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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
1T/2020/00 G\ Z /AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO Iart. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 20137
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato e all’uso del biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTO, in particolare, I’art. S del regolamento (UE) n. 414/2013e ss.mm., che precisa la procedura di
autorizzazione di uno stesso biocida, conformemente alle disposizioni del regolamento (UE) n. 528/2012;
VISTA I’istanza NA-BBS con case number BC-WT053338-02 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data
09 agosto 2019;
VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER 1T-0004832-0000, essendosi
verificate le condizione per |’autorizzazione dei prodotto copia ai sensi del regolamento (UE) n.414/2013;

VISTA la documentazione presentata datla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;

RITENUTA la conformita di detta documentazione atla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di
biocidi,

DECRETA:
L’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE MASTERBRODY PELLET - RAT 5.0 PELLET -
TIGER 5.0 PELLET
PRINCIPIO ATTIVO: BRODIFACOUM
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Orma S.r.l.
RESPONSABILE DELL’TMMISSIONE SUL Via A. Chiribiri 2
MERCATO 10028 Trofarello (TO)
NUMERQ DI AUTORIZZAZIONE 1T/2020/00 5\ 2. /AUT 2 1 BEN. 7070
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022
A far data dalla notifica del presente decreto, la societd Orma S.r.l. ¢ tenuta a produrre e commercializzare il
prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC — Sommario delle

Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato 11 (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.

1 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 Uffigio.

Roma, Ii R QELA'
&1 %t 0N

LA

3l DIRETTORE GENERALE
A "Dr',rs“'s’a Marcella Marletta

K3
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Areadir De ione con I
Italia MASTERBRODY PELLET
ltalia TIGER 5.0 PELLET

Italia RAT 5.0 PELLET

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell‘autorizzazione
Non definita

Drata i scadenza
dell'autorizzazione

Naon definito
Nome e indirizzo del titotare Nome Non definite
dell'autorizzazione Indirizzo Nen definito

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome def produttore ORMA S rl
Indirizzo del fabbricante Vial.Saba$ 11028 Trofarello (TQ)  ltala
Ubicazione dei siti produttivi KOLLANT S.r.l —via C. Colombo 7/A —-Italy 35040  Vigonovo (VE}  llalia

1.4. Fabbricantefi delfi principio/i attivofi

numerc BAS: 11

Nome del produttore ACTIVA BRL
Indirizzo del fabbricante Via Feltre 32 20132 Milan  Italia
Ubicazione dei siti produttivi Tezza Sr.i-viaTre Ponti 22 37050 S, Maria di Zevie  llalia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS  Numero GE Numero CAS  Nome comune  Nomenelatura {UPAC Funzione Contenuto (%)
11 255-980-5 56073-10-0 Brodifacum 3-[3-{4"bromobiphenyl- 4-yl}-1,2,3,4-tetrahydro -1-napihyi}-4-hydroxycoumarin  Principio aftive  0.005
2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (prontz per l'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pub nuocere al feto.
Pud provocare danni agli organi (sangue) in caso di esposizione
prolungata o ripetuta .

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portatz dei
bambini.

Non

manipolare prima di avere leito e compreso tutte le

avvertenze.

Indossare goanti.

IN CASO di esposiziane ¢ di possibile esposizione:Consultare un
medico,

Smaitire il

prodotic in conformita alia jegge

vigente.

Non respirare la polvere polvers.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Topo domestico - professionista - indoor

Tipofi di prodotto

Descrizions esatta dell'uso
autorizzate (se pertinente)

Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Non
rilevante per | rodenticidi

Campo di applicazione In
ambiente
chiuso
Indeor
Categoriale di utilizzatoeri Industriale, LMilizzatore
prefessionale
Organismi bersaglio Nome scientifica Nome comune  Fase di sviluppa
Mus muscuius House juveniles to
mouse adult
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca
pronto uso da utilizzare in eregator a prova di
manomissione
Tasso; 40g di esca per erogatore, Se &

necessario pid di un erogatore, la distanza minima ira gli erogator dovrebbe
essere di & metri.

Diluizione; 0%
Tempistica:
Se
& necessaric piu di un ercgatore, la distanza minima tra gh erogatori dovrebbe
essere di §
metri.
Dimensioni e materiale Confezione minima da 1,5
dell'imballaggic kg a 25 kg.

Laddove applicabile, il pacchetio & imitate a saechi
confezicnati separatamente con una dimensione massima del sacco di 10 kg,

Materiale ci imballaggic: plastica a triplo strato composito
(poliestere / PET mst / polietilene)

Tipo di mballo

Dimensicni / voluma della confezione
Materiale della confezione
Tipo & matenale di chiusura i)

Utente previsic {ad es.
Professionale, non professionale)

Compatibilita del prodotto con i
materiali di imballaggic prepost (Sif No)

Bottiglia con stichetta
o stampata

dat1,5kgasSkg
Composilo plastice (HDPE)
Contenitore sigillato

Professionista, professionisia
formato

si
Borsa / sacco con elichetta ¢ stampato
da1,5Kg-a25kg

Composito di plastica

Sacchi prefabbricati o sacchi di produzione in serie, entrambi termosaldati
Professionista, professionista formate

L

Borsa
{ sacco con etichetta o stampato - cen fodera in plastica intema

da
1.5 Kg - a 10 Kg - fodera interna misura massima 10 Kg

Composito di
plastica

Sacchi prefabbricali o sacehi di produzicne in seria,
entrambi iemosaldati

Professionista, professionista formato
si
Becchio in plastica (HDPE) can etichetta

da
1,5Kga25kg

Secchio in plastica (HDPE) con etichetta
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Secchio & cone rettangolare o troncate sigillato

Professionista,
professienisia formato

Secchiello in plastica (HDPE)
con elichetta - con rivestimente interma in plastica

da1,5-a10
kg - fodera interna massima dimensione 10 Kg

Secchio in plastica
(HDPE) con elichetta

Secchio a cono retlangolare o ironcato
sigillato

Professionsta, professionista formate
si

Busiina dr carlone con etichatta o stampala con fodera interna in
plastica

da1,5- a 10 kg sacchatti di plastica inlemi singoh fine
a 10 kg ciascuno

Cartone + compasito di piastica

Sacchi

prefabbricati o sacchi di produzione in serie, entrambi termesaldati
Professionista, professionista formato

si

Cartong
efichettata o stampato con rivestimento intemo in plastica

1.5-10
kg singoali sacchetti di plastica interni fino a 10 kg ciascuno
Cartene + composito di plastica

Carlone prefabbricato

Professionista, professionista formato

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Gli erogatoni devono essere

visitati al meno ogr 2-3 giorni all'inizio del frattamento @ almeno una volta

alla settimana in seguita, per verificare se 'esca € accetiata, gli erogalori

sono intatti e nmuovere i corpi del roditoni. Ricaricare '¢sca quando

necessario.

4.1,2_ Misure di mitigazione del rischic specifiche per I'uso

4.1.3. 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

Quando

si posizionana gli erogatori nei pressi di sistemi di drenaggio dell'acqua,

assicurarsi che il contatto tra l'esca e |'acqua sia evilato,

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

Burata:
24 mesi

4.2, Ratto - professionista - indoor

Tipoli di prodotto Tipa di
prodotte 14 - Rodenticidi
Descrizione ssatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) rilevante per i rodenticidi.
Campo di applicazione In ambienie
chiuso
Indoor
Categoriale di utilizzatori induginale, Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome sclentifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Rattus Roof other. juveni'e io
rattus rat adult

Metodi di applicazione

Matode applicazione esca

Descrizione
Esca
pronto uso da utilizzare in erogatori a prova di
manomissiona

Tasso: 60-100¢g di esca per erogalore.
Se & necessario pidl di un erogatore, la distanza minima tra gl erogatori
dovrebbe essere di § metri,

Diluiziane; 0%
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Tempistica: Se
& necessario piu di un erogatore, la distanza minima tra gl erogatori dovrebbe
essered 5
metri,
Dimensioni e materiale Confezione minima da 1,5
dell'imbataggio kg a 25 kg.

{addove applicabile, il pacchetio é limitato a sacchi
confezionati separatamente con una dimensione massima del sacca di 10 kg.

Materiale di imballaggio: plastica a tnple strale composito
(poliestere / PET mei { polietilens)

Tipa di imballe

Dimensioni f valume delia confezione
Materiale della confezione
Tipo & matenale di chivsura ()

Utente previsto (ad es.
Professionale, non professionale)

Compatibilitd del prodotto con i
materiali di imballaggio proposti (Si f No)

Bottiglia con etichetta
© stampala

de1,5kgasShg
Composito plastico (HDPE)
Contenitore sigillato

Professionista, professionista
formate

si
Borsa { sacco con etichetia ¢ stampato
da1,5Kg-a25kg

Compaosito di plastica

Sacchi prefabbricati o sacchi di preduzione in serie, entramb termosaldati
Professionista, protessionista formato
si

Borsa
{ sacco con etichetia ¢ stampate - con fodera in plastica interna

da
1.5 Kg - a 10 Kg - fodera intema misura massima 10 Kg

Composite di
plastica

Sacchi prefabbricati o sacchi di produzione in serie,
entrambi termosaldati

Professionisia, profassicnista formato
si

Secchio in plastica (HDPE) con atichetta

da
1,5 Kga25kg

Secchio in plastica (HDPE) con etichetta

Secchio a cono rellangelare o troncato sigillato

Profassionista,
professionista formato

si

Secchielle in plastica (HCPE)
con etichetta - con rivestimento internc in plastica

da15-a10
kg - fodera interna massima dimensione 10 Kg

Secchio m plastica
(HDPE) con atichetta

Secchio & cone rellangclare o troncate
sigillato

Professicnista, professionista formato

51

Rustina di cantone con elichetta o stampata con fodera interna in
plastica

da 1,5 - a 10 kg sacchetti di plastica interni singeli fino
a 10 kg ciascuno

Cartone + composito dr plastica

Sacchi
prefabbricati o sacchi di produzione in serie, entrambi termosaldati

Professionista, professionista formato
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st

Carlone
slichettato o stampate con rivestimento intemo in plastica

1,510
kg singoli sacchetli di plastica intemi fino a 10 kg Giascuno
Cartone + composite di plastica

Cartone prefabbricalo

Professionista, prefessionista formato

si

4.2.1, Istruzioni d’'uso specifiche per 'uso

Gil

erogatori deveno essere visitati al mano ogni 2-3 giorni allinizo del
{rattamente & almeno una volta alla settimana in seguile, per verificare se
fesca & accettata, gl erogatori sono intatti e nmuovere | corpi dei roditon.
Ricaricare I'esca quando necessario

4,2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso

Pagina 6 di 14

4.2.3. Dove specifico per l'uso, | dettagli dei probabilt effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso @ le misure di emergen:

Quande si
posizianano gli erogaton nei pressi di sistemi di drenaggic dell'acgua,
assicurarsi che il contatto tra I'esca € I'acqua sta evilato,

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 condizion| di stoceaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Burata.
24 mesi

4.3. Topo domestico e ratto - professionista -outdoor around buildings

Tipo/i di prodotte Tipo di prodotio 14 -
Rodentcidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (5& pertinente) nlevante per i rodenticidi.
Campo di applicazlone Allaperto
outdoor
arcund buitdings
Categoriale di utilizzateri Industriale, Utilizzatore
professionale
Qrganismi bersaglio Nome scientifica Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Rattus Roof other: juvenie 10
ratius rat adult
Mus House other, juvenile te
musculus mause adult

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pranto uso dz utllizzare in erogaton a prova di
mancmissione

Tasso: Topo doemstico’ 40g di esca per
erogatore. Ralte; 60-100g di esca per erogatore. Se & necessario pill di un
erogatore, la distanza minima tra gli arogatori dovrebbe essere di 5

metri.

Diluizione: 0%

Temnpistica:
Se
& necessaro pli di un erogatore, la distanza minima tra gli erogatori dovrebbe
essared 5
metri.

Dimensioni e materiale Confezions minima da 1,5 kg a 25 ky.

dellimballaggic
Laddove applicablle, il pacchetto & limitato a sacchi confezionati

separatamente con una dimensione massima del sacco di 10 kg
Materiale di imbatlaggio: plastica a triplo strato composito (poliesters / PET
mel / polietiene)

Tipe di imballo

Dimensien / valume
della confezione

Materiale della confezione

Tipoe
materiale di chiusura (i)

Utente previsto (ad es. Professionale, non
professionale)

Compatbiiita del prodotio con i materiali di
imballaggio propesti (Si/ Na)
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Bottiglia con elichetta o stampata
da15kgabkg

Compaosito plasiice (HDOPE}

Contenitore sigillato

Professionista, professionista formate
si

Bersa / sacco con etichetta o stampate

da
15Kg-a25ky

Composita di plastica

Sacchi

prefabbneati @ saceh di produziong in serig, entrambi lermosaldati
Professionista, professionista fermato

si

Baorsa / sacco
con glichetta ¢ stampato - con fodera in plastica interna

da15Kg
- a 10 Kg - fodera interna rmusura massima 10 Kg

Composite di
plastica

Sacchi prefabbricati o sacchi di produzione in serie,
entrambi termosaldati

Professionisia, professicnista formala
si
Sacchio in plastica {HOPE) con sfichetia

da
15Kga25kg

Secchio in plastica (HOPE) con elicheita

Secchio a cono rattangolare o troncate sigillate

Professionisia,
prefessionisia formato

si

Secchiello in plastica {HDPE)
con stichetta - con rivestimento intemo in plastica

dat15-a10
kg - fodera intema massima dimensione 10 Kg

Secchic in plastica
(HDPE) con etfichetta

Secchic 2 cono reftangolare o troncato
sigillato

Professionista, professionista farmate
si

Bustina di cartene con etichetta o stampata con fodera intema in
plastica

da 1,5 - a 10 kg sacchetti di plastca intermmi singoli fino
a 10 kg ciascuno

Cartone + compesito di plastica

Sacchi

prefabbricati o sacchi di produziona in serie, enlrambi lermosaldati
Professionisla, professionista formato

si

Carlone
eftichettato o stampato con rivestimento intermnao in plastica

1.5-10
kg singol sacchetti di plastica interni fino a 10 kg ciascuno
Cartone + compesito di plastica

Cartone prefabbricate

Prafessionista, professionista formate

si

4.3.1. Istruzioni d’uso specifiche per l'uso

-Proteggere

I'esca dalle condizioni atmosferiche (per es. pioggia, neve, etc.). Posizionare
gli erogatori in aree nen soggelte a inondazicni.

-Gli erogatori devono
esserg visital [per i topi - almenc ogri 2-3 giomi a] [per | ratti - solamentle
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5{7 giorni dopo linizie del iralamento & aimenc una volta alla seltimana in
seguita, per verificare se l'esca & accettata, gl etogatori sono intatti e
rmuovere i corpi dei rodilen. Ricancare l'esca quando

necessario.

-Sostituire qualungue s¢a in un ercgalore nel quale
l'esca sia stata danneggiata dall'acqua o contaminata dalle sporco.

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

Non applicare questo prodoito
direttamente nelle tane.

Pagina 8 di 14

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

Quando

si posizionana gli erogateri nei pressi defle acque superficiali (per es. fiumi,
siagni, canali d'acqua, dighe, canali di irrigazione)

sistemi di drenaggio dell'acqua, assicurarsi che il contatto tra lesca e
I'acqua sia evitaie.

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

4.3.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio ¢ |a durata di conversazione del predotto in normali condizioni di stoccaggio.

Durata:
24 mesi

4.4. Topo doemstico e ratto - pofessionista formato - indoor

Tipali di prodotta Tipo di prodoito 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta deft'use
autarizzato (se pertinente)

Non
rilevante per i rodenticidi.

Campo di applicazione In
ambiente
chiuso
indoor
Categoria/e di utilizzatori Liilizzatore professionale
addesirato
Organismi bersaglio Nome scientificc Nome comune  Fase di sviluppo
Rattug norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Rattus Roof other. juvenile 10
rattus ral adult
Mus House other juverile to
musculus mouse aduli
Metodi di applicazione
Meatodo applicazione esca
Descrizione
Farmulazioni
asca: Esca pronto uso da utilizzare in erogatori a prova di manomissione o in
punt diinnesca coperti e protetti purché forniscanc lo stesso
livello di protezione per le spacie non bersaglio & par Fuomo degh erogatori a
prova di manomissione.
Tasso! Bait products: - High infestation: 80-100g of

bait per baiting peint. - Low infestation: 40-60g of Bait per baiting
point.

Dilvizione: 0%

Tempistica:
Prodotti

asca: - Alta infestazione: 60-100 g di esca per erogatore -Bassa infestazione:

40-60 g df esca per erogalore

Dimensioni @ materiale Confazione minima da 1,5
dell'imbalaggic kg a 25 kg.

Laddove applicabile, il pacchetto & limitato 2 sacehi
confezionatl separataments con una dimensione massima del sacco di 10 kg

Materiale di imballaggio. plastica a triplo strate cemposite
{poliestere / PET met/ polietilane)

Tipo di imballo

Dimensioni / volure della confezione
Malenale della cenfezione
Tipo e matenale di chiusura (1)

Utente previsto (ad es.
Professionale, non professionala}

Compatibilita del pradotto con i
matertali di imballaggic proposti (Si/Ne)

Botlighia con etichetta
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o stampata
dai15kgadkg
Composito plastico {(HDPE)
Contenitore sigillato

Professionista, professionista
formate

si
Borsa / sacco con tichetta o stampato
da1,5Kg-a25kg

Composito dr ptastica

Sacchi prefabbricati o sacchi di produzione in serie, entrambi termosaldati
Professionista, professionista formato
si

Borsa
1 saceo con etichetta o stampate - con fodera in plastica interna

da
1,5 Kg - a 10 Kg - fodera interna misura massima 10 Kg

Composito di
plastica

Sacchi prefabbncati ¢ sacchi di produzione in serie,
entrambi termosaldatl

Professicnista, professionisia fermato
si
Secchic in plastica (HDPE) con etichetta

da
1,5Kga25kg

Secchio in plastica (HDPE) con etichetta

Secchio a conc reitangelare o troncate sigillato

Professionista,
professicnista formato

=

Secchiello in plastica (HDPE)
con etichetta - con rivestimenta inteno in plastica

da1,5-a10
kg - fodera interna massima dimensicne 10 Kg

Secchio in plaslica
(HDPE} con etichetta

Secchio a cono rattangolare o troncato
sigillato

Professionisia, professionista formate
sl

Bustina di cartone con etichetta o stampata con fodera internain
plastica

da 1,5-a 10 kg sacchett di plastica internt singoli fino
a 10 kg ciascuno

Cartone + composito di plastica
Sacchi

prefabbricati o sacchi di produzione in serie, entrambi termosaldati

Professicnista, professionista fermale

Sl

Cartone
elichettato o stampato con rivestimento interno in plastica

1,5-10
kg singoli sacchellti di plastica interni fino a 10 kg ciascuno
Cartene + composito di plastica

Carlone prefabbricato

Professionista, professionista formalo

si

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Rimuovere
il prodotte rimanente al termine del periode di trattaments
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4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso

-Ove
possibile, pnma dei trattamento informare evenluali possibili astanti (ad es.
utenti dell'area trattata e dintormi) sulla campagna di conirollo dei roditeri

-Prenders in considerazione misure di controllo preventivo (ad es.
fori per i tappi, rimuovere il cibo e le bevande possibili) per migliorare
I'assunzione di prodott e ridurre |a probabilita di reinvasione

-Per ridurre il rischic d avvelenamento secondano, cercare e

rfimuovere i roditori mortt durante il frattamento durante interventi frequenti,
in linea con le raccomandazien formite dal pertinente codice delle miglion
pratiche.

-Non utilizzare f prodetto in iratlamenti ad esca pulsala.

4.4.3. 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 emergen:

Quando s posizionanc gli erogatort nei
pressi di sistemi di drenaggio del'acqua, assicurarsi che il conlatic tra
I'asca e 'acqua sia evitato.

4.4.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
4.4.5. Dove specifico per F'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversaziene del prodotto in normati condizieni di stoccaggio.

Data di
scadenza. 24 mesi.

Ossenvare la condizion: specifiche di conservazione e

\a durata del prodetto, in normali condizioni di conservazione te specifiche
condizioni non sono necessarie, come dettagliato nella sezione “Istruzioni
generali per ['uso {professionisli addestrati)”

4.5. Topi e ratti - professionista formato- outdoor around buildings

Tipofi di prodotte Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) rilevante per i rodenticidl.
Campo di applicazione Alraperto
outdeor around
buildings
Categoria/e di utilizzatori Utiizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat aduit
Rattus Roof other juvenile to
rattus rat adult
Mus House other: juvenile to
musculus mouse adult
Metcdi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Farmulazioni
esca: Esca pronto uso da utilizzare in erogator) a prova di manomissione o in
punti di innesce coperti e protett purché fomiscane lo stesse livello di
proteziane per e specis non bersaglic e per l'uomo degli eragatori a
prova di manomissione.
Tasso! Prodotli esca - Alia infestazione:
50-100 g di esca per erogatore - Bassa infeslazione: 40-60 g di esca per
erogalore
Diluizione: 0%
Tempistica:
Prodotti
esca. - Alla infestazione: 60-100 g di esca per erogatere - Bassa infeslazione:
40-60 g di esca per erogatore
Dimensioni e materiale Confazione mnima da 1,5
del'imballaggio kg a 25 kg,

Laddove applicabile, il pacchetto & limitalo a sacchi
confezionali separatamente con una dimensicne massima del sacco di 10 kg.

Materiale di imballaggic: plastica 2 inplo strato compesite
(peliestere { PET met / polietilene)

Tipe diimballo

Dimensioni { volume della confeziene

Materiale della confezione
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Tipo e materiale di chiusura (i)

Utente previsto (ad es.
Professicnale, non professionale)

Compatbilita del prodotio con s
materiali di imballaggic proposti (Si/ No)

Bottigliz con etichetta
o stampata

da15kgaSkg
Composite plastico (HDPE)
Contenitere sigillato

Professionista, professionsia
farmato

sl
Borsa / sacco con etichetta o stampato
da1,5Kg -a25kg

Compasilo di plastica

Bacchi prafabbricati o sacchi di produzione in serie, entrambi termosaldati
Professionista, professionista fermato
si

Borsa
{ sacco con etichetta o stampato - con fodera m plastica intema

da
1,5 Kg - a 10 Kg - fodera inlena misura massima 10 Kg

Composito di
plastica

Sacchi prefabbricali o sacchi di produzione in serie,
entrambi termosaldali

Professionista, professionista formato
si
Secchio in plastica {HDPE) con elichetta

da
15Kga25kg

Secchic in plastica (HOPE) con etichetta

Secchic a cone rettangolare o troncato sigillato

Professionista,
professionista formato

§i

Secchiella in plastica (HOPE)
con glichetta - con rivestimente inteme in plastica

da1,5-a10
kg - fodera interna massima dimensione 10 Kg

Secchie in plastica
{HDPE) ccn eticheita

Secchio a cono reltangolare o troncato
sigillato

Professionista, professionista formato
si

Bustina di carlong con etichetta ¢ stampata con fodera intema in
plastica

da 1,5 - a 10 kg sacchatti di plastca intern singoli fino
a 10 kg ciascuno

Carlone + composito di plastica

Sacchi
prefabbricali ¢ sacchi di produzione in serie, entrambi termosaldati

Professicnisia, professionista formato
si

Cartone
etichattato o stampato con nveslimento intemo in plastica

1,5-10
kg singeli sacchetli di plastica interni finc a 10 kg ciascuno

Cartone + compasito di plastica

Cartone prefabbricato

Professionisia, professionista fermato

Si

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/Desktop/VACCARI/ORMA%20S r.l/Masterbrody...  09/01/2020



Pagina 12 di 14

Rimuovera
il prodolto iamanente af termine del periodo di irettamento

4.5,2, Misure di mitigazlone del rischio specifiche per ruso

- Laddove possibile, prima
del trattamento informare evenluali possibili astanti (ad es. Utenti dell'area
{rattata e dinterni) in merito alla campagna di controllc dei reditori

- Prendere in considerazione misure di controllo preventivo {ad

esempio fori per i tappl, imuovere il cibo e le bevande potenziah per quanto
possibile) per migliorare I'agsunzicne del prodetio @ rdurre la probabilita di
reinvasicensa.

- Per ridurre il nschio di avwelenamento

secondario, cercare @ rimuovere { redilori morti durante il rattarento a
intervalli frequenti, in linea con ke raccomandazion fornite dal pertinente
codice delle mgliori pratiche.

- | prodott possona

essere utilizzati nei rattamenti permanenti in gue siti con un alte potenziale
o reinvasione quando altr metodi di controlle si sono dimostrati
insufficient,

- Non utilizzare il prodotte in
trattamenti ad esca pulsata.

- non applicare questo
prodotto direlttamente nelle tane

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

Quando si posizicnano gh erogatori nel

pressi di acque superficiali (ad es fiurn, stagni, canali d'acqua,
dighe, canali di imigazicne) o sistemi di drenaggio dell'acqua,
assicurars) che il contatlo tra 'esca e l'acqua sia evilato.

4.5.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio
4.5.5, Dove specifico per |'uso, le condizionl di stoccaggic e 1a durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Data
di scadenza: 24 mesi.

Osservare le concizioni

specifiche di

conservazicne e |a durata del prodotta. In normali
condizioni di

conservaziona le specifiche condizion non seno
necessane, come

dettagliato nella seziona "Istruzioni generali per
I'uso {professionisti

addestral)”

5. Indicazioni generali per t'uso

5.1. Istruzioni d'uso

- Leggere e

sequire |e nformazioni sul prodotto, nonché tulte e informazioni che
accompagnano Il prodotto o fornite nel punto vendita prima di
utilizzare.

- Effettuare un'indaging pre-innesco

dellarea infestala e una valutazione in loca al fine di identificare le specie
di roditor, i loro luoghi di attivitd e determinare la probabile causa e
I'estensione dell'infestazione.

- Rimuovere gli alimenti factimente

raggiungibili per | roditori {ad es Grano versato ¢ rifiuti alimentan} A

parte questo, non pulire larea infestata poce prima del trattamento, poiché cid
disturba sola la popalazione di roditori e rende pil difficile ['accettazione
dellesca.

- I prodotio deve essere ulilizzato solo neff'ambito di
un sistema integrate di gestione dei parassiti {IPM), comprese, tra I'aliro,
misure igienicha e, ove possibile, matodi fisici di controllo.

Prendere in considerazione misure di controllo preventivo (ad esemgpio fori per i
tappi, rimuovere il cibo e e bevande potenziali per quanto possibile) per
migliorare I'assunzione di prodottt & ridurre la probabilita di reinvasione. -

Le stazioni esca devono essere posizionate nelle immediate vicinanze di luoght
in cui & slata precedentemente osservata ['attivita dei reditor (ad esempio
percors: di viaggio, aree di nidificazione, piazzole, buche, tane ecc.).

- Il pradotto deve essere collocate nelle immediate vicinanze di Tuoghi
n cui l'attivita dai roditon é siala precedentemente esploraia (ad es.
Percorsi di wiaggie, siti di nidificaziene, pezzanghere, buchi, tane ecc.).

- Ove possibite, le slazioni esca devono essere fissate al suolo o ad
altre strutture.

- Le stazion) esca devono assere chiaramente

etichettate per indicare cha contengone redenlicidi & che non devono essere
spostate o aperte (vedere |a sezione 5 3 per la informazioni da mosirare
sull'etichetia).
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- Quandg il prodatto viene utilizzate in aree

pubbliche, le aree trattale devono essere contrassegnate durante il perioda di
trattamento e deve gssere NeCAssand un avviso che spieghi il ischio di
avvelenamento primario © secondano da parte dellanticoagulante e che indichi
te prime misure da adettare in caso di avvelenamento essere reso disponibile
insiema alle esche.

- L'esca deve essere fissata in modo tale da non
poter essere trascinata lentano dalla stazione dell'esca.

Posizionare il prodotto fuori dalla pertata di bambim, uccelli, ammali
domestici e animali da fattoria e altri animali non bersaglio.

Posizionare il prodotto lontano da cibi, bevande e alimenti per animali, nonché
da utensili o superfici a contatto con questi.

- Indossare guanti
protettivi resistenti ai prodetti chimici (gemma) durante la fase di
manipolazicne del prodotto

- Durante l'utilzzo del prodetto non
mangiare, bere o fumare. Lavarsi le mani & la pelle esposia direttamente dopo
aver usata il prodotto.

- La frequenza delle visite allarea tratiata

dovrebbe essere a discrezione delloperatore, alla luce dellindagine condotta
allinizio del iretlamento. Tale frequenza dovrebbe essere coerente con le
raccomandazioni fermite dal pertinente codice delle miglicr pratiche.

- Se l'assorbimento dell'esca & basso rispetto alla dimensione apparente
dellintestazione, considerare la sostituzione der punti esca in altri punti e
la possibilita di passare a ur'slira formulazione dell'esca.

- Se

dopo un periedo di frattamente di 35 giomi si continuano a consumare esche e
non si osserva alcun decline dellattivitd dei roditori, & necessario

determinare la causa probabile. Laddove scno stat esclust altr elernenti, &
prebabile che esistano roditori resistent], quindi considerare I'uso di un
rodenticida non anticcagutante, ove disponitrle, o diun rodenticida
znticoagulante pil potente. Considera anche l'uso delle trappole come misura di
contrello aktemativa.

- Rimuovere I'esca rimanente o le stazioni
esca alla fine del pericdo di trattamento.

-Posizionare 'esca nefla
stazione esca utilizzendo un disposilive di desaggio

5.2. Misure di mitigazione del rischio

- Laddove paossibile,
prima del trattamento informare eventuali possibill astanti sulla campagna ci
controllo dei roditori

-Le

infermazioni sul prodotte (ovvero etichetta e / o fegliette iliustrativo) deveno
indicare ¢chiaramente che il prodetio deve essere fornito solo a utenti
professionali qualficall in possesso di certificazione che dimestri la
conformila ai requisiti di formazicne applicabili (ad esempic "sofo per
professionisli formati®,

- Non utilizzare in aree in cui si pud
sospettare Ia resistanza al principio ativo.

- | prodotti non devono

essare uliiizzat oltre | 35 giomni senza una valutazione dello state
dellinfestazione e dell'efficacia del trattamenio se nen auvtorizzali per
trattament di innesco permanenti.

- Non ructare Puso di diversi

anticoagulant! con pelenza comparatile o pil debole ai fini della gestione della
resisienza. Per 'uso rotazionale, prendere in consideraziane f'uso diun
rodenticida non anticoagularte, se disponibile, o un anticoagulante pia
potente.

- Non lavare le stazioni esca o gli utensili utilizzati nei
punti esca copertt @ protetti con acqua tra le applicazioni

Srnaltire 1 roditeri merli conformemente ar requisiti locali

-per
evilare l'inalazicne di pelvers, il predotic non deve essere
travasato

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

- Questo prodotta

cortiene una sestanza anlicoagulante. Se ingerito, i sintom, che possonc essere
ritardati, possono includere sanguinamento dalle gengive e dal

naso Nei casi pil gravi, potrebbera esserci ecchimosi e sangue nelle feci o
nelle uring,

- Antidate: vitamina K1 semministrata selo da perscnale
medico / veterinaria.

- In caso di:

- Esposizione
cutanes, lavare la pelle con acqua e poi con acqua e sapene.

Esposizione degli occhi, sciacquare gli ecchi con acqua o quido per nsciacque
degli acchi, tenere le palpebre aperte par almeno 10 minuti.

Esposizione orale, sciacquare accuratamente la bocca con acqua Non
somministrare mai nulla per botca a persena incesciente. Non provocare ||
vomito. |n caso di ingestione, consultare immediatamente un medico & mostrare ||
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conlenitore o I'etichetta del prodotto. Contatiare un velerinario in caso di
ingesticne da parte di un animale domeslico

- Le stazioni esca devona

essere elichellale con le seguenti informazioni: "non spostare o aprire”;
"zontiene un rodenticida™ "nome del predolto o numero di auterizzaziona”™,
"principio /i attivo { 1" @ "in caso di incidente, chiamare un caniro

anliveleni

- Pericolosc per i fauna
selvatica

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

Alla

fine del trattamento, smaltire I'esca non imbevuta e la confezione in contormita
con i requisiti

jocali

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

Conservare in luogo asciutlo, fresco e ben ventilato. Tenere if contenitore
chiuso e lortano dalla luce solare diretia,

- Conservare in Juoghi

ai quall & vietato l'accesso a bambini, uccell, animali domestici & animal da
fattoria.- Data di scadenza: 24

mesi

6. Altre informazioni

- A causa delia loro

modalita d’azione ritardata, i rodenticidi anticoagulanti posson impiegare da 4
@ 10 giomi per essere afficaci dopo un consume effetlivo dell'esca.

-1

roditori posseno essere portatori di malattie. Non toccare i roditori morti a
mani nude, nen usare guanti o strumenti come pinze per smaltirli.

- Quaesto

prodotio ¢contiane un agente amaro & un

colerante.
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Allegato 1 SPC

Allegato IT - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

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 [.

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/202 0/00.6 \Z/A ur»

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

| etichetta dovra contenere ’indicazione dell’officina di produzione e sito produttive del formulato

autorizzato.

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

L’ctichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuoy,
«naturale», «rispettoso dell’ambienten, «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'vomo o 'ambiente.

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



