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OGGETTO: Prodotto biocida SHOCK PASTA — SHUT PASTA — TOR PASTA.
Trasmissione decreto di modifica amministrativa

Si trasmette, in allegato, il decreto di modifica amministrativa del biocida indicato in oggetto n.
IT/2019/00585/AUT del e 2071

Si richiama I’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 e 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, “Disciplina 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 biocid?.

IL DIRETT E GENERALE
. ille lachino

Referente tecnico: Renato Cabella 06.5994 2807
email: r.cabella-esternodisanita. it




Ministors el Toriors

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
IT/2019/00585/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO FPart. 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 e all’uso dei biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTA l'istanza NA-ADC con case number BC-HW067338-05 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 18
giugno 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 SHOCK PASTA — SHUT PASTA - TOR PASTA
PRINCIPIO ATTIVO: RS Gi
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE - | NEWPHARM
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Via Tremarende 22
MERCATO 35010 Santa Giustina in Colle (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2019/00585/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa NEWPHARM ¢ 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 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.
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 2 2 NOV 2091
et IL DIRETTORE GENERALE
Dott, achir
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida



1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominazione commerciale

Italia TOR PASTA
lalia SHUT PASTA
Ialia SHOCK PASTA

1.2. Titolare dell'autorizzazione

MNumero di autorizzazione

Mon definito

Data di rilascio dell’autorizzazione
Maon definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Mon definito
Nome e indirizzo del titolare MNome Mon definito
dell'autorizzazione Indirizzo Mon definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore NEWPHARM Sori
Indirizzo del fabbricante Via Tremarende, 22 35010 S Giustina in Colle (PD}  Italia
Ubicazione dei siti produttivi INDUSTRIALCHIMICA &.rl. - Via Sorgaglia, 40 35020  Asre (PD)  Halia

1.4. Fabbricante/i delfi principiol/i attivoli

numero BAS: 11

Nome del produttore Activa S
Indirizzo del fabbricante via Feltre 32 20132 milano  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi Tezza S.rl-via Tre Ponti 22 37050 5, Maria di Zevia Italia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numerc BAS  Numero CE  Numero CAS  Nome comune  MNemenclatura IUPAC Funzione
250-980-5 SE073-10-0 Erodifacum 3-[3-(4'-bromobiphenyl- 4-yl)-1,2,3 4-tetrahydro -1-napthyl]-4-hydroxycoumarin -~ Principio attiva

2.2, Tipo di formulazione

RE - Esca (pronta per ['uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pud provocare danni agli ergani SANGUE in caso di esposizione
prelungata o ripetuta

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portata dei
barmbini.

CASO DI INGESTIONE Contattare immediataments un CENTRO ANTIVELEN! o un

dottore.

IN CASO di esposizione o di possibile esposizione:Consultare un

medico.

Smaltire il

prodoto in o ita alla regol:

nazionale,
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Contenuto (%)
0.0025



4. Usoli autorizzatofi

4.1. TOPOLINO DOMESTICO - PROFESSIONISTI - INTERNO DI EDIFICI

Tipeli di predotto

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione

EDIFICI
Categoriale di utilizzatori

Organismi bersaglio

Metodi di applicazione

Metodo In
conteniton per esca

Descrizione

Tasso;

Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

MNon
applicabile per i rodenticidi.

In ambiente chiuso
INTERMNO DI

Utilizzatore
professionale
Nome scientifico Mome comune  Fase di sviluppo

Mus musculus Topoling Animali giovani e
domestica adulti

Esca

pronta pronta all'uso in ferma di pasta fresca da utilizzare esclusivamente in
contenitori per esche a prova di manomissione, debitamente marcati, protette
dagli agenti atmosferici, dallingestione di specie non bersaglic & da
dispersione nell'ambiente.

20-40g di esca per contenitore pari a 1-2 esche

di pasta fresca pronte all'uso da 20 g ciascuna oppure pari a 2-4 esche di pasta

fresca pronte alluso da 10g ciascuna
Diluizione:

Tempistica:

Dimensioni € materiale
dell'imballaggio

D%

Laddove dovessero essere necessari
pid contenitori posizienarli ad una distanza di circa 10-15 metri l'uno
dall'altro e comunque ad una distanza non inferiore ai 5 metri.

Confezione minima da 1,5 kg
fino a 25 kg contenenti esche rodentiade da 10-20 g confezionate in bustine di
pasta fresca

M. di jmt io: PE/alluminio/p

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

contenitori dovrebbero essere ispezionati ogni 2-3 giomi, allinizie del
trattamento e poi almeno settimanalmente. Cig al fine di controllare lintegrita

dei conteniton, il consurme dell'esca ed eventualmente per rimuovere le carcasse
dei roditori. Quando necessario, reintegrare 'esca. Seguire ogni ulteriore
istruzione prevista dalle buone pratiche pertinenti

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso
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4.1.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorse e le misure di emergenz
4.1.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto 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. RATTI - PROFESSIONISTI - INTERNO DI EDIFICI

Tipeli di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso MNon

autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi,

Campo di applicazione In ambienta chiuso
INTERNO DI

EDIFICI

Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
prafessionale

Organismi bersaglio Mome scientifico  MNome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratto Animali giovani e

grigio adulti
Metodi di applicazione

Metodo in
contenitor per esca

Descrizione
Esca

pronta pronta all'uso in forma di pasta fresca da utilzzare esclusivamente in
conteniton per esche a prova di manomissione, debilamente marcati, protette
daglh agenti atmosferici. dallingestione di spacie non bersaglio e da



Tasso: 100-200 g i esca per contenitore pari a 5-10
esche in pasta fresca pronte all'uso da 20 g ciascuna oppure a 10-20 esche in
pasta fresca pronte alluso da 10 g

ciasouna,
Diluizione: 0%
Tempistica:
Laddave
dovessero essere necessan pil contenitori, posizionarii ad una distanza di
circa 5-10 metri I'una dall'altro @ comungue ad una dislanza non inferiore ai 5
metri.
Dimensioni e materiale Confazione minima da 1,5 kg fino a
dell'imballaggic 25 kg contenenti esche redenticide da 10-20 g confezienate in bustine di pasta
fresca
Materiale di imballaggio: PE/alluminio/poliestere

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

|

contenitori dovrebbero essere ispezionati ogri 5-7 giorni, all'inizio del
trattamento e poi aimeno settimanalmente. Cid al fine di controllare lintegritd

dei contenitori, il consumo dell'esca ed eventualmente per rimuovere le carcasse
dei roditar. Quande necessario, reinlegrare I'esca. Segquire ogni ulteriore
istruzione prevista dalle buone pratiche peninenti.

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

Quandeo si collocano punti esca

vicino alle acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali, dighe, fossi
diimigaziene) o sistemi di drenaggio dell'acqua, assicurarsi che 'esca non
venga a contatto con 'acqua.
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4.2.3. Dove specifico per I'uso, | 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 I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

Walidita:

4.3. TOPI E RATTI - PROFESSIONISTI - ESTERNO, INTORNO AGLI EDIFICI

Tipoii di prodotto

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione

AGLI EDIFICI
Categoriale di utilizzatori

Organismi bersaglio

Tipo di prodotta 14 -
Reodenticidi

Non

applicabile per | rodenticidi,
Allaperte

ESTERNO, INTORNO

Utilizzatare
professionale

Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo

Mus musculus Topoling Animali giovani e
domestico adulti
Rattus Ratto Animali giovani e
norvegicus grigio adulti
Metodi di applicazione

Metodo In

contenitor per esca

Descrizione
Esca
pronta pranta all'usa in forma di pasta fresca da utilizzare esclusivamente in
conleniteri per esche a prova di manomissione, debitamente marcati, protette
dagli agenti atmosferici, dallingesticne di specie nan bersaglio e da
dispersiona nell'ambignte,

Tasso: Topoling domestico: 20-40 g di esca per

contenitare pari a 1-2 esche in pasta fresca prante all'uso da 20 g ciascuna
oppure a 2-4 esche di pasta fresca pronte ailuse da 10 g ciascuna.. Ratto
grigio: 100-200g per contenitore pari a 5-10 esche di pasta fresca pronte
all'uso da 20 g ciascuna oppure a 10-20 esche di pasta fresea pronte alluso da

10 g ciascuna.
Diluizione: 0%
Tempistica:

Laddove

Dimensioni e materiale
dell'imballaggic

dovessero essere necessan pia condenitori, posizionarl ad una distanza di
wrea 5-10 metri 'une dall'aliro & comungue ad una distanza nen infericre ai 5
metri,

Numero di sacchetti confazianat
per imballo.



grammi / kg di esca per sacchetio confezionato: da 1,5 kg a
25 kg (contenenti esche rodenticide di 10-20 g in bustine di esca

fresea),

Maieriale di imballaggio: PEfalluminio/poliestere

4.3.1, Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Proteggere 'esca dalle condizioni atmaosferiche (ad es. pioggia, neve,
ecc.), Posizionare i conteniton con l'esca in zone non soggette ad

allagamenti.

| contenitori con le esche dovrebbero essere controllati

almeno ogni 2-3 giomi per il topolino domestico ed agni 5-7 giorni per il
ratto, all'inizio del trattamento & almeno settimanalmente in seguito, al fina
di controllare se 'esca & stata accettata, i conteniton sono integri &

rimuovere i conpi dei roditori.

Riempire nuovamente il contenitore gquando

necessano.

Sostituire le esche nei contenitori se danneggiale dallacqua

o contaminate dalla sporcizia.

Seguire ogni ulteriore isiruzione prevista
dalle bucne pratiche pertinenti.

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

Mon applicare il prodotio
dirattamente nelle tane.
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4.3.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

Quanda

si collocano punti esca vicino alle acque superficiali (ad esempio fiumi,
stagni, canali, dighe, fossi di irigazione) o sistemi di drenaggio dell'acqua,
assicurarsi che l'esca non venga a conlatto con l'acqua,

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

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

WValidita:
24
mesi,

4.4. TOPOLINO DOMESTICO - PUBBLICO (NON PROFESSIONISTI) - INTERNO DI EDIFICI

Tipefi di prodotte

Descrizione esatta dell'uso

Tipe di prodotio 14 -
Rodenticidi

Mon

autorizzato (se perti ]

Campeo di applicaziene

EDNFICI
Categoriale di utilizzatori

Organismi bersaglio

Metodi di applicazione

Metoda In
conteniton per esca

Descrizione

Tasso;

ppli per i rodenticidi.

In ambiente chiuso

INTERMNC DI

Utilizzatore non

professionale

MNome ifi Nome Fase di sviluppo

Mus musculus Topoline Animali giovani e
domestico adulti

Esca

pronta pronta all'uso in forma di pasia fresca da utilizzare esclusivamente in
contenitori per esche a prova di manomissione, debitamente marcati, protetie
dagli agenti atmosferici, dallingestione di specie non bersaglio e da
dispersione nellambiente.

20-40 g di esca per contenitore pari 8 1-2 esche

di pasta fresca pronte all'use da 20 g ciascuna oppure a 2-4 esche di pasta

fresca pronte all'uso da 10 g ciascuna.
Diluizione:

Tempistica:

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

Materiale di
imballaggio: PE/alluminio/poliastere

0%

Laddove dovessero essere necessari
pit contenitar, pasizionarli ad una distanza di circa 10-15 metri l'uno
dall'altro & comungue ad una distanza nan inferiore ai 5 metni.

Fine a 150 g {confenenti esche
radenticide di 10 - 20 g in bustine di pasta fresca)
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4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

1

conteniton dovrebbero essere ispezionati ogni 2-3 giomi, allinizio del
trattamentz e poi almeno setimanall te. Cio al fine di & lntegrita

dei contenitori, il consumo dell'esca ed eventualmente per imuovere le carcasse
dei rodifori. Quando necessario, reintegrare 'esca,

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

4.4.3, 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
4.4.4, Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

Validita: 24

mesi

4.5, RATTI - PUBBLICO (NON PROFESSIONISTI) - INTERNO DI EDIFICI

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Mon
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione In ambiente chiuso
INTERNGC DI
EDIFICI
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore non
professionale
Organismi bersaglio MNome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratto Animali giovani e

grigio adulti
Metodi di applicazione

Metoda In

conteniton per esca

Descrizione
Esca
pronta pronta all'use in forma di pasta fresca da utilizzare esclusivamente in
contenitor per esche & prova di manomissione, debitamente marcati, protetie
dagli agenti atmosfenci, dallingestione di specie non bersaglio e da
dispersione nell'ambiente,

Tasso: 100-200 g di esca per contenitore pari a 5-10

esche di pasta fresca pronte all'uso da 20 g ciascuna oppure a 10-20 esche di
pasta fresca pronte alluso da 10 g

ciascuna.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Laddove
dovessero essere necessan piu contenitori, posizienarli ad una distanza di
circa 5-10 metri 'uno dall'altro @ comunque ad una distanza non inferiore ai 5
metri.
Dimensioni e materiale Fing a 150 g {conienenti esche
dell'imballaggio rodenticide di 10 - 20 g in bustine di pasta fresca)
Materiale di
imballaggia: lluminio/poliestare

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

I

conlenitori dovrebbero essere ispezionati ogni 5-7 giomi, allinizio del
traitamento & poi almeno settimanalmente, Cid al fine di controllare lintegrita

dei contenitori, il consumo del'esca ed eventualmente per rimuovere le carcasse
dei roditori, Quando necessario, reintegrare l'esca.

4.5.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso
4.5.3. 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
4.5.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo 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.

Walidita: 24
mesi

4.6. RATTI - PUBBLICO (NON PROFESSIONISTI) - ESTERNO, INTORNO AGLI EDIFICI

Tipali di prodotto Tipo di pradotio 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non

autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi

Camoao di anolicaziane Allanertn



ESTERNO, INTORNO

AGLIEDIFICI
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore non
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratto Animali giovani e
grigio adulti
Metodi di applicazione
Metodo In
contenitori per esca
Descrizione
Esca
pronta pronta al'uso in forma di pasta fresca da ulilizzare esclusivamente in
contenitori per esche a prova di manomissione, debitamente marcati, protette
dagli agenti atmosferici, dallingestione di specie non bersaglio e da
dispersiona nell'ambiente
Tasso: 100-200 g di esca per contenitore pan a 5-10

esche di pasia fresca pronte allfuso da 20 g ciascuna oppure 10-20 esche di
pasta frasca pronte alluso da 10 g

clascuna.
Diluizione: 0%
Tempistica;
Laddove
dovessero essere necessari pio contenitori, posizionarli ad una distanza di
circa 5-10 metri F'une dall'altre e comungue ad una distanza nen inferiore ai 5§
metni.
Dimensioni @ materiale Fino a 150 g (contenenti esche
dell'imballaggio rodenticide di 16- 20 g in bustine di pasia fresca)
Materiale di
imball io: PEfalluminio/paliestars

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Pasizionare i contenitori con le esche in aree non soggetle ad
allagamenti,

Sostituire le esche nei contenitori quando danneggiate
dall'acqua o contaminate dalla sporcizia.

I conteniton con le esche

dovrebbero essere controllati almeno ogni 5-7 giorni allinizio del trattamento
e almeno setlimanalmente in seguito, al fine di contrallare se | 'esca é
accettata, i contenitori sono integri e per nmuavere | corpi dei roditori.
Riempira nuovamente il conlenitore quando necessaria,

4.6.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso
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4.6.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

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

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

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso
USO PROFESSIONALE

FPrima dell'use

leggere e seguire le istruzioni ripertate sullimballo del prodotto cosi come le
informazioni in accompagnamento al prodotto o fornite presse il punto
vendita.

Prima del posizionamento delle esche, procedere ad un
sopralluogo dell’area infestata e ad una valutazione in loco al fine
d'identificare la specie di roditori, i luoghi d'aflivita e determinare la
probabile cause e I'entita dell'infestazione.

Rimuovere le fonti di cibo

facilmenie raggiungibili da parle dei roditori {ad esempio granaglie fuoriuscite
o scarti di cibo). Inclire, non npulire 'area infestata appena prima del
trattamento, dato che cid d solamente la p i di roditori e rende
piu difficile ottenere I'accettazione dell'esca

Il prodotto deve essere

usata unicamente nell'ambito del sistema di gestione integrata delle
infestazioni (IPM), che include, fra I'altro, anche misure d'igiene e, dove
possibile, metodi fisici di contralla,

Considerare misure preventive di

controlla {ad esempio: chiusura dei buchi, imozione, per quanio possibile, di
tutte le fonti di cibo e acqua) in mado da verificare |2 quantita di prodotto
consumalta e ridurre la possibilita di re-infestazione.

| contenitor con

I'esca devono essere posizionati nelle immediate vicinanze di lucghi in cui
I"attivita dei rodilori & stata verficata in precedenza (ad esempio
camminament, nidi, recinti d'entrata di bestiame, apernure, tane,

ecc.).



Owe possibile, fissare i contenitori per esca al sualo o ad altre
strutiure.

I contenitori per esche devono essere chiaramente efichettati
segnalando che contengono rodenticidi e che non deveno essere rimossi o
aperti

Quande il predotto & ulilizzato in aree pubbliche, e zone

frattate devono essere segnalate duranie il periedo di trattamento. Accanto alle
esche, deve essere raso disponibile un avviso indicante il rischio di
avvelenamento primaric e secondario da anticoagulante e le misure di prima
soccorso da seguire in case di avvelenaments,

L'esca deve essere fissata
in modo da non essere trascinata fuori dal contenitore per
esche.

Posizionare il prodotio fuon dalia portata di bambini, uccelli,
animali domestici, animali da fattoria e altn animali non
bersaglio.

Pasizionare il prodetto lontano da cbi, bevande e alimenti
per animali, nonché da ulensili o superfici che possono entrare in contatto con
il prodotto.

Diurante la fase di manipolazione del prodotto, indossare
guanti di protezione resistenti alle sostanze chimiche.

Mon mangiare, né
bere, né fumare durante 'uso del prodotto. Lavare le mani e la pelle
direttamente esposta dopo l'ulilizzo del prodotto

Se il consumo

deli'esca & basso rispetto alla dimensione evidente dell'infestazione, valutare
il riposizionamento dei punti esca in altri luoghi e la possibilita di cambiare
tipo formulazione d'esca

Se, frascorso un pericdo di trattamento di 35

giomi, le esche vengono ancora consumate € non si osserva una diminuzione
nell'attivita dei roditon, & necessario determinarne la causa piu prebabile.
CQualora altri elementi siano stati gid esclusi, & probabile che vi siano

roditori resistenti; considerare, quindi, ove disponibile, l'uso di un

rodenticida non-anticoagulante o di un rodenticida anticoagulante piu efficace.
Cansiderare, inaltre, I'usa di frappole quale misura alternativa di

controlio.

Al termine del pariodo di rattamento rimuovere le esche
rimaste o i contenitori per esche.

Mon aprire | sacchetti contenent
l'esca.

| contenitori d'esche devono essere elichettali con le seguenti
infarmazioni "non spostare o aprire”; "contiene un rodenticida®; "nome del
prodotto o numero di autorizzazione”; "soslanzale atirattival/e” e “in caso
d'incidente, consultare un Centro Antiveleni”.

Pericoloso per la fauna
selvatica.

USC NON PROFESSIONALE

Prima dell'uso

leggere e seguire le istruzioni ripertaie sullimballo del predotio cosi come le
informazioni in accompagnamento al prodetto o fornite presso il punto
vendita.

Considerare meccanismi di controlle non chimico (ad esempio
trappole) prima di utilizzare prodotti rodenticadi,

Rimuovere le fonti di

cibe facilmente raggiungibili da parte dei roditon (ad esempio granaglie
fuoriuscite o scanti di cibo). Inoltre, non ripulire |'area infestata appena
prima del trattamentio, dato che cid disturba solamenta la popolazione di
reditori & rende pid difficile oitenere I'accettazione dell'esca.

|

contenitori con 'esca deveno essere posizionati nelle immediate viananze di
luoghiin cui I'attivita dei roditen & stata verificata in precedenza (ad

esempic camminamenti, nidi, recinti d'enfrata di bestiame, aperiure, tane,
ecc.).

Owve possibile. fissare i contenitor per esca al suclo o ad altre
strutture.

Posizionare il prodotio fuor dalla portata di bambini,
uccelli, animali domestici, animali da fattoria & altri animali non
bersaglio.

Puosizionare il prodetto lontano da cibi, bevande e alimanti

per animali, nonché da utensili o superfici che possono entrare in contatto con
il prodotto.

MNaon porre | conienitori per esche accanio a sistemi di

drenaggio delle acque poiché ['esca potrebbe entrare in contatte con

l'acqua.

Mon mangiare, né bere, né fumare durante I'uso del prodotto.
Lavare le mani & la pelle diretlamente espoasta dope I'utilizzo del
prodotio.

Al termine del periodo di rattamento rimuovere le esche
nmaste i cantenitori per esche.

Non aprire | sacchetti contenant
l'esca.

Pericoloso per la fauna selvatica.

5.2. Misure di mitigazione del rischio
USO PROFESSIONALE
Owve possibile, prima del trattamanta,

infarmare | possibili astanti della campagna di derattizzazione in
corso.
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Fer ridurre il rischio di avvelenamenia secondarie, nicercare e
rimuavere a intervalli frequenti | reditori merti durante il trattamento (ad
esempio almeno due volte la settimana).

Quande si posizionano i

cantenitori vicine alle acgue superficiali (ad es. fiumi, laghetti, corsi
d'acqua, dighe, fosse diirmgazione) o sisiemi di scolo, evilare che l'esca
venga in contatto con lMacqua.

Mon applicare direttamente nalle
tane.

|l prodotto non deve essere usato per oltre 35 giomi senza una
valutazione dello stato di infestazione e dell'efficacia del trattamanta, a meno
che non siano autorizzali trattamenti con esca permanente.

Mon
utilizzare le esche contenenti soslanze atlive anticcagulanti come esche
permanenti per scopi preventivi o di monitoraggio dell'attivita dei roditon.

L'utilizze di questo prodotto dovrebbe eliminare i rediton entro 35

giorni. Le informazioni relative al prodotto (ad es. elichetta efo fogl
illustrativi) deveno chiaramente suggerire che in caso di sospetta insfficacia
al termine del trattamento (ad es. si osserva ancora attivita di reditori),
l'utilizzatore dovrebbe chiedere suggermenti al formitore di prodotio o
chiamare un servizio di disinfestaziona,

Fra un‘applicazione e la
successiva, non lavare con acqua i contenitori per esche o gli utensili usati in
punti esca coperti e protett.

Smaltire i roditori monli seconda la
normativa vigente.

Alla fine del trattamenta, smaltire l'esca nan
consumata e la confezione secondo la normativa vigente.

USO NON PROFESSIONALE

Considerare misure preventive di

controlle al fine di faverire l'assunzione del prodaotto e ridurre la probabilita

di re-infestazione (ad esempic ostruire possibili aperture, rimuovere potenziali
fonti di cibo @ b Qgio quanta pid f ibil

Mon utilizzare i

rodenticidi anticoagulanti come esche permanenti (ad asempio per prevenire
eventuali infestazioni o per monilorare attivila dei

raditori).

L'utilizze di questo prodotto dovrabbe eliminare | raditon

eniro 35 giorni. Le informazioni refative al prodotto (ad esempio etichetta efo
fogli ilustrativi) devono chiaramente suggerire che in caso di sospetta
nefficacia al termine del trattamento (ad esempio si osserva ancora attivita di
roditan), I'utilizzatore dovrebbe chiedere suggerimenti al fornilore di

prodotio o chiamare un servizio di disinfestazione.

Verificare la presanza
di roditor morti @ rimuoverli durante il trattamenta, almeno con |a stessa
frequenza di visita dei contenitori per esche,

Alla fine del trattamento,
smaltire I'esca non consumata & la confezione seconde la normativa
vigente.

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

Antidoto: Vitamina K1
somministrabile solo da personale medico/veterinario

In caso
di:

- @sposiziona cutanea, lavare la pelle con acqua e poi con acqua e
sapane,

- esposizione oculare, nsciacquare gli occhi con acqua o con
liquida per lavaggic oculare, lenere le palpebre apere per aimeno 10
minuti;

- esposizione orale, sciacquare accuratamente la bocca con

acgua. Mon somministrare nulla per bocca ad una persona priva di sensi. Non
provocare il vorite. In caso dingestione, contatiare immediatamente un medico e
mostrargli il contenitere o 'etichetta del prodotta. Contafiare un medico
velerinano in caso dingestione da parte di un animale domestico.

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

Alla
fine del trattarmento, smaltre I'esca non consumata e |a confezione secondo la
narmativa vigente.

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

Conservare in un luogo asautio,
fresco e ben ventilato. Conservare il contenitore chiuso e al riparo dalla luce
diretta del sole,

Conservare in un luogo inaccessibile per bambini,
uccelli, animali demestici e da fattoria,



Waliditd: 24 mesi

6. Altre informazioni

- A causa della loro modalita
d'azione ritardata, i rodenticidi anticoagulanti possono richiedere dai 4 ai 10
giomi dopo l'assunzione dell'esca per essere efficaci.

- | roditori

possono essere portatan di malattie. Mon toccare i roditori morti con le mani
nude: per il loro smaltimento, utilizzare guanti o strumenti quali

pinza.

- Questo prodotto contiene un agente amaricante ed un
colorante.
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Allegato 1 SPC

Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

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

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2019/00585/AUT”

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

e [etichetta dovra contenere 1’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 e caratteri usati nel testo degli
stampati autorizzati.

e [L’ctichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuoy,
«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 l'nomo o l'ambiente.

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



