accetlata, i contenitori sono integn e per nmuovere i corpi dei
roditori. Riempire il contenitore quando necessario.

4.6.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Vedere "Istruzioni general per I'uso
{non professionisti)”.

4.6.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indisetti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen2

Vedere
“Istruzicni generali per 'uso (nen professionist)”.

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

Vedere "Istruzioni generali per l'uso
(non professionistiy’.

4.6.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione det predotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedere
"Istruzioni generali per I'uso {non professionisti)”.

5. Indicazioni generali per 'uso

5.1. Istruzioni d'uso
Professionisti

- Prima

dell'uso leggere e seguire le istruzioni sul prodotto cosi come le informazioni
in accompagnamento al prodotto o fornite presso il punto vendita

- Prima

del posizionamento delle esche, procedere ad un sopralluoge del'area infestata
8 ad ura valutazione in loco al fine identificare la specie di roditert, i

luoghi dell'attivith e determinare la probabile causa e l'entitd
dell'infestazicne.

- Rimuovere le fanti di cibo facilmente raggiungibii

da parte dei roditori {ad @sempio granaglie fuoriuscite o scarti di cibo).
Inoltre, non ripulire l'area infestata appena prima del trattamento, dato che
cid disturba solamente la popclazione dei roditari e rende pii difficile
l'accettazione dell'esca.

- It prodotto deve essere unicamenta usato

allintemo del sistema di gestione integrata delle infestazioni (IPM), che
include, fra l'altro, anche misure d'igrene &, dove possibile, metodi fisici di
controlio.

- Considerare misure preventive di contrallo (ad esempio;

chiusura dei buchi, rimezione, per guanio pessibile, di tutte le fonti di cibo &
acgua) inmodo da verificare la quantita di prodotto consurnata & ridurre la
possibilita di re-infestazione

- | cantenitori con 'esca devono essere

posizionati netle immediate vicinanze di luoghi in cui 'atlivita dei roditon &
stata verificata in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi, recinii d'entrata

di bestiame, aperture, tane, BeC}- oo« e - . L e ——
- Ove possiblle, fissare i conteniton

per esca al suclo o ad altre strutture.

- | comtenitori per esche devono

essere chiaraments etichettati segnalando che cantengeno rodenticidi e che non
devono essere imossi o aperti (5i veda sezione 5.3 relativa alle informazioni

da riportare in etichetta),

- Quando il prodotto & utilizzato in aree

pubbliche, le zone trattate devono #ssere segnralate durante il periodo di
{rattarnento_ Accanto alle esche, deve essere reso disponibile un avviso
indicante il rischio di avvelenamente primario @ secondarfo da anlicoagulante e
|e misure di primo seceorso da seguire in caso di avvelenamento.

- L'esca

deve essare fissata in modo da non essere trascinata fuori dal contenitore per
esche,

- Pasizionare || prodotto fuori dalla portata di bambini, uccell,

animali domestici, animali da fattoria e altri animali non bersaglio.

Posizionara if prodotto lontano da cibi, bevande € alimenti per animali, nonché
da utensill © superfici che possono entrare in contatte con il prodotio.
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Durante la fase di manipolazione del prodotto, mdossare guanti di protezione
resisient alle sostanze chimiche

- Non mangiare, né bere, né fumnare

durante 'uso de! prodotto, Lavare le mani e |a pelle dirattamente espasta dopo
I'utilizze del prodoto

- Se il consumc dell'esca & bassa rispetto alla

dimensione evidente dell'infs ione, valutare il ny amento dei punti
esca in alti luoghi e la possibilita di camblare tipo formulazione d'esca.

- Se, trascorso un periodo di trattamento di 35 giomt, le esche vengono
ancora consumate @ non si osserva una sola attivitd dei roditer!, & necessario
determinarne |a causa pid probabile. Qualora altri elementi siano gia stati
esclusi, & probabile che vi siano rediton resistenti: considerare, quindi, ove
disponitile, F'use diun rodenticida non anticoagulante o di un rodenticida
anticoagulante pib efficace, Censiderare, inoltre, l'uso di trappole quale

misura alternativa di controllo. *
- Al termine del periedo di trattamento

nmuovere fe esche rimaste oi contenitori con le asche.

Utilizzaton
non professionisti

- Prima del'uso leggere & seguire ie istruzioni

sul prodotto ¢osi come le informazioni in accompagnamente al prodotte o fomite
presso il punto vendita,

- Considerare meccanismi di controllo non-chimico

{ad esempio trappole) prima di utilizzare prodotti rodenticid.

- Rimuovere

le font di cibo faciimente raggiungibili da parte dei roditori {ad asampic
granaglie fuariuscite o scarli di ¢ibo). Inolire, non ripulire 'area infestata

appena prima del irattamento, dato che cid disturba solamente la popolazicne di
roditori @ rende pid ditficile ctlenere I'accettazione defl'esca.

-1

contenitori cen 'esca devono essere posizionati nelle immediate vicinanze di
luegh in cui attivita dei roditori & stata venficata in precedenza (ad

esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata di bestiame, aperiure, tane,

ecc.}

- Ove possibile, fissare i contenitori per esca al suclo o ad
altre strutture.

- Posizionare il prodotto fuori dalla portata di bambini,
uccelk, animali doemestici, animall da fattoria e altri animali nen bersagiic,

- Pasizicnare i| prodotie lontanc da cibi, bevande e alimenti per animali,
nonché da utensili o superfici che possono entrare in contatto con il

prodotte.

- Non porre i contenitori per esche accanto a sistemi di

drenaggio delle acque porché I'esca patrebbe entrare in contatte con Facgua.
- Non mangiare, né bare, né fumare durante 'uso del prodotto. Lavare le mani
e la pelle direttamente esposta dopo l'utitizzo del prodotto.

- Alla fine

del periodo di trattamento rimuovere le ¢sche rimaste o i contenitori contenenti
le esche.

5.2. Misure di mitigazione del rischio
Professionisti

- Ove possibile, prima del fratlamento, informare i

possibili astanti della campagna di derattizzazione 1n ¢orso.

- Per

ridurre il rischia di avvelenamento secondario, ricercare e rimuovere intervalli
frequenti | roditori mortt durante if trattamente (ad esempio due volte la
settimana).

- It prodotio non deve essere usato per oltre 35 giomi senza

una valutazicne dello stato di infestazione e dell'efficacza del trattamente

- Non utilizzare le esche contenenti sostanze aftive anticoagulant come esche
permanenti per scopi preventivi o di monitoraggio delle attivita dei

roditori.

- Le informazioni del prodoito {(ad esempio etichetta efo

foglietto illustrativo) deveno chiaramente indicare che-

il prodotto non

deve essere fomito at pubblico (ad esempio “scle per professionisti™)

il

prodotio deve essere usato in appropriati contenitori per esche a prova di
manamissione (ad esempio: “Usare solo in approprial contenitori per esche a
prova di manomissione”}

gli utilizzatori devonc adeguatamente etichettare i

contenitori per esche con le informazioni presenti nella sezione 5.3 dell SPC
{ad esempio. “etichettars i contenitori per esche conformemente alle
raccemandazioni de! prodetto™).

- Lutilizzo di queste prodofto dovrebbe

eliminare i rotfitor entre 35 giorni. Le informazioni relative al prodotio {ad
esempio etichatia & / o fogli illustrativi} devonc suggerire che in caso di
sospetta nefficacia al termine del trattamento (ad esempio si osserva ancora
attivita di roditori), utilizzators dovrebbe chiedere suggerimenti af

fornitore di prodotto o chiamara un Servizie di disinfestazione.

-Fra
I'applicazione e a successiva, non lavare con acgua i contenitori per asche.

- Smaltire | reditori morti secondo la normativa vigente.
Utilizzatori non professiomsti

- Considerare misure preventive di

controlio al fine di favorire Passunzione de! prodatto & ridurre fa probabilita

di re-infestaziona {ad esempio ostruire possibile aperiure, imucvere potenziali
fonti di cibo & beveraggio quania pil possibile).

- Non utilizzara i

rodenticidi anticoagutanti come esche permanent: (ad esempio per prevenire
eventuali infestazioni o per manitorare attivith dei roditori).

™ .
informazioni sul prodotta (ad esempio etichelta efc foglietto illustrativo)
devono chiaramente indicare che:

il prodotice deve essere utilizzato in

adeguati contenitore per esche a prova di manomissione (ad esempio” usare sclo
in contenitor per esche a prova di manomissione®).

gli utilizzatori

devono adeguatamente etichettare i contenitori per esche con le informazioni
presenti nella sezione 5.3 dell' SPC (ad esempio: “efichettare i contenitari per
esche confarmemente slle raccomandazioni del prodotto™).

- L'utilizzo di

quesio pradotto dovrebbe eliminare i roditori entro 35 Le informazioni relative
al prodotto (ad esempio etichetla ¢ / o fogli illustrativi) devono chiaramente
suggerire che in caso di sospeta inefficacia al termine del trattamento {ad
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esempio si 0sserva ancora attivitd di roditori), futilizzatore dovrebbe

chiedere suggerment al fomitore di prodotio o chiamare un Servizic di
disinfestazione

- Verificare la presenza di roditeri morti e rimuoverti

durante il trattamento, almeno con la stassa frequenza di visita dei contenitori
per esche.

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

Professionisti

Questo prodotto contieng una sostanza

anticoagulante. Se ingerits, i sintomi, che possonc assere ritardati, possono s
includere sanguinamento dal nasc o dalle gengive. In casi gravi, passona
manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle feci ed uring.

- Antidoto:
Vitamina K1 somminisirabile solo da personale medico / veterinario.

In
caso di.

- Esposizione cutanea, lavare Ia pelle con acqua e poi ¢on acqua
a sapong

- Esposizione oculare, nsciacquare gli occhi ¢on acqua o con
liquido per lavaggio oculare, {enere le palpebre apera per almeno 10
minuti.

- Esposizione orale, sciacquare |a bocca con acqua. Non

somministrare nulla per bocca ad una persena priva di sensi. Non provocare il
vomito. In caso d'ingestione, contatiare immediatamente un medico & mostrargli
il contenitere ¢ I'elichetta del prodotto. Contatiare un medico veterinaric in

caso d'ingestione da parie diun animale domestico.

- | conterytori

d'esche devono essere etichetiati con e seguenti informazioni "non spostare o
apnre™; "contieng un rodenticida”; “nome del prodotto o numero dt
aulorizzazione”: "sostanza (e) attiva (¢)" e "in caso d'incidente, consullare un
Ceniro Antiveleni oil 118,

- Pericolose per Iz fauna selvatca

Utilizzatori nen professionisti

Gueste prodoito

contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, i sintorm, che possonc essere
ritardati, possono includere sanguinamento dal naso o dalle gengrve, In casi
gravi, possono manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle feci ed

unne.

- Antidote: Vitamina K1 somministrabile solo da personale medico /
veterinaro,

In caso dr

- Esposizicne cutanea, lavare la pelle
¢on acqua e poi Con acgua e sapone.

- Esposizione aculare, risci a
gli occhi con acgua 9 con liquide per lavaggio oculare, tenere le palpebre
aperte per almeno 10 minuti

- Esposizione orale, sciacquare la bocca con

acqua. Non somministrare nulla per bocea ad una persona priva di sensi. Non
provocare il vomito. In caso d'ingestione, contattare immed atamente un medico e
mastrargli il contenitore o l'etichetta del prodotte. Contatiare un medico
veterinario in case d'ingesticne da parte di un animale domestico.

-1

contenitori d'esche deveno essera etichetiati con le seguenti informazioni "non
spostare o aprire’; "contiene un rodenticida”; "nome del predotto o numero di
autorizzazione™ "soslanza (e) atliva ()" e "in casc dlincidente, consultare un
Centro Antivelenio it 118",

- Paricoloso per s fauna selvalica.

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

- Alla
fina del frattamento, smaltire 'esca non consumata e la confezione seconde la
normativa vigente.

Utilizzatori non
professionisti

- Alla fine del trattamento, smaltire lesca non consumata
e la confezione saconde la nommativa vigente. Si consiglia I'usa dei

guanli, T - — - - - o m————— - -

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

Professionisti

Conservare in un luogo asciulto, fresco & ben ventifate. Non conservare a
temperature superiori a 35 ¢ C Conservare il contenitore chiuso & al ripara
dalla luce diretta del scle,

- Conservare in un luogo inaccessibile per

bambini, vecelli, animali domestici € da fattoria

- Periodo di validita,

2 anni.
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Utilizzatori non professionisti

Conservare in un juoge asciutto, fresco ¢ ben ventilato. Non conservare a
temperature superior a 35 ° C. Conservare il contenitore chiuse e al nparo
dalla luce diretta de! sole.

- Canservare in un luogo inaccessibile per

bambini, uceelli, animali domestici @ da fatteria .

- Perodo di validita:

2 anni.

6. Altre informazioni

- A causa della loro modalitd d'azione

rilardata, i rodenticidi anticoagutanti possono richiedere dai 4 ai 10 giomi
dopo l'assunzione dell'esca per essere efficac.

- | roditori possono

essere pertatori di malattie. Non teccare i roditori moerti ¢con le mani nude: per
il lora smaltimento, ulilizzare guanti o strumenti quali pinze.

- Questo

prodotto conliene un agente amaricante ed un coloranta.
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Allegato 1 - SPC

Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

L’etichetta 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 I.

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/2021/00733/AUT”

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

Letichetta dovra contenere Pindicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del
formulato autorizzato.

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 e caratteri usati
nel testo degli stampati autorizzati.

L’etichetta del prodotto 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 e non devono riportare dizioni riferite al prodotto che possano generare
confusione per quanto concerne i rischi che il prodotto comporta per 'nomo o 'ambiente.

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



