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OGGETTO: Prodotto biocida: VARAT 25 PASTA
Trasmissione decreto di trasferimento di titolarita.

Si trasmette, in allegato, il decreto di trasferimento di titolarita dell’autorizzazione n.
IT/2018/00451/AUT relativa al biocida indicato in oggetto.

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

Si rammenta, inoltre, che codesta societa ha 1’obbligo di adeguare autonomamente gli stampati del prodotto
alla vigente normativa in materia di etichettatura ¢ 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 biocidi”.

IL DIRETTO RE GENERALE
Do ¢ [achino

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




IMPOSTA DI BOLLO ASSOLTA

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
IT/2018/00451/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO lart. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione curopea ~ Legge europea 20137,
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato ¢ all’uso dei biocidi, in particolare gli artt.19 ¢ ss.;
VISTA I'istanza NA-TRS con case number BC-XX070433-00 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in
data 07 ottobre 2021;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

DECRETA:
11 trasferimento di titolarita del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE VARAT 25 PASTA
PRINCIPIO ATTIVO: Brodifacoum

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE INDUPHARMA S.R.L.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE Via Sorgaglia 40

SUL.MERCATO . 35020 Arre (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2018/00451/AUT
ASSET NUMBER 1T-0018285-0000

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE | 31 dicembre 2022
A far data dalla notifica del presente decreto, la societa INDUPHARMA S.R.L. ¢ tenuta a produrre e
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condiziom 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, i 2.0 pye 2021

GENERALE

1ne

IL DIRETTOR
Do e
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominazione commerciale
Halia VARAT 25 PASTA

1.2. Titolare dell’autorizzazione

Numero di autorizzazione

Nen definilo

Data di rilascic dell'autorizzazione
Non definito

Data di s¢adenza
dellautorizzazione

Non definito
Noma e indirizzo del titolare Name Non definito
dellautorizzazione Indirizza Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore INDUPHARMA S r.|,
Indirizzo del fabbricante Via Sergaglia 40 35020 Arre (PD)  itafia
Ubicazione dei siti produttivi Via Sergaglia40 35020 Ame(PD) ltalia

1.4, Fabbricantefi delfi principiofi attivoli
numero BAS: 11

Nome del produttore Activa s.r.|
Indirizzo del fabbricante via Feltre 32 20132 Milano  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi Tezza Srl-via Tre Poriti 22 3705C 5. Maria Df Zevio  lalia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numera BAS Numero CE  Numero CAS Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
259-980-5 56073-10-0 Broditagourm FH3{4"-bromobiphenyl 4-yl)-1,2,34-tetrahydro -1-napthyl}-4-hydroxycoumarin -~ Principio attive  0.0025

2,2, Tipo di formulazione

RB - Esca {prenia per 'uso)

3. Indicazioni di pericole e consigli di prudenza

Indicazioni di pericole Pud provocare danni agli organi {sanguse) in caso di esposizione
prolungata ¢ ripetuta .

Consigli di prudenza Tenere fuon dalla portata dei
bambini.

IN

CASO DI INGESTIONE:Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELEN! 0 un

medico.

IN CASQ di esposizione o di pessibile esposiziene:Consuftare un

medico.

Smaltire il

predafio in ita atla regola { fonal:

vigente..
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4. Usoli autorizzatofi

4.1. Topolino domestico — Professionisti — Indoor

Tipofi di prodotto

Descrizione esatta delt'uso
autorizzato {se pertinente)

Tipo di prodotto 14 -
Redenticidi

Non
rilevante per i rodenticidi

Page 3 of 9

Campo di applicazione In
ambiente ¢hiuso
Categoriale di utitizzatori Utilizzatere
R professionale X
Organiami barsaglio Nome scientificc Nome ¢omune  Fase di sviluppo
Mus muscllus Topaline Gigvani e
domestico adulti
Metodi di appiicazione
Metedo applicazions esca
Descrizions
Esca pronta all'uso da utilizzare in stazioni esca anti-manomissione
Tasso: 20 g - 40 g di esca per stazione
esca.
Diluizione: 0,0025%
Tempistica:
Se & necessaria pil di una stazione esca, la distanza minima trale
stazioni esca deve essere di 5 metri.
Dimensioni e materiale Sacchi/ sacchetli etichetiati
dell'imballaggio o stampati in PET / PE / Alluminio / Poliesters (termosaldato): da 1,5 kg fino a

25 kg {contenente escha rodenticide da 10-20 g in pasia fresca). L'imbatlaggio &
{imitato a sacchetti confezicnati separatamente in PET / PE / Alluminio /
Poligstere contenent] al massima 10 kg di prodotio per singolo saccheito
confezicnate.

Sacchif sacchetihi in PE f Alluminio f

Poliestere (lermosaldato} in secchio in HOPE, etichettato o stampate
(sigiliato): da 1,5 kg finc a 25 kg {contenenie esche rodenlicide da 10-20 g in
pasta fresca). L'imballaggio & limilate a sacchetli confezionali separatamente
in PET f PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotio per
singelo sacchetta confezionato.

Sacchi f sacchetti in PET /

PE / Allurminio / Poliestere {termosaldate) posti in cartone stampato o in

cartene stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticids da 10-20
¢ in pasta fresca). L'imballaggic 2 limitato a sacchelli confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio / Polestere contenenti 8! massime 10 kg
di predotio per singolo sacchetto confezionalo. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500

§); 20 Kg (2 sacchi x 10 Kg).

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

All'inizio

del trattamento, la stazioni esca devono essere controllate aimeno ogni 2 6 3
giomi &, successivamente, almeno con cadenza settimanale, al fine di verificare
se I'esca sia accettala, se le stazioni esca siano intatte e per imuovere i

corpi dei roditori. Ricaricare 'esca quando necessano,

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per '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 posizionano stazioni esca vicino a sistemi di drenaggic delie acque,
assicurarsi che 'esca non eniri in contatto con Facqua.

4.1.4. Dove specifico per Fuso, 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.

4.2, Ratti — Professionisti — Indoor

Tipoli di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Radenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzate (se pertinente) rilevante per i rodenticidi
Campao di applicarione In X
ambiente chiusa
Categoriale di utilizzatori Utilizzatere
professicnale
Organismi bersaglio Nome scientifico Neme comune  Fase di sviluppo
Rattus narvegicus  Ralto Giovanie

grigio adulti

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta all'uso da utilizzare in stazioni esca ant-manomissiene

Tasso: 100 g - 200 g per stazicne
esca

file:///C:/Users/Perrone/ AppData/Local/Temp/spc_ VARAT 25 PASTA IT it 20211... 15/12/2021



Page 4 of 9

Diluizione: 0,0025%

Tempistica:
Se
& necessaria pid di una stazione esca, la distanza minima tra le stazionf esca
deve gssere di 5 metri, .

Dimensioni @ materiale
dellimballaggio

Sacchi f sacchetti

etichettati o stampati in PET / PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato): da
1,5 kg finc a 25 kg {conlenente esche rodenticide da 10-20 g in pasta fresca).
L'imballaggio & limitate a sacchetti confezionati separatamente in PET/ PE /
Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo
sacchetto confezionata,

Sacchi / sacchetthi in PE 7 Aluminio

} Poliestere {termosaldato) in secchio in HDPE, etichettato o slampato
(sigillate): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20 gin
pasta fresca). L'imballaggic & imitato a sacchetti confezionati separatamente
in FET { PE ! Alluminio f Poliestere contenenti al massimo 10 kg di predotlo per
singolo sacchetto confezionato,

Sacchi / sacchetti in PET /

PE / Allumninio / Poliestere (termosaldato) posti in carlone siampaio c in

cartene stampate: da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche rodenlicide da 10-20
g in pasta fresca). Limballaggio & limitate a sacchetti confezionati
separalamente in PET / PE / Alluminic / Poliestere cenienenti al massime 10 kg
di prodotio per singalo sacchetto confazionato, Es. 1.5 Kg (3 sacchetti x 500

g); 20 Kg {2 sacchi x 10 Kg).

4.2.1. tstruzioni d'uso specifiche per l'uso

Le

stazioni esca devono essere controllate seltanio dopo 57 giomi dall'intzio del
tratlamente e, successivamente, almeno con cadenza settimanale, af fine di
verificare se I'esca sia acceltata, se le stazioni esca siano intatte € per
rimuovere i corpi det roditeri. Ricaricare I'esca quande necessario.

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

4.2.3. Dove specifico per 'uso, { dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per Interventi di pronte soccorso e le misure di emergenz

CQuando si posirienane stazioni esca vicing a sislemi di drenaggio delle acque,
assicurarsi che I'esca non entri in contatto con I'acgua.
4.2.4, Dove specifico per 'usg, le Istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del refative imbaliaggio

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

4.3. Topolino domestico efo ratti — Professionisti — All'aperto, intorno agli edifici

Tipofi di predotio Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso HNon

autorizzato (se pertinente) rilevante per i rodenticidi

Campo di applicazione Other
Intomo

agli edfici

Categoriale di utilizzatori ULiilizzatore
professionale

Organismi bersaglio Nome scientificeo Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topoline Giovanie

domestico aduti

Ratius Ratlo Giovani e
norvegicus grigio adulti

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta all'uso da utilizzare in stazioni esca anti-manomissione

Tasso; Topolino demestice: 20 — 40 g di esca per
stazione esca; Ratto grigic: 100 g - 200 g di esca per stazione
esca.
Dituizione: ! 0,0025%
Tempistica:
Se

& necessaria pig di ura stazions esca, la distanza minima tra le stazioni esca
deve essere di 5 metri.

Dimensioni e materiale
dellimballaggio

Sacchi f sacchetti

etichettati o stampati in PET / PE ! Alluminio / Poliestere (termosaidaio): da
1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20 g in pasta fresca).
Llimballaggio & limitato a sacchetl confezionati separatamente in PET / PE/
Alluminio / Poliestere conlenenti al massime 10 kg di prodotto per singolo
sacchetto confezionato.
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Sacchi / sacchetthi in PE 7 Alluminio

I Poliestere {lermosaldato) in secchio in HOPE, etichettato o stampato
(sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenlicide da 10-20 g in
pasta fresca). L'imballaggio @ limitato a sacchetti confezionati separatamente
in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per
singolo sacchetto confezionate.

Sacchi / sacchetti in PET /

PE / Alluminio f Poliestere {termosaldato) post in cartone stampato o in

cartene stampato: da 1,5 kg fing a 25 kg {contenente esche rodenticide da 10-20
g in pasta fresca). L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionati
"separalamente in PET f PE / Alluminic / Poliestere contenentf al massime 10 kg
di prodotio per singolo sacchetto confezienato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500

g); 20 Kg {2 sacchi x 10 Kg).

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Proteggere

I'esca dagli agenti atmosferici (per esempio, pioggia, neve, ecc.). Posizionare
le stazioni esca in aree non soggetie a inondazioni.

Le stazioni esca

devono essere controliate [per i 1opi - almena ogni 2 o 3 giomi all’] [peri

ratti - soltanto dopo 5-7 giomi dall] inizic del trattamento e,
successivamente, almene con cadenza settimanale, al fine di verificare se l'esca
sia accetlaty, se le stazioni esca siano intatie e per rimuavere i corpi dei
roditori. Ricaricare I'esca quando necessario.

Sostituire 'esca in una

stazione esca se questa & stala danneggiata dall'acgua ¢ contaminata dalla
sporcizia.

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

Nen applicare questo prodotto direttamente nelfe tane.

4.3.3, Dove specifico per ['use, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

Quarndeo si pasizionane stazioni esca nei pressi di acque di superficie (per

esempio, fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali d'irigazione) o di

sistemi di drenaggio defle acque, assicurarsi che lesca non entri in contatto

con l'acqua.

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

4.3.5. Dove specifico per 'uso, la condizioni di stoceaggio € la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoceaggio.

4.4. Topolino domestico -~ Uso domestico/Utilizzatori Non-Professionisti — Indoor

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta delli'uso Non
autorizzato (se pertinente) rilevante per i redenticidi
Camﬁo di applicazione In
ambiente chiuso
Categoriafe di utilizzatori LHilizzatore non
professionale
Crganismi bersaglio Nome sclentifico  Nome comune  Fase di sviluppe
Mus musculus Topelino Giovani e

domestico adulti
Metcdi di applicazione

Metado applicazione esca

Descrizione
Esca

pronta all'uso da usare nelle stazioni esca anti-manomissione.

Tasso: 20 g - 40 g di esca per stazione
esca
Diluizione: 0,0025%
Tempistica:
Se

& necessaria pil di una stazione esca, la distanza minima tra e stazioni esca
deve essere di § metri.

Dimensioni & materiale Busta / sacchetio etichetiato o stampalo
dell'imbaliaggio in PET ¢ PE ! Alluminio / Poliestere (lermosaldato): da 10 g finca 50 g
{contenente esche in pasta rodenlicida da 10-2G g )

Borsa / sacchetic

in PET / PE J Alluminio { Potiestere (termosaldate ) in secchio in PE { HDPE
etichettato o stampato {sigfllato): da 10 g fino 2 50 g {contenente escha in
pasta rodenlicida da 10-20 g }.

Borsa / sacchetto in PET/ PE/

Abuminic / Poliestera (termosaldalo) o in bustina di cartene etichettata o
stampata o in certoncino etichettato o stampato: da 10 g fino a 50 g {contenents
esche in pasta rodenticida da 10-20 g ).

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Allinizio

del tratiamento, le slazioni esca devono essere controllate almenc ogni2 03
giemi e, successivamente, almena con cadenza settimanale, al fine di verificare
se 'esca sia accetlata, se le stazioni esca siano intatte e per nmucvere i

corpi dei roditori. Ricaricare I'esca quando necessario.

4.4.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso
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4.4.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti & le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
4.4.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imbatlaggio

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

4.5. Ratti ~ Uso domestico/tiilizzatori Non-Professicnisti — Indoor

Tipoli di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenlicidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato {se pertinente} rilevanie per i rodenticidi
Campo di applicazione In
ambiente chiuso
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore non
professionale
Organisml bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratto Giovani e

grigio adutli
Metodi di applicaziene

Metodo applicazione esca
Desarizione

Esca
prenta all'uso da usare nelle stazioni esca anti-manamissione,

Tasse: 100 g - 200 g per stazione
esca
Diluizione: 0,0025%
Tempistica:
Sa

& necessana pil ¢i una stazicne esca, la distanza minima tra le stazioni esca
deva essere di 5 metri.

Dimensioni ¢ materiale Busta / sacchetto elichettato o stampato
deli'imballaggioc in PET / PE / Alluminic / Poliestere (termosaldatc): da 50 g fino a 150 g
{contenente esche in pasta rodenticida da 10-20 g ).

Borsa /

sacchetto in PET 7 PE 7 Alluminio / Poliestere {{ermosaldato) in secchio in PE f
HOPE etfichettato o stampato (sigitlato): da 50 g finc a 150 g (contenente esche
in pasta rodenticida da 10-20g).

Borsa / sacchetto in PET f PE /
Afluminic / Poliestere {termosaldata) o in bustina di cartona elichettata o

stampata ¢ in cartoncine etichettato o stampato: da S0gfinoa 150 g
{contenente esche in pasta rodenticida da 10-20 g }.

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Le

stazioni esca davono essere confrollate soltanto dopo 5-7 giomni dall'inizic del

trattamento e, successivamente, almeno con cadenza settimansle, al fine di

verificare se I'esca sia acceltata, se le stazioni esca siano intatte e per

rimuovere i corpi dei roditor. Ricaricare I'esca quando necessario.

4.5.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

4.5.3. Dove specifico per l'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e ie istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
4.5.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaitimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

4,5.5, Dove specifico per I'uso, e condizioni di stoccaggio e Ia durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

4.6. Ratti ~ Uso domestico/Utilizzatori Non-Professionisti — Intorno agli edifici

Tipefi di prodotto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) rilevante per i rodenticidi
Campeo di applicazione Other
Intome
agli edific
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore non
professionate
Organismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratio Giovani e

grigio adutti
Metadi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta all'uso da usare nelle stazioni esca anti-manomissiona.

Tasso: 100 g - 200 g per stazione
esca
Diluiziona: 0,0025%
Tempistica: -
Se

& necessaria pil di una stazione esca, la distanza minima ra le stazicni esca
deve essere di 5 mefr.

Dimensioni e materiale Busta { sacchetio elichettate o stampato
deifimballaggio in PET / PE / Alluminio f Poliestere {lermosaldato): da 50 g finoa 150 g
(contenente esche in pasia rodenticida da 10-20g).

Borsa/
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sacchetio in PET I PE ¢ inio J Poli {lermosaldato) in secchio in PE /
HDPE elichettato o stampato (sigittato): da 50 g fino 8 150 g {contenenta estha
in pasta rodenticida da 10-20 g ). .

Borsa / sacchetio in PET/PE /

ARyminio | Poliesters (lermosaldate) ¢ In bustina di cartons olichatiata o
stampata o in cartoncing elichottato o stampate: da 50gfino a 150 g
{contenenta esche in pasia rodenticida da 10-20g).

4.6.1. 1struzieni d'uso specifiche per 'uso

Posizionare

la stazionl asca in aree non sopgette s inondaziond.

Sostituire Fescn n

una stazione esca se questa & siaia danneggiata dallacqua o contaminata dafla

sporcizia,

La stazioni asca dovono pssens controfiate soflanto dopo 57

glom dal'inizio g o, suoce , aimeno con catenza
sotiimanaie, ol fine di vedficare s& lesca sia aeoemia S8 lo siaziond esco
sizno intatie & per dmuovers i corpl dei roditon, Ricaricars Fesca quando
necessonio.

4,6,2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso
4.6.3, Dova specifico per Fuso, | dettagli dei probablli effetti negativi, diretti o Indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccarso e {e misuro di emergen:
. 4.6.4. Dove specifico per Fuso, Ie istruzionl per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo Imbaflaggio

4.6.5. Dove specifico per Fuso, le condizioni di stoccagglo e la durata di conversazione del prodotto in normati condizioni di stoccaggio.

5. Indicazioni generali per 'uso

5.1. Istruzioni d'uso
Professionist:

- Leggera & seguire fa Informazioni s prodotio

nonché 1g informazioni che acoompagnand B prodotio o quelis formite pressoe Nl
punto vendita prima deflusc.

- Effettunre una perzis defla zonn infestata

prima deilade B una v ione In toco al fine d| ientifcars s
specie di rodilod, § loro luoghi ¢ attivith & per determinare ta probabila

causa ¢ 'tttk deffinfestazione.

EEminare § cibo che & (aoilments

raggiungibite dai roditor {per esempio, cereali sciott o rifiuti alimentard).

A porte quests, non pufire Marea infesiata poco prima del rattnmento,

pokhé cid disturba la popolazione di roditord & rende pid difficite
Caccotiazions defosca.

- It prodotio deve essers witizzato scio nel

quadro ¢l una gestione integrata degh onimali infestant (IPM) che inchuda
ancha misurs igieniche ¢, ove possibile, metod) fisicl di controfto,

Prenders in iderazions misure di ive (tappare i buchi,
trasferire # pil lontaro possibite | potenziali alrmenu @ bevande) per
migliornre Fassunzions del prodotio & ridurme ta probabiia Al invasionn
ripatutn,

- Lo sinziond esca devond assere collocate nefle immediste

vicinanze dei juoghi in ol Mntlivith dai roditor & sizts osservata in
precadenza (per esempio, percorsi di spostamento, siti di nidificazions,
alsvamenti di bestiame, buche, {ane, ocs.),

- Ove possibile, ia stozioni

esca Jovono essere fissste al suolo o ad altre strutture.

« Le stazioni :

esca devono essers chismmente etich in modo da che contengono
rodenticidi & cha non dovono essers spostale o aperte (vaders la sazions 5.3 per
te informazioni da visusiizzome in etichettn),

[...] Quando i prodotio

viene utilizzato in aree comuni, tn arme trattsts devono assere contassegnate
durnnte # periodo di trattamento e deve essere masso a disposizione a fiznco
delle gsche un avviso che spieghl il rischio dl ovvelenaments primarnio o
secondario da parte deflanticoaguinnts & cha indichi ke prime misure da
adotore in caso di avvelenamento.

- L'asca deve assare fsata In modo che

10N POISA easens lrascinata vin daitn stazions asca,

- Posizionare Il

prodetto fueri dafla porinta ¢ bambini, uccali, animati domestics, animati da
{attorin & akr gnimati non bersagtio.

- Posizionare [l prodeito lordans

da citi, bevardis o afimenti per animaii nonchd dn wtensili o superfii che
entrano in contatto con questi.

{Ove rid:losto data vahatszione del

lndoss.ate Guanti protetiivi resistenti elle sostanze chimiche

duranta Ia fnsa di manipolntons del prodotio (mnteflme del guanru dn precisare
da parte del litolore deil” i jana nelle infor ) )

Se del case, specificare quaisiasl eltro OPI (per asemplo, ocd!lall 0

maschern) necessaio durpnte ta manipolazions del prodaotio]

Non mangiare,

nd bare, né lumare duranie I'uso del prodatto,

Dopo Futiiizzo del

prodotto, lavare le mand & 1a pelle direttamente esposta,

-Se

Fassorbimento delTesca 4 basso rispetio alls dimansione npparente

detti X o in H @ defle stazioni
ucaln-ruiluoghlnlapossrblrudl 2 un'oftra ¢

delf'esca.

Se dopo un periodo di trattamento di 35 giomi ke esche

continuano a essere consumate & non si osserva akcuna diminuzione nef attivith
dei roditor], deve exsens stahililn lo couso pit probabite.

Nel casoin

i giano stati eschusl ot atement], & probabile che si sia in presenza di
roditod resistenti, in tal cas0 si deve prendens in considerazions M'use di un
rodenticida non anticongudante, se disponiblile, oppure di un rodenticida
anticoaguinnte pil potents.

$l prenda anche in considerazione tutitizzo

di trappote come misura di controfio altemnativo.

- Rimuovers Fesco

rimanenie o ko stazioni esca rimanent] al termine de! periodo di trattamento.
istruzioni par Fuso sspecifiche per esches:

Posizionore 'esca nefla

slazions #sca utllizzendo un disposltivo di dosagglo.

Non-professionisti:

- Leggere ¢ seguire le informazioni
s prodotto nonché 16 Informaziont che accompngnane il prodotio o quetle
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fomnite presse il punia vendila prima dell'uso.

- PAima di utilizzare

prodoti redenticidi, devono essere presi in considerazione metadi di controllo
non chimici {per esampio, rappele).

Eliminare il cibo che ¢ facilmente

raggiungibile dai roditori {per esempio, cereali sciofti o rifiuti alimentar).

A parte questo, non pulire l'area infestata poco prima de! tratlamento,
poiché ¢id disturba la popolazione di roditori e rende piti difficile
l'accetlazione delfesca,

- Le stazioni esca devono essere collocate nelle

immediate vicinanze rispetto a dove & stala osservata I'attivita def reditori
(per esempio, percorsi di spostamento, siti di nidificazione, allevamenti di
bestiame, buche, lane, ecc.).

- Ove possibite, le stazioni esca devono

essere fissate af suolo o ad aitre strutture.

- Non aprire te bustine

contenenti 'esca. ’

- Posizionare la stazioni esca fuort dalla portata di

bambini, uccelli, animali domestici, animali da fattona e altri animali non
bersaglio.

- Posizionare la stazioni esca lontano da cibi, bavande e

alimenti per animafi nonché da utensili o superfic che vi entrano in
contatto.

- Non posizionare la slazioni esca vicino a sistemi di drenaggio

delle acque in quanto queste possono entrare in contatto con l'acqua.
Non

mangiare, né bere, né fumare durante I'uso del prodetto,

Dapo I'iAilizzo

del prodotto, lavare le mari e la pelle direttamente esposta.

- Rimuovera

I'esca imanente o le stazioni esca rimanenti al termine del periodo di
trattamento.

5.2. Misure di mitigazicne del rischio
Professionisti:

Ove possibile, prima def trattamento, inforsars i possibili astanti della
campagna di derattizzazione in corso. Per Adurre il rischio di avvelenamento
secondario, ricercare e fmuovere a intervalli frequent] | roditori morti

durante il trattamento (ad esempic almeno due volte la settimana). Quando si
pasizicnane i contenitori vicina alle acque supediciali (ad es. fiumi,

laghetti, corsi d'acqua, dighe, fosse di irrigazionse) o sistemi di scolo,

evitare cha I'esca venga in contatto con lacqua. Non applicare questo prodotto
direttamente nelle 1ane. Il prodotio non deve essere usato per oltre 35 giomi
senza una valutazions delio stato di infestazione e defl'efficacia dal
trattamento. Non utilizzare le esche contenenti sostanze aftive anticoagulanti
come esche permanenti per scopi preventivi o di monitoraggio delie altivita dei
reditori. L'utilizzo di questo predotto dovrebbe eliminare i roditor entro 35
giomi. in case di sospetta inefficacia al fermine def trattamento {ad esempic

si osserva ancora aftivita di roditori), chiedere suggerimenti al fornitore di
prodotto o chiamare un servizio di disinfestaziene. Fra un'applicazione e la
successiva, non lavare con acgua  conlenitort per esche. Smallire i roditori
morti secondo la normativa vigente. Alla fine del irattamento, smaliire I'esca
nen consumata e la confazione secondo la normativa vigente, Conservare in un
luogo asciutto, fresco e ben ventilato, Conservare il contenitore chiuso & al
riparc dailla luce direfta del sole. Conservare in un luogo inaccessibite per
bambirg, uccelli, animali domestici & da fattoria.

- General
public:
Considerara migsure preventive di contrello al fine di faverire
Vassunzicne de! prodottc e ridurre |a probabilita di re-infestazione (ad
esempio ostruire possibili aperiure, imuovere potenziali fonti di ¢ibe e
beveraggio quanto pih possibile). Non ulilizzare i rodenticidi anticoagulanti
come esche permanenti (ad esempio per prevenire eventuali infestazioni o per
moenitorare attivitd dei roditon). L'utilizzo di questo prodotio dovrebbe
eliminare i rodilor entro 35 giomi. In caso di sospeita ineflicacia al termine
del trattamento (ad esempio s osserva ancora attivith di roditori), chiedere
suggerimenti at foritore di prodotio o chiarnare un servizio di disinfestazione.
Verificare la presenza di roditord morti & rimuoveri durante il trattamenteo,
almeno can la stessa frequenza di visita dei contenitor per esche. Alla fine
del frattamento, smaltire I'esca non consumata € la confezione secondo la
normativa vigente. Conservare in un luogo asciutto, fresco e ben ventilata.
Conservare il contenitore chiuso € al rpare dalla luce diretta del sofe,
Conservare in un luogo inaccessibile per bambini, uccell, animali domestici e
da fattoria.

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

Questo prodotio
contiene una sostanza anticoagulante.

Sea ingerita, i sintormi,
che possono essere ritardati, possono includere sanguinamento dal naso e dalle
gengive.

Nei casi gravi, possono presentarsi lividi e sangue
nelle feci o nell'urina,

- Antidoto: Vitamina K1
somministrata solo da personale medicoiveterinario.

-In
caso dic

- Espesizione cutanea, lavare la pelle con acqua e
succassivamente Con acqua e sapone,
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- Esposizicne oculare,
sdacguare gli occhi con liquido per lavaggi oculari o acqua, tenere le palpebre
aperte per almeno 10 minuti.

Espesizione orale, sciacquare
accuratamente la bocca eon acqua,

Non somministrare mai nulla
per bocca a persone svenule,

Non prevacars il
vemila.

In caso di ingestione, consultare immediatamente un
medico & mostrare il contenitore del predotio o l'stichetia [...]

Cantattara un medico veterinaric in caso di ingestione da parie di un
animale domestico [...].

Le stazioni esca devono essere

etichetiate con le seguenti informaziceni: «non spostare o aprires; sconliene un
rodenticida»; «nome del prodotto 0 numero di autorizzaziones; «sostanzals
atlivarer e «in caso di incidente, chiamare un centro antiveleni

(. ]

- Pericolose per la fauna selvatica.

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

Al
termine del tratlamento, smallire 'esca non mangiata e limballaggic in
conformitd alla normativa locate.

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

- Conservare in luoge
asciutio, fresco e ben ventilato. Tenere il contenitore chiuse e lontano dalla
luce diretla del sole.

- Conservare in luoghi non accessibili
a bambin’, uccefli, animali domestici e animali da fattoria.

- Periode d validith: 24 mesi

6. Altre informazioni

A causa del loro ritardo nella modalita

d'azione, i redenticidi anticoagulantt richiedono da 4 a 50 giorni per risultare
efficaci dopo il consumo dellesca,

| reditori possono essere portatori di

malatiie.

Non tocecare i roditor morll a mani nude, ulilizzere guanti o

strumenti come un paio di pinze per if loro smaltimento.

- Questo prodotto

contiene un agente amaricanta e un coloranta.
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Allegato I SPC

Allegato Il - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

ETICHETTATURA

e [’ctichetta 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. I'T/2018/00451/AUT”

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

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

e 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 caratter1 usati
nel testo degli stampati autorizzati.

¢ L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossicon,
«innocuoy», «naturale», «rispettoso dell’ambiente», «aispettoso 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 I'vomo o ['ambiente.

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



