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OGGETTO: Prodotto biocida: RATTIDION PASTA
Trasmissione decreto di trasferimento di titolarita.

Si trasmette, in allegato, il decreto di trasferimento di titolarita dell’autorizzazione n.
1T/2013/00158/AUT relativa al biocida indicato in oggetto.

Si richiama I’attenzione di codesta societa 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 biocidi”.

IL DIRETTORE GENERALE
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email: r.cabella-esterno@lsanita, it




IMPOSTA Di BOLLO ASSOLTA

Ministers ot Tt

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
IT/2013/00158/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO P'art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 2013”;
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato ¢ all’uso dei biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTA I’istanza NA-TRS con case number BC-BG070421-61 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:
1l trasferimento di titolarita del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE RATTIDION PASTA
PRINCIPIO ATTIVO: Bromadiolone

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

SUL MERCATO . 35020 Arre (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2013/00158/AUT
ASSET NUMBER IT-0003566-0000

SCADENZA DELL’AUTOQRIZZAZIONE | 31 dicembre 2022
A far data dalla notifica del presente decreto, la societa INDUPHARMA S.R.L. & tenuta a produrre ¢
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (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.

Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare € notificato in via amministrativa
alla ditta interessata ¢ 1’altro € conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma,li 2.0 ¢ 2021

IL DIRETTORE GENERALE
Dott. iHe lacHino
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Sommario delle caratteristiche del prodatto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Asea di t D i cor
Italia RATTIDION PASTA

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Nen definite

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definite

Data di scadenza
deilauterizzazione

Non definite

Nome e indirizze del titolare Mome Non definite
dellautorizzazions Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore INDUPHARMA S.r.l,
Indirizzo del fabbricante Via Scrpaglia 40 35020 Ame{PD) HKalia
Ubicazione dei siti produttivi Via Sorgaglia 40 35020  Ame (PD)  halia

1.4, Fabbricantefi delfi principiofi attivofi

numerc BAS: 12

Nome del preduttore ACTIVA ERL
Indirizzo del fabbricante Via Feltre 32 20132  Milan  liafia
Ubicazione dei siti produttivi Tezza SrlviaTre Ponii 22 37050 S Mariadi Zevio  Itzlia

2. Composizione e formulazione

2.1. informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numerno Numero Numero Nome comune Nomenclatura [UPAC Funzione Contenuto

BAS CE CAS Bromadiolone F[3-(4-Bromo[1,1-biphenyl]-4-yl)-3-hydroxy-1-phenytpropy-4-hydroxy-2H-1- Principio (%)

12 243-205-9 28772-56-7 benzopyran-2-one attivo 0.005

- 1305520 calcium stabilizer 0.375
hydroxide

2.2. Tipo di formulazione
RB - Esca {pronta per ['uso)

3. Indicazioni di pericelo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericclo Pud nuocere al felo.
Proveca danni agli ergani { 8BLOGD
}in caso di esposizione prolungata o ripatuta |

Consigli di prudenza Tenere fuoii dalla portata dei
bambini.

Non

manipolare prima di avere letto @ compreso fitte le

avvertenze.

Indossare guanti.

IN CASO di esposizione o di possibile esposizione:Censultara un
medico.

Smaltire il

prodotio in in accordance with national and infernational
reguiations.
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4, Usoli autorizzatofi

4.1. Topilino domestico - Professionisti - indoor

Tipofi di prodotto

Descriziong esatta dell'uso
autorizzata [se pertinente)

Tipo di prodotic 14 -
Rodenticidi

Non
applicabile per i rodenticidi.

Camgpo di applicazione {n ambiente
chiuso
Indoor . .
Categoriafe di utilizzatori industriale, Utilizzalore
profassionale
Organismi bersagfio Nome scientifice  Nome cormune  Fase di sviluppo
Mus muscutus House juveniles to
mouse adult
Metodi di applicaxione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per l'uso per impiego in contenitori per esche a prova
di manomissione.
Tasso: 40 gdiesca’

per contenitore. Se fosserc necessari pid conienitor per esche, posizionarti ad
una distanza minima di 5 metri l'uno

dallaltro.
Dituizione: 0%
Tempistica:
Se .
fossero necessari pil contenilor par esche, pasizionarii ad una dislanza minima
di & metril'uno
dallaltra.
Dimensioni e materiale Sacchi / sacchetli efichettati
dell'imballaggio o stampati in PET / PE ! Alluminio / Poliestere {lermosaldate): da 1,5 kg fino a

25 kg (contenente esche rodenticide da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio &
limitato a sacchetti confezionati separatamenie in PET / PE / Allurninio /
Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singclo sacchetto
confezionato.

Sacchi/ sacchetthi in PE / Alluminio /

Puoliestere {termosaldalo) in secchio in HDPE, efichetiato o stampato
{sigillaio): da 1,5 kg fino 8 25 kg (contenente esche rodenticide da 20 g in
pasta fresca). L'imballaggio & Iimitato a sacchetti confezionali separatamente
in PET / PE { Alluminio { Poliestere conienenti al massimo 10 kg di prodetio per
singolo sacchetto confezionato,

Sacchi /

sacchetti in PET / PE / Alluminic / Pcliestere (termosaldate) posti in cartona
stampato o in cartone stampate: da 1,5 g Tind a 25 kg {contenents esche
redenticide da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio & limitato a sacchetti
confezionali separatamente in PET / PE / Allurminic / Pofiesiers contenenti al
massimo 16 kg di prodotio per singolo sacchetto confezionato. Es. 1,5 Kg (3
sacchetti x 500 g); 20 Kg {2 sacchi x 10 Kg).

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per Fuso

Vedi
paragrafo Istruzioni per f'uso

4.1.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

Vedi paragrafo
misure di mitigazione del rischio
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4.1.3. Dove specifico per [uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

In caso di pesizicnamento d punti esca in prossimita di sistemi
di drenaggio delle acque, prevenire che I'esca entr in contatio con
l'acqua.

4.1.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per fo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

Shelf life: 24
mesi
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4.2. Ratti - Professionisti - indoor

Tipoli di prodotto Tipa di
prodotto 14 - Rodenticidi -
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente} applicabile per i rodenticidi.
Campe di applicazione In ambiente
chiuso
Indoar
Categoria/e di utilizzatori Industriale, Utilizzatore
professionale
‘Organismi bersaglio - Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvendle o
rat adult
Rattus Roof other; juvenile to
rattus rat adult

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per l'use per impiego in contenttori per esche a prova di
mancmissione.

Tasso: 60-100 g di esca
per contenitore. Se losserc necessari pil contenitori per esche, posizionari ad
una distanza minima di 5 metni 'vna

dafl'altro.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Sa
fosseror i piQ itori per esche, posizi 1i ad una di

di 5 metri Funo
dall'altro.

Dimensionl € materiale
dell'imballaggio

Sacchi J sacchetti etichettati o stampati in PET f PE { Alluminio /

Poliestere (termosaldato): dz 1,5 kg fino a 25 kg (conlenente esche rodenticide
¢a 20 g in pasta fresca), L'imballaggic & limitalo a sacchetli confezionati
separatamente in PET 7 PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodotio per singolo sacchetto confezionata.

Sacchi /

sacchatthi in PE / Alluminia / Poliesters {lermosaldals) in secchic in HDPE,
efichettato o stampato (sigillato): da 1,5 kg fine a 25 kg (contenente esche
rodenticide da 2C g in pasta fresca). L'imballaggio & limitato 8 sacchetti
confezionati separatamenta in PET f PE / Alluminio [ Poliestere contengnti al
massimo 10 kg di prodotto pear singoto sacchetto confezionato,

Sacchi / sacchetti in PET ! PE / Alluminic ¢ Poliestere

{iermosaldato) posti in cartona stampato o in cartone stampato: da 1,5kg fino a
25 kg (contenente esche rodenticide da 20 g in pasta fresca). Limbaltaggio &
limitato a sacchetti confezionali separalamente in PET { PE / Ailuminio 7
Paliestere contenenti al massimo 10 kg di prodatta per singolo sacchetto
confezionato. Es. 1,5 Kg {3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2 sacchix 10

Kob.

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Vedi paragrafo Istruzioni per luso

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

Vedi paragrafo misure
di miligazione del rischio

minima
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4.2.2, Dove specifico per I'use, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:z

In caso di posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi
di drenaggio delle acque, pravenire che l'esca entri in contatte con
I'acqua.

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

4.2.5 Dove specifico per Puso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Shelf lifa: 24
mesi.
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4.3. Topolino domestico e ratti - Professionista formato - Esterno intorno agli edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi,
Campo di applicazlone Allaperto
Eslemno intorne
agh edifici
Categaoriale di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestrato
"Qrganismi bersaglio Néme seientifico  Noma gormune  Fase di sviluppe
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
ral adult
Rattus Roof other: juvenile to
ratius ral adult
Mus House other: juvenile 1o
musculus mouse adult
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descririone
Esca pronta per l'uso per implego in
contenitor per esche a preva di manomissione.
Tassa: Tepoling domestico: 40 g di esca

per contenitore. RATTI: - Alta infestazions: 60-300 g di esca per contenitore.
- Bassa infestazione: 40-60 g di ¢sca per contenitore. Penmanent baiting
60-100 g di esca per contenitors.

Diluizione: 0%
Tempistica:

Topolino domestico: 40 g
di esca per cenienitore.

RATTI:

+ Alta infestazione: 50-100 g di
esca per contenitors.

- Bassa infestazione: 40-60 g di esca per
contenitore.

Permanent baiting 60-100 g di asca per
contenitore.

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

Sacchi / sacchetti etichettati o stampati in PET / PE { Alluminio /

Poliestere {termesaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenenle esche rodenticide
da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio & limitalo a sacchetli confezionali
separalamente in PET / PE [ Aliurninic / Poliestere contenenti at massimo 10 kg
di prodotte per singolo sacchatlo confezionato.

Sacchi f

sacchetthi in PE { Alluminio / Poliestere (termosaldato) in secchio in HDPE,
etichettato o stampato (sigillata): da 1.5 kg fino a 25 kg {conlenente esche
redenticide da 20 g in pasta fresca). Limballaggio & limitato a sacchetti
confezionati separalamente in PET / PE / Alluminic / Poliestere contenenti al
massimd 10 kg di prodotio per singolo sacchatto confezionato.

Sacchi f sacchetti in PET / PE / Alluminia / Peliestere

(termosaldato)} posti in cartene stampale ¢ in cartone stampate: da 1,5 kg fino a
25 kg {contenente esche rodenticide da 20 g in pasta fresca). Limballaggio &
limitato a sacchetti confezicnali separatamenie in PET / PE / Alfurninic /
Poligstere contenenti al massimao 10 kg di prodotto per singolo sacchetio
confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg {2 sacchi x 10

Kgh. .

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Wedi paragrafe Istruzioni per 'use

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per {'uso
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Vedi paragrafo misure di mitigazione del
rischio

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

1n caso di posizionamente dei contenitori con l'esca in

prossimita di.acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua,
dighe, canali di irrigazione} o di sistem’ di dreraggio delle acque, assicurarsi
che Fesca non entri in contatto con tacqua.

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

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

Shelt
life: 24
mest

4.4. Topolino domestico e ratti - Professionisti - esterno intorno agli edifici

Tipefi di prodotto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato (se pertinente)
Non applicabile peri rodenticidi.

Campo di applicazione All'aperto
Esterno intomo
agli edifici
Categoriale di utilizzatori Industriale, Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio MNome scientificc Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Rattus Reof other: juvenite to
ratius rat adult
Mus House ather: juvenite to
muscukus mewse adult
Metodi di applicazione
Metodo applicazions esca
Descrizion?
Esca pronta per l'uso per impiego in contenitori per esche a prova
di manomissione.
Tasso: Togolino

domestico: 40 g di esca per contenitore. Ratli: 60-100 g di esca per
contenitore. Se fossero necessari pid contenilori per esche, posizionarli ad una
distanza minima di 5 melri l'uno

dallaltro.

Dituizione: 0%

Tempistica:
Se
fossero necessan pil contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima
di 5 melri l'uno
dalf'altro,

Dimensioni e materiale
dell'imballaggic

Sacchi / sacchetti elichetiati o stampatiin PET / PE / Alluminio /

Poliestere {termosaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide
da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionati
separalamente in PET / PE / Alluminia / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodotio per singolo sacchetio confezionalo.

Sacchi E .
sacchetthi in PE 7 Alluminio ! Poliestere (termosatdato) in secchio in HDPE,
etichettato o stampato (sigillate): da 1,5 kg fino & 25 kg {contenente esche
rodenticide da 20 g in pasta fresca). Limballaggio & limitato a sacchetti
confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al
massimo 10 kg di prodotto per singofo sacchetto confezionato.

Sacehi / saccheti in PET / PE { Alluminio / Poliesters

(termosaldato) posti in cartone stampato o in cartone stampato: da 1.5 %g fino a
25 kg (contenente esche rodenticide da 20 g in pasta fresca). Limballaggio &
limitato a sacchetti confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio
Poliestere contenenti al massimo 10 kg i prodotio per singolo sacchetto”
confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetli x 50C g); 20 Kg {2 sacchi x 10

Kg). - ' -

file:///C:/Users/Perrone/Desktop/INDUPHARMA/RATTIDION%20PASTA%20-%2...  15/12/2021



Page 7 of 12

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Vedi paragrafo Istruzioni per l'uso
4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per lfuso

Vedi paragrafo misure di mitigazione del rischio

4.4.3. 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

In case di posizionamenta dei contenitori con I'esca in

prossimita di acque superficiali {ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua,
dighe, canali di irrigazione) ¢ di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi
che I'esca non entn in contatto con l'acqua.

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

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

life: 24

mesi

4.5. Topolino domestico e ratti - Professionisti formati - indoor

Tipofi di prodotta Tipo di prodoito 14 -

Rodenticidi
Descrizione esatta detl'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi.
Campo di applicazione In ambiente
chiuso
indoor
Categorialfe di utilizzatori UHilizzatore professionale
addesirato
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus Brown juvenile to
rat adult
Rattus Roef other: juvenile to
rattus rat adult
Mus House ather: juvenile to
musculus mouse adutt

Metodi di applicazicne

Metodo applicazione esca

Descrizione

Esca pronta per M'uso per impiego in contenitari per esche a prova
di manomissione.

Tasso: Topaolino

domestico; 40 g di esca per contenitore, RATTI - Alta infestazione: 60-100 g
di esca per contenitore. - Bassa infestazione: 40-50 g di esca per
contenitore. Permanent baiting 50-100 g di esca per

contenitore.

Diluiztone: 0%

Tempistica:
Topoalina
demestico: 40 g di esca per contenitore.

RATTL:

- Alta infestazione:
60-100 g di esca per contenitore.

- Bassa infestazicne: 40-60 g di esca
per contenilore.

Permanent baiting 60-100 ¢ di esca per
contenitore.

Dimensioni & materiale
deilimballaggio

Sacchi / sacchetti etichettati o stampaliin PET / PE / Alluminio /

Pcliestere {termosaldato): da 1.5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenlicide
da 20 g in pasta fresca). L'imbailaggio é limitalo a sacchetti confezionati
separalamente in PET 7 PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodetto per singole sacchetto confezionato,
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Sacchif

sacchetthi in PE / Alluminio / Poliesiere (lermesaldato) in secchio in HODPE,
etichettato o stampato {sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche
rodenticide da 20 g in pasta fresca). Limballaggio & limitato a sacchetti
confezionati separatamente in PET / PE / Alluminic / Poliestere contenenti al
massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetto confazicnate.

Sacchi f sacchetti in PET / PE / Alluminio / Poliestera

{termosaldato) posti in cartone stampato o in cartone stampato: da 1,5 kg fino a
25 kg (contenente esche rodenticide da 20 g in pasia fresca). L'imballaggio &
limitate a sacchetti confezionati separatamente in PET / PE { Alluminio {
Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetto
confezionate. Es. 1,5 Kg (3 sacchett x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10

Kg). .

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Vedi paragrafo 1struzioni per I'uso

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

Vedi paragrafo misure di mitigazicne del
rischio
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4.5.3. 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 emergen:

In caso di posizionamento di punti esca in prossimita di sistem]
di drenaggio delle acque, prevenire che I'esca entri in contatto con
Facgua.

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

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

Shedf life: 24
mesi

4.6. Ratti - Professionista formato - Qutdoor open areas

Tipofi di prodotto Tipe di prodotio 14 -

Rodenticidi

Descrizione esatta dell’'uso
autorizzato (se pertinente)
Non applicabile per i rodenticidi,

Campao di applicazione Altaperto

cutdoor open
areas

Categoriale di utilizzateri Ltilizzatore professionale

addestrato

Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune

Rattus nervegicus  Brown
rat

Rattus Roof

rattus rat

Metodi di applicazione

Fase di sviluppo
Jjuvenile to

adult

other: juvenile to
adult

Metodo applicazione esca
Descrizione

Esca pronta per fuso per impiego in

conteniteri per esche a prova di manemissione,
Tasso: - Alta infestazione: 60-100 g di

esca per contenitore. - Bassa infestazione: 40-60 g di esca per conlenitore.
Permanent baiting 60-400 g di esca per
contenitore,

Diluiziona: 0% |

Tempistica:

Alta infestazione: 60-100 g di esca per contenitore.
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- Bassa
infesiazione: 40-60 g di esca per contenitore.

Permanent baiting 60-100 g
di esca per conienitore.

Dimensioni & materiale
dell'imballaggio

Sacchi f sacchetli etichettati 0 stampati in PET / PE ! Alluminio /

Poliestere (lermosaldato): da 1.5 kg fino a 25 kg {conterente esche rodenticide
da 20 g in pasta fresca). L'imballaggic & limitate a sacchetli confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di predotto per singolo sacchetto confezionato,

Sacchi /

sacchetthi in PE f Alluminio / Poliestere (termosaldato) in secchio in HDPE,
efichettalo o stampato (sigillato): ¢a 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche
rodenticide da 20 g in pasia fresca). L'imballaggo é limitato a sacchetti
confezionali separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al
massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetto confezionato.

Sacchi / sacchetti in PET / PE / Afluminio / Peliestere

(termesaldato) posti in cartone stampato o in cartone stampato: da 1,5 kg fino a
25 kg {contenente esche redenticide da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio &
limitaio a sacchetti confezionati separatamente in PET / PE / Alluminia /
Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetto
confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10

Kg}.

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Vedi paragrafo Istruzioni per l'uso

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

Vedi paragrafo misure di mitigazione del rischio

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

in ¢aso di pesizionamento dei contenitori con 'esca in prossimita

di acque superficiali (ad esempic fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali
di imgazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi che lesca
non entn in contatto con tacqua,

4.6.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotio e del relativo imballaggic

4.6.5, Dove specifico per ['uso, le condizioni di stoccaggio e {a durata di conversazione del prodotto in normali condizicni di stoccaggio.

Shelf
life: 24
mest

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Prima delluso leggere

a seguire le istruzicni Fportate suflimballo del prodotte cosi come le
informagzioni in accompagnamento al prodotio ¢ fornite presso il punte vendita.
Prima del posizionamento delle esche, procedere ad un soprallucgo dell'area
infestala e ad una valutazione in joco al fine di identificare la specie di
raditon, i tueghi d'allivita e determinare la probatile causa e l'entitd
dellinfestazione, Rimugvens ie fonti di cibo faciimente raggiungibill da parte
dei roditori (ad esempic granaglie fucriuscite o scarli di cibo). Inoltre, non
ripulire I'area infestata appena prima det trattamento, dato che cid disturba
solamente !a popolazione di roditori & rende pid difficile ottenere
laccenazione dell'esca. |l prodotto deve essere usato unicamente all'intermo
del sistema di gestione integrata delle infestazion; (IPM), che indude, fra
I'aftro, anche misure d'igiene e, dove possibile, matadi fisici di controllo.
Considerare misure preventive di controllo {ad esempio: chiusura dei buchi,
rimozione, per quanto possibile, di tutte te fonti di cibo e acqua) in modo da
verificare la quantita di prodetto consumata e ridure la possibifita di
re-infestazione. | contenitori con I'esca devono essere posizionati nelle
immediate vicinanze di luoghi in cui lattivitd del roditori & stata verificata

in precedenza {ad esemplo camminamenti, nidi, recinti d'entrata di bestiame,
aperture, tane, ecc.). Cve possibile, fissare i contenitori per esca al suolo o
ad altre strutture. | contenitori per ¢sche devono essere chiaramente
etichetiati segnalande che contengono rodenticidi @ che non devono assere
fmossi o aperti. Quando it prodotto & utifizzalo in aree pubbliche, te zone
trattaie devono essere segnalale durante il periodo di trattarnento. Accanto alle
esche, deve essere reso disponibile un avviso indicante il rischio di
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avvelenamento primario e secondarnio da anlicoagulante e le misure di primo
soccorso da seguire in caso di avvelenamente. L'esca deve essere fissata i modoe
da non essere trascinata fuori dal contenitore per esche. Posizionare il
prodotto tucri dakia portata di bambini, uccelli, animali domestici, animali da
fattoria e aliri animaii non bersaglic. Posizionare il predotio lontana da cibi,
bevande e alimenti per animali, nonché da utensili o superfici che

possone entrare in contatto con il

prodotio. Durante la fase di manipolazione del

prodotie, indossare guanti di protezione resistenti alle sostanze chimiche. Non
mangiare, né bere, né fumare durante 'uso del prodetto. Lavare le

mani & |2 pelle direttamente esposts dopo l'utilizzo del prodotte. La frequenza
delle visite all'area tratiala dovrebbe essere a discrezione dell'operatore,

alia luce dellindagine condotia allinizio del iratlamente. Tale frequenza
dovrebbe essere coerente con le raccomandazioni fomite dal relative codice di
buone pratiche. Se il consumo dell'esca & bassao rispetio alla dimensione
evidente dell'inf ione, valutare il riposizi mentc dei punti esca in altri
tuoghi e la possibilitd di cambiare lipe formulazione d'esca. Se, trascorso un
periodo di trattamento di 35 giomi, le esche vengone ancera consumate € non si
asserva una diminuzione nell’atlivita dei roditori, & necessaric determiname la
<ausa pia probabila. Qualora attri element! sianc stati gia esclusi, & probabile
che vi siana roditor resistenti: considerare, quindi, ove disponibile, l'uso di

un rodenlicida non-anticoagulante o di un rodenticida anticoagulante pii
efficace, Considerare, inoltre, ('use di rappole quale misura altemnativa di
cantrollo. Al termine def periodo di trattamento rimuovere le esche imaste o i
contenitori con le esche. Non aprire i sacchetti contenent 'esca, Pericoloso
per la fauna selvatica.

0QOS| E MODI

IMPIEGQ - PROFESSIONISTA FORMATO

Uso aflinternc di edifici ad uso

all'estemno, intarmo agli edifici Per il controllo del Topolino domestico {Mus
musculus), Ratto geigio (Raltus narvegicus) e Ratto nero (Rattus rattus).
Topolino domestico (Mus musculus): posizionare 40 g di prodotto per
contenitore, pari a2 2 esche pronte all'uso da 20 g ciascuna.

Ratto grigic

(Ratlus norvegicus) e Ratto nero {Rattus rattus): in caso di zlia infestazione:
posizionare 60-100 g per contenitore, pari a 3-5 esche pronte ali'uso ¢a 20 g
ciascuna; in caso di bassa infestazione: pesizionare 40-60 g per conlenitore,
pari a 2-3 esche pronte all'uso da 20 g ciascuna; in caso di esche permanenti;
posizionare 60-100 g per contenitore, pari a 3-5 esche pronte alifuso da20 g
ciascuna.

Rimuovere il prodotto residuc alla fine del trattamento. Per

|'utilizzo come esca permanente {“permanent baitrg™): ove possibile, &
raccomanda di rivisitare |'area trattaia al pid lardl ognl 4 settimane al fine

di evitare la possibile selezione di una popal Seguire ogni
ulteriore istruzione previste dalle buone prallche perhnenu

Per uso

estemo,  punti esca devonoe essera coperti, protetti e posizienati in luoghi
strategici al fing ¢fi minimizzare Tesposizione nei confronti delle specie non
bersaglio. Non applicare il prodotio direttamente nelle tane. Ova possibile,
prima del trattamente, informare i possibili astanti (ad esempic coloro che
frequentano l'area traitata ed i dinfomi) della campagna di derattizzazione in
corso. Considerare misure preventive di controllo al fine di favorire
'assunzione def prodotto € ridurre fa probabilith di re-infestazione (ad
esempio osiruire pessibili aperture, imuovere petenziali fonti di cibe e acqua
guanto pid possibile).

Al fine di ridurre il rischic di avwelenamento

secondario, durarte il trattamento & ad intervalli frequenti, ricercare e
raccogliers i roditori morti, conformemente alte raccornandazioni praviste dalle
buone pratiche pertinenti.

Mon usare il prodotto in trattamenti dove viene

usata la tecnica di ‘putsed baiting' {esca ad intervalli di applicazicne).

1l trattarnento con la tecnica di 'permanent baiting’ & strettamente limitato a
quei luoghi con alta potenziale di re-infestazione qualora altd metodi di
controlio si siano dimosirali insufficienti. La strategia deve essers rivalutata
pericdicamente nel contesto diuna ia di Gesti Integrata dells
Infeslazwm {IPM} & della valutazione ded rischio diuna possﬂ:nle

re-infe i In caso dif posizi 1ento di punti @sca in prossimila di acque
superficiali {ad esempio ﬁurnl, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di
imigazione) o di sisterni di drenaggio della acque, evitare che 'asca entr in
contatlo con l'acqua. f
Uso all’esterno, aree aperte Per il controfle del

Ratto grigio (Rattus norvegicus) e Ratto nero (Rattus rattus).

In caso

di alta infestazicne: posizionare 80-100 g per contenitore, pari a 3-5 esche
pronte all'uso da 20 g clascuna.

In case di bassa infestazione: posizionare

40-60 g per contenitore, pari a 2-3 esche pronte all'uso da 20 g ciascuna,

In caso di esche permanenti: posizionare 650-100 g per contenitore, pari a 3-5
esche pronte all'usc da 20 g ciascuna.

Proteggere I'esca dalle condizicni

atmosferiche. Posizionare i punti esca in zone non soggette ad aliagamenti.
Sostituire te esche nai punti esca se danneggiate dall'acqua ¢ contaminate dalla
sporcizia. Raccogliers il prodotto rimanents alta fine del periodo di
trattamente. Seguire ogni ultericre istruzione previste dalle buone pratiche
pertinenti.

In caso di uliiizzo di "permanent baiting™ ove possibile, si

raccomanda di rivisitare farea trattata al pid tardi ogni 4 settimane al fine

di evitare la possibile selezione di una popolazione resistente. Per uso
eslerno, i punti esca devono essere coperti & posizionai in lueghi strategici

al fine di minimizzare I'esposizione nei confronti delle specie non bersaglio.

Ove possibile, prima del ito, infarmare i possibili astanti (ad

esempio coloro che frequentano l'area irattata ed i dinterni) della campagna di
derattizzazione in corsc. Censiderare misure preventive di controlio alfine di
favorire 'assunzione del prodotto e ridurre la probabilita di re-infestazione

(ad esempio ostruire possibili aperture, imuovere potenziali fonti di cibo e
acqua quante pid possibile). A! fine di ridurre il ischio di avvelenamento
secondario, durante il trattamento e ad intervalli frequenti, ricercare e
raccogliere i roditori morti, conformemente atle raccomandazioni previsie dalle
buone pratiche pertinenti.

Non usare il prodotic in trattamenti deve viene

usala la tecnica di ‘pulsed baiting’ (esca ad intervalli di appficazione).

1] trattarento con 1a tecnica di ‘pennanent baiting’ & strettamenta limilato a
quei luoghi con altc potenziale di re-infestazicne qualora alti metodi di
controflo si siano dimostrati insutficienti. La strategia deve essere rivalutata
periodicamente ne! contesto di una strategia di Gestione Integrata delle
Infestazioni (IPM) & della vaiutazione del rischio di una possibile
re-infestazione. Non epplicare il prodetto direttamente nelle tane. In case di
posizicnamento di punli esca in p imita di acgue sup iali (ad esempic
fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di imigazione} o di sistemi di
drenaggio delle acque, evitara che l'esca entri in contalle con 'acqua.

DOSI| E MODI IMPIEGO - PROFESSIONISTI

Uso all'intemo di

edifici ed all'esterno, intorme agli edificl Per il controllo def Topolino
domestico (Mus musculus).
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Pasizionarg 40 g di prodotto per contenitore,

pari a 2 esche pronte ali'uso da 20 g ciascuna. Laddove dovessero essere
necessari pil contenitori posizionari ad una distanza di circa 5-10 metri 'unc
dallaltro & comunque ad una distanza non inferiore ai 5 metri. Al'estemo,
interno agli edifici, proteggere 'esca dafle condizioni atmosferiche (ad es.
pieggia, neve, ecc.). Posizionars i conteniteri con fesca in zane nen scggette
ad allagamenti {sostiluire te esche nei contenitori se danneggiate dallacqua o
conlaminate dalta sporcizia). Mon applicare questo prodotto direttamente nelle
tane. | conienitori dovrebbero essere ispezicnati ogni 2-3 giomi all'inizio del
frattamento @ poi almeno settimanalmenta, Cid al fine di verificare lintegrild
dei conteniton, il consumo dell'esca, ed eventualmente per rimuovere le
carcasse dei roditori. Quande necessario reintegrare V'esca. Seguire ogni
ulteriore istruzione previsia dalle buone praticha partinanti.

Uso

all'interne di edifici ed all’estemno, interne agli edifici Per il controlio del
Ratto grigio {Rattus norvegicus) e Ratto nero (Rattus rattus).

Paosizianare §0-100 g di prodotta per contenitore, pari a 3-5 esche pronte .
all'uso da 20 g ¢i Laddove dovessere essere necessari pidl contenitori,
posizionarli ad una distanza di circa 510 metri 'unc dall'altro e comungue ad
una distanza non inferiore ai 5 metn. All'esterno intorno agli edifici,
proteggere 'esca dalle condizioni atmesfariche {ad s, piogqia, neve, ecc.);
posizionare i contenitori con I'esca in zone non soggette ad allagamenti
{sostiluire le esche nei contenitori se danneggiate dall'acqua o conlaminale
dalla sporcizia). | contenitori con le esche devrebbero essere controllati
almeno ogni 5-7 giomi all'inizio del traltamentc e aimenc settmanalmente in
seguilo, al fine ¢i controllare se 'esca & accetiata, i conteniter sono

integr e par imuovere i corpi dei roditon. Riempire nuovarmante il contenilore
quando necessario. Non applicare queste prodotio direttamente nelle tane.
Sostituire fe esche nei contenilon §& danneggiate dall'acqua o contaminzte
dalla sporcizia. Seguire ogni ulteriore istruzione prevista dalle buone pratiche
pertinenti.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

PROFESSIONISTA FORMATO

Ove possibile, prima del

trattamento, informare i possibili astanti della campagna di derattizzaziong in
corse. Non impiegare in aree dove vi & il sospetto di resistenza alla sostanza
attiva, Per un'appropriata gestione delle resistenze, non altemare I'uso di
anticoagutant: differenti ma con iap ile o inferiore. Congiderare
I'uso di redenticidi non-anticoagulanti, se disponibili, cppure di un
anticoagulante pii efficace. Fra un'epplicazione e la successiva, non lavare con
acqua i conlenitori per esche o gli utensili usati in punti esca copertie

profetti. Smaltire i roditori morti secondo Ja normativa vigente. Alla fine el
trattamento, smaltire 'esca non consumata ¢ la confezione secondo la normativa
vigente. Conservare in un luogo asciutio, frasco e ben venlilato. Conservare il
contenitare chiuso & af riparc dalla luce girelta del sols. Conservare in un

luego Inaceessibile per bambini, uecelli, animal dormestics & da

fattoria.

PROFESSIONISTI

Ove possibile, prima del

trattamento, informare i possibili astanti della campagna di derattizzazione in
corsc Non ulilizzare in aree dove si so5petta la resistenza alla soslanza

attiva,

Per ridurre il rischio di avvelenamento secondario, ricercare e

rimuovera a intervalli frequenti i reditor merli durante il trattamento (ad

asempio almeno due volte la settimana). |l prodotto non deve essere usato per
olire 35 giomi senza una valutazicne dello stato diinfestazione e

dell'efficacia del trattamente. Nen utilizzare le esche contenenti sostanze

attive anlicoagulanti come esche permanenti per scopi preventivi ¢ di
maniteraggio delle attivila dei roditori. Quando si collocano punti asca vicino

alle acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canaF, dighe, fossi di
fmigazione} ¢ sislemi di drenaggio dell'acqua, assicurarsi che {'esca non venga
2 contatto con acqua. Fra un'applicazione e la successiva, non Izvare con acqua
i eontenttori per esche. Smallire i rediteri morti secondo la normativa vigente.
Alla fine del trattamente, sma'tire Fesca non consumata e la confezione secondo
la normativa vigente. Conservare in un lucgo asciutie, fresco e ben ventilatc.
Conservare il contenitere chiuso ¢ al riparo dalla luce diretta del sole,
Conservare in un luogo inaccessibile per bambini, uccell, animali domestici &
da fatioria.

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

Questo prodotto conliene una sostanza anticoagulante, Se ingerito, i

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

Antidoto: Vitamina

K1 somministrabile scle da personale medicofveterinario. in caso di: Esposizione
cutanea, lavare la pelle con acqua e poi con acqua e sapene, Esposiziong
oculare, risciacquare gli ecchi con acqua o con fiquide per lavaggio oculare,
tenere le palpebre aperte per almeno 10 minuti. Espesizione orale, sciacquare
accuralamente |2 bocca con acqua. Non sormminisirare nulla per bocca ad una
persena priva di sensi, Non provocare il vomite, In case dingestione,

contattare immediatamente un medico e mostrargli i} contenitore o I'efichetta

del pradotic. Contatiare un medico veterinario in caso dingestione da parte di
un animate domestico.

Pericoloso per |2 fauna
selvatica.

5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro de! prodotto e del suo imballaggio
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Alla fine gel trattamento,
smaltire 'esca non consumata & |a confezione secondo la normativa
vigents.

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

Conservare in un

luogo asciutio, fresco & ben ventilato. Conservare il contenitore chiuso & al
riparo dalla luce diretta del sole. Conservare in un lucge inaccessibile per
bambini, uccelli, animali domestici e da fattoria.

- Shelf life: 24 mesi

6. Altre informazioni

A causa della lore modalita d'azione ritardata, i rodenticidi

anticoagulanti possono richiedere dai 4 at 10 giomi dopo Fassunziona deflesca
per essere efficaci. | roditori posseno essere portatori di matattie. Non

toccare i roditori morti con le mani nude: per il loro smaltimento, utilizzare
guanti o strumenti qual; pinze. Questo prodotio contiene un agente amaricante,
un aroma ed un colerante,
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Allegato I 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 L.

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/2013/00158/AUT”

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

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

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

e L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rnischio», «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 1 rischi che il prodotto comporta per 'vomo o I'ambiente.

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



