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OGGETTO: Prodotto biocida RB3 ESCA GRASSA — Broma Pasta Plus — Ratti Pasta Rossa
Professional — Rat Pasta Rossa 50.
Trasmissione decreto di modifica amministrativa.

Si trasmette, in allegato, il decreto di modifica amministrativa all’immissione in commercio del

biocida indicato in oggetto n. IT/2013/00086/AUT del
iL.&U
Si richiama I’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento

europeo ¢ del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1.5.i.d.2/244
IT/2013/00086/AUT
IL DIRETTORE

VISTO I’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli obblighi
derivanti dall’ appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 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 € ss.;
VISTA P’istanza NA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-JS055139-17;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di
biocidi;

DECRETA:
La modifica amministrativa del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE RB3 ESCA GRASSA - Broma Pasta Plus — Ratti Pasta
Rossa Professional — Rat Pasta Rossa 50
PRINCIPIO ATTIVO: BROMADIOLONE
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.r.L
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Via Desman 43
MERCATO 35010 Borgoricco (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2013/00086/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.r.L ¢ tenuta a
produrre e commercializzare il prodotio come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC
— Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato [f (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.

1l presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare ¢ notificato in via amministrativa alla
ditta interessata e Paltro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li 31 Dle, 2019 Tﬁ"m"i
IL DIRET QRE RUPYUFFICIO ]

Dott.ss"aJRaOI * ssandro
| -
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

T
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Aren di to  Denominazi cor I
Italia RB3 Esca Grassa

ltalia Broma Fasta Plus

Italia Rat Pasta Rossa 50

Italia Raztti Pasta Ressa Professional

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito ,
Data di ritascio dell'autorizzazione .

Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Men definito
Nome e indirizzo del titotare Nome Nen definito
dellautorizzazione Indirizzo Nen definito

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome deb produttere Vebi Istituto Biochimice s.r.l.
indirizzo del fabbricante via Desmar, 43 35010 Borgoricco (PD)  lalia
Ubicazione dei siti produttivi Via Desman, 43 35010  Borgoncea (PD)  laha

1.4. Fabbricantefi delfi principiofi attivofi

numero BAS: 12

Nome del produttore ACTIVA SRL
Indirizzo de! fabbricante Via Feltre 32 20132 Milen  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi Tezza Sr.lvia Tre Ponli 22 37050 5. Maria di Zevie  Italia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numers Numero Numero Nome comune Nomenctatura IFPAC Funzione Contanuto

BAS CE CAS Bromadiolone 3.[3-(4"Brome{1, 1'-bipheryl}-4-yi)-3-hydroxy-1-phenylpropyl-4-hydroxy-2H-1- Principio (%)

12 249-205-9 28772-56-7 benzepyran-2-one atlivo 0.00%

- 1305-62-0 calcium slabilizer 0.378
hydrexide

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per ['uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pud nuccere al felo.
Provoca danni agli organi (sangue) in caso di esposizione
prolungata o ripetuta .

Consighi di prudenza Tenere fuori dalla portata dei
bambini.
Non
manipolare prima di avere letto & compreso tutte fe .
avvertenze

Indossare guanti.

IN CASO di esposizione o di possibile esposizione. Censultare un
medico.

Smaltire il

prodotis in conformita alia regolamentaziong

nazionala.
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4. Usoli autorizzatofi

4.1. Topo domestico - professionisti —all'interno di edifici

Tipefi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Dascrizione esatta dell'uso Non
autorizzato {se pertinente} applicabile per i redenticidi
Campo di applicazions In ambiente chiuso
All'interno
di edifici
Categoriale di utilizzatori Industriale, Utilizzatore
professionale
Crganismi bersaglio Nome scientificc Nome comune  Fase di sviluppe
Mus musculus Hause giovani
mouse
Mus musculus House Aduhi
mouse

Metodi di applicazione

Metodo applicazions esca

Descrizione
Esca
pronta per I'uso per impiego in conteniteri per esche a prova di manomissione.

Tasso: 40 g di esca per cantenitore. Se fossero necessari
pit conteniton per esche, posizionarl ad una distanza minima di 5 metri I'uno
dall'altra.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Se

fossero necessari pil contenifori par esche, posizionarli ad una distanza minima
di 5 meiri 'uno dall'altro.

Dimensioni e materiale RB32 ESCA GRASSA & fomito In
detlimballaggio bustine pre-dosate di pasta fresca pronta all'uso (incarta o PE)da 20 g

Differenti unita di vendita:

- in confeziona primaria e
secondaria (non vendibile separatamente)

Confezione primaria:
busia (plastica; PP MAT20 + PET MET12 + PE45) da 100g, 200g, 250g, 500g /
Confezione secondaria: scatolz da 1,5Kg, 3Kg, 5Kg {(esempic: 15 buste da 100g In
una scatola da 1,5Kg, ¢ & buste da 5009 in una scatola da 2 Kg).

Confezione primaria: busta (plastica: PP MAT20 + PET MET12 + PE45) da 5 Kg
o 10 Kg/ Confezione secondaria: Cartone da 5Kg, 10Kg, 15Kg, 20Kg,
25Kg.

Confezione primaria: busta (plastica: PP MAT20 + PET MET12 +
PE45) da 5 Kg a 10 Kg / Confezione secondaria: secchio (PP} da 5 Kg, 10 Kg

- solo in confeziene primaria:

Busta ( plastica: PP
MAT20 + PET MET 12 + PES0) da 1,5Kg a SKg.

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per f'uso

{ conterilori con le esche dovrebbero

essere controllati almeno agni 2-2 giorni all'inizio del tratltamento e almeno
setimanalmente in seguitd, al fine di controllare se | 'esca & accettala, |
conienitor: 50no integri e per rimucvere i corpi dei roditeri. Riempire
nuovamente il contenitore quando necessarno.

4.1.2. Misure di mitigaziene del rischic specifiche per I'use

4.1.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccerso e le misure di emergen:
In caso di

posizionamento di punti esca in prossimitd di sistemi di drenaggio delle acque,

prevenire che I'esca eniri in contatto con

l'acqua.

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

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

Data

di scadenza: 24
mesi

4.2, Ratti - professionisti — all’interno di edifici

Tipeli di prodetto Tipo

di prodetto 14 - Rodenticidi
Descrizions esatta dell'uso Non applicabile peri
autarizzato {se pertinenta) rodenticidi.
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Campo di applicazione In ambiente
chiuso
All'intemno di
edifici
Categoria/e di utilizzatori Industriale, Utilizzatore
professicnale
Organismi bersaglio MNome scientifica  dome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown giovani
rat
Rattus norvegicus ~ Brown Adulti
rat
Ratius rattus Roof giovani
rat
Rattus raitus Roof Adulti
rat

Metedi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizlone
Ready-to-use
bait 1o be used in tamper-resistant bait stations

Tasso: 50-100 g di esca per contenitore, Se {05sero

necessari pid contenitori per esche, posizionarh ad una distanza minima di 5

metri I'une dal'attro.

Diluizione: 0%

Tempistica:
Se
fossero necessari piu contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima
di 5 metri Funa dalfaltro. )

Dimensicni @ materiate
dellimbaltaggio

RB3 ESCA GRASSA é fomnite In bustine pre-dosate di pasta fresca pronia
all'uso (incartao PE)da 20 g

Differanti unita i
vendita.

- in confezione primaria e secondaria {hon vendibile
separalamenie}

Confezione primaria; busta (plastica. PP MAT20 +
PET MET12 + PE45) da 100g, 200g, 250g, 500g / Confezione secondaria. scatola da
1,5Kg, 3Ky,
5Kg {esempio: 15 buste da 100g in una scatola da 1,5€g, 0 &
buste da 500g in una scatola da 3 Kg).

Confezione primaria: busta
(plaslica: PP MAT20 + PET MET12 + PE45) da 5 Kg o 10 Kg/ Confezione
secondaria: Carlone da 5Kg, 10Kg, 15Kg. 20Kg, 25Kg.

Confezione
primaria: busta (plastica: PP MAT20 + PET MET12 + PE45) da S Kg © 10 Kg!
Confezione secendaria: secchic {PF) da 5 Kg, 10 Kg

- soloin
confezione primaria’

Busta ( plastica: PP MAT20 + PET MET 12+
PEB0) da 1,5Kg a SKg.

4.2.1. istruzioni d'uso specifiche per 'uso

]

contenitori cor' ¢ esche dovrebbero essere controflati almeno ogni 5-7 giorni
all'inizio del trattamento e almeno sethmanalmente in seguite, al fine d
controllare se t ‘esca @ acceltata, i contenitori sone integri & per rimuovere i
corpi de roditori. Riempire nuovamente il contenitere quande

necessario.

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

4.2.3. Dove specifico per Fuso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per intervent| di pronto seccorso e le misure di emergenz
In

caso di posizionamento di conteniton con I'esca in prossimila df sistemi di

drenaggio delle acque, prevenire che 'esca entn in contatto con

l'acqua.

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

4.2.5. Dove spacifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizieni di stoccaggio.

Data

di scadenza: 24
mesi

4.3. Topi elo ratti — professionisti - intorno agli edifici
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Tipeli di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descriziona esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinants) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazions All'aperla
Intorne
agli edifici
Categoriale di utilizzatori Industriale, Utlizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Neme comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House giovani
mouse
Mus musculus House Adulti
mouse
Rattus norvegicus  Brown giovani
rat
Rallus norvegicus  Brown Adulti
rat
Ratius ratius Roof giovani
rat
Ratlus rattus Roof Adulti
rat

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per l'uso per impiego contenitori per esche a prova ¢i manomissione

Tasso: Topi: 40 g di esca par contenitore. Rati: §0-100
g di esca per contanitore. Se fosserc necessari pid contenitor per esche,
posizionarli ad una distanza minima di 5 metri l'uno

dallaltro.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Se
fossero necessari pil contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima
v 5 metri 'unc dall'afiro.
Dimensicni e materiale RB3 ESCA GRASSA é fornito In bustine

dell'imballaggio pre-dosate di pasta fresca pronta all'use { in carta o FEj da20 g

Ditferenti unild di vendita:

- in confezione primaria e
secondaria (non vendibile separatamente)

Confeziona primaria:
busta (plastica: FF MAT20 + PET MET12 + PE45) da 100g, 200g, 250g, 500g /
Confezione secondaria: scalola da 1,5Kg, 3Kg,
BKg (esempio; 15 buste da
100g in una scatola da 1,5Kg, o 6 buste da 500g in una scatola da 3 Kg)
Confezicne pnmana: busta (plastica: PP MAT20 + PET MET12 + PE45)da 5 Kg
o 10 Kg / Cenfezione secondaria: Cartone da 5Kg, 10Kg, 15Kg, 20Kg,
25Kg.

Confezione primaria: busta (plastica: PP MAT20 + PET MET12 +
PEA5) da 5 Kg o 10 Kg / Confezione secondaria: secchio (PP) da 5 Kg, 10 Kg

- solo in confezione primaria-

Busta ( plastica: PP
MAT20 + PET MET 12 + PESO) ca 1,5Kg a 5Kg.

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

-Proteggere
I'esca dalle condizieni atmosferiche {ad as pioggia, neve, ecc). Posizionare i
contenitori con l'gsca in zone non soggetle ad allagamenti.

| contenitor con le esche dovrebberd essere controflati almeno ogni [per topi
2-3 giomi] [per ratti 5-7 giorni] all'inizio de! trattamento e almeno
settimanaimente in seguito, al fine di contrellare se | ‘esca @ accettata, i
contenitori sone integri e per rimucvere i corpi dei roditori. Riempire
nuovamente il conlenitore quande necessario

- Sostiluire le
esche nei contenitori se danneggiate dall’acqua o contaminate dalla
sporcizia

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

Non

applicare queste prodetto direttamente nelle

tane.

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

caso di posizionamanto dey conlenitori con I'esca in prossimita di acque
superficiali (ac esempio fiumi, stagni, canall d'acqua, dighe, canali di
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imigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi che I'esca non
entri in conlatto con ['acqua.
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4.3.4, Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

Data di scadenza 24
mesi

4.4, Topi elo ratti — professionisti formati — intorno agli edifici

Tipoi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Not

relevant for rodenticides

Descrizione esatta del’uso
autorizzato (se pertinente}

Campo di applicazione Allaperto

Intoma agli
edifici
Categoriale di utilizzatori Uilizzalore profassionale
addestrato

Nome scientifico  Nome comune

QOrganismi bersaglio

Mus musculus House
mouse

Mus musculus House
mouse

Rattus norvegicus  Brown
ral

Rattus norvegicus  Brown
rat

Rattus ratfus Roof
rat

Rattus rattus Roof
rat

Metodi di applicazione

Metodo applicazions esca

Cescrizione
Formulazioni
in esca’

Fase di sviluppo
giovani

Adulti
giovani
Adulti
giovani

Adulti

Esca pronta per |'uso per impiege in contenitori per esche

a prova di mancmissione o 1 punti esca coperli  protetti purché

forniscano lo stesso livello di protezione per le specie non bersaglio e l'uvome
come le stazioni di #a¢a & prova di manomissions.

Tasso:
60-100 g di esca per punle esca. - Bassz infestazione: 40-60 g di asca per
punte esca. Topi: 40 g di esca per punto esca. Esca permanente E60-100 g di
esca per punto esca.

Diluizione: 0%
Tempistica:
Predoti
in esca:
Ratti:
- Alta

Prodotti in esca: Ratl: - Alta infestazione:

infestazione: 60-100 g di esca per punto esca

- Bassa

infestazione. 40-80 g di esca per punio asca.

Topi: 40 g di esca per punto esca.

Esca permanente; 60-100 g di 2sca per punto

asca.

Dimensioni @ materiate
deltimbatiaggio
RB3 ESCA
GRASSA & fornito In bustine pre-dosate di pasta fresca pronta aff'uso {in
carta o PE}da 20 g
Differenti unitd di vendita:

-in
confezione primaria @ secondaria (non vendibile separatamente)

Confezione primaria: busia (plastica: PP MAT20 + PET MET12 + PE45) da
100g, 200g, 250g, 500g / Confezione secondaria: scatola da 1.5Kg, 3Kg,
5Kp
{esempio: 15 buste da 100g in una scatota da 1,5Kg, o 6 buste ¢a 500g in una
scatola da 3 Kg).

Confezione primania: bustz {plastica. PP MAT20 + PET

MET12 + PE45) da 5 Kg o 10 Kg / Confezione secondaria; Cartone da 5Kg, 10Kg,

15Kg, 20Kg, 26Kg
Confezione primarta; busta {plastica’ PP MAT20 + PET

MET12 + PE45) da 5 Kg o 10 Kg / Cenfezione secendaria: secchio (PP} da 5Kg, 10

Kg
- sclo in confezione primaria:

Busta (
plastica: PP MAT20 + PET MET 12 + PEG0) da 1,5Kg a SKg

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso
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Raccogliere il prodotte rimarente alla
fine det pericdo di trattamento.

Per esca permanente

-Ove possibile, si raccomanda di rivisitare i'area trattala
al piu tardi ogri 4 settimane al fine di evitare |3 possibile selezione di una
popolazione resistente.

-Seguire ogni ultsriore istruzione
prevista dalle buone pratiche pertinenti.

Per applicazione
in punti eses coperti e protetti:

-Per use esterno, i punti esca

devono essere coperti e posizionat! in luoghi strategici al fine di minimizzare
I'espesizions nei confronti delle specie non bersaglio].

- Seguire ogni

ultericre istruzione prevista dalle buone pratiche pertinent:.

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

Ove possibile, prima del trattamento, informare | possibill astanti {ad esempio
coloro che frequentano I'area trattata ed i dintomi) della campagna di
derattizzazione in corso

- Considerare misure preventive di cantrello al

fine di favorire 'assunzione del prodotto & ridurre la probabilita di
re-infesiazione (ad esempio ostruire possibili aperture, Timucvere potenziali
fonh di cibo @ acqua gquanto pii posaibile).

- Al fine di ridurre it

rischio di avvelenamento secondario, duranta il trattamento e ad intervall
frequenti, ricercare e raccegliere i reditori meri, conformemente alle
raccomandazioni previste dalle buone praliche pertinenti

- Il tratiamento

con la tecnica di “permanent baiting’ @ strettamente limitato a quei lueghi con
2lte potenziale di reinfestazione qualora altn metod: ¢ controllo si sianc
dimostrati insufficienti,

- Non usare il predotio in trattamanti di
‘pulsed baiting’

-Nen applicare queste prodotto direttamente nelle tane.
In caso di esca permanente:

- ll rallamento con

la tecnica di ‘permanent kaiting’ & sirettamente limitate a quei luoghi con alte
potenziale di reinfestazicne qualora altri metodi di controlle si sizno
dimostrati insufficienti. )

- La strategia di ‘parmanent baiting' deve assere

rivalutaia periodicamente ne! contesic di una strategia di Gestione Integrata
delle Infesiazioni {IPM) e defla valutazicne del rischio di una possibile
re-infestaziona.

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

In

caso di pesizionamento di punti esca in prossimita di acque superficiali {ad
esempio fiumi, stagni, canzli d'acqua, dighe, canali di irrigazione) o di
sisterm di drenaggio delle acque, prevenire che Fesca entri in conlatte con
l'acqua.

4.4.4, Dove specifico per I'uso, te 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.

Cata
di scadenza’ 24 mesi

Non sono necassarie specifiche condizioni di

stoccaggio e durata di conservazione del prodotto, guando questo é conservato in
condiziom normafi i stoccaggio, come dettag! vedi sezione” Condizioni ci
stoccaggio e durata di conservazione del prodotte in normali condizioni di
stoccaggio” sono implementate per professionisti formati.

4.5. Topo domestico efo ratti — professionisti formati — all’'interno di edifici

Tipofi di prodotte Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato {se pertinente}

Campo di applicazione

di edifici
Categoriale di utilizzatori

Organismi bersaglio
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Mus musculus House Adulti
mouse
Raltus norvegicus  Brown giovani
rat i T
Rattus norvegicus  Brown Adulti
rat
Ratius rattus Roof giovani
rat
Ratius rattus Roof Adulti
rat

Metodi di applicazione

Metodo applcazione esca

Descrizione

Formulazioni in esca:

Esca pronta per 'usc per impiega in

conlteniteri per esche a prova di manomissione o i punti esca coperti e profetti
purché forniscano lo stesso livello di protezione per le specie non

bersaglic e 'uomo come le stazioni di esca a prova di

manomissione.

Tasso: Prodotti in esca- Ratii: - Alta

infestazione: 60-100 g di esca per punto esca. - Bassa infestazione: 40-60 g di
esca per punto esca. Topi' 40 g di esca per punte esca. Esca permanente: 60-100
g di esca per puntc esca.

Diluizione: 0%
Tempistica:
Prodotii
in esca.
Ratti.

- Alta infestazione:

60-100 g di esca per punto esca

- Bassa infestazione 40-50 g d) esca
per punto esca.

Topi: 40 g di esca per punto
esca.

Esca permanente: 60-100 g di esca per punto
esca.

Dimensioni @ materiale

dell'imballaggic
RB3

ESCA GRASSA & fomito In busiine pre-dosate di pasta fresca pronta all'uso (in
cartao PEjda 20 g
Differenti unita di vendita:

-n
confezione primsria e secondaria (non vendibile separatamente)

Canfezione primaria: busta (plastica: PP MAT20 + PET MET12 + PE45) da
100g, 2009, 250g, 5009 f Canfezione secondaria: scatola da 1.5Kg, 3Kg,

Skg
{esempic: 15 buste da 100g in una scatela da 1,5Kg, o 6 buste da 5009 in una

scatola da 3 Kgb.
Confezione primaria: busta (plastica. PP MAT20 + PET
MET12 + PE45) da 5 Kg o 10 Kg / Confezione secondaria: Cartone da 5Kg, 10Kg,

15Kg, 20Kg, 25Kg

. Confezione primaria: busta (plastica PP MAT20 + PET
MET42 + PE45) da 5 Kg o 10 Ky / Confezicna secondaria: secchic (PP} da 5 Kg, 10

Kg

- splo in ¢onfezione primaria:

Busta (
plastica: PP MATZ0 + PET MET 12 + PEGD) da 1,5Kg a 5Kg.

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Raccogliere il
pradotio imanente alia fine del penodo di trattamento.

Perasca.
permanente !

-Ove possibile, si raccomanda di rivisitare l'area
tratiata a! pib tardi agni 4 settimang al fine di evitare la possibile selezione
di una popolazione resistente.

-Seguire ogni ulteriora istruzione
prevista dalle buone pratiche periinenti.

4.5.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per ['uso
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Qve possibile, prima del trattamento, informare i possibili astanti (ad esempio
coloro che frequentana I'area tratiata ed i dintomi) della campagna di
deratiizzazione in corso

- Considerare misure preventive di controllo al

fine di favorire I'agsunzione del prodotio e ridurre la probabilita di
re-infestazione {ad esempio oslruire possibili aperture, rimuovere polenziali
fonti di cibo e acqua quante pil possibile}.

- Al fine diridurre il

rischio di avvelenamento secondano, durante it trattamenio e ad intervalli
frequenti, ricercare e raccogliere i roditord maorti, conformemente alla
raccomandazioni previsie dalle buone pratiche perlinenti.

- ll traitamento con fa tecnica di "permanent baiting' é stretlamente
limitate a quei luoghi con alte potenziale di reinfestazione qualora altri
metedi di controllo si siano dimostrati insufficient.

- Non usare il
prodotto in trattamenti di ‘pulsed baiting’

In case
di esca parmanente:

- Il traitamento con fa tecnica di

‘permanent baiting' & streftamente limitate a quei luoghi con alte potenziale di
reinfestazione qualora altri metedi di controllo si siano dimostrati

insufficienti.

- La strategia di ‘perrmanent baiting' deve essere rivalutata

pericdicamente nel contesto di una strategia di Gestione Iniegraia delle
Infestazioni (IPM} ¢ della valutazione del rischio di una possibile
re-infestazione.

4.5.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabiti effettl negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e 1e misure di emergenz
In .

caso di posizicnamante di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle
acque, prevenire che I'esca entr in contalto con Pecqua.

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

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

Data di scadenza: 24 mesi

Non sono necassarie specifiche

condizioni di stoceaggio e durata di conservazione del prodotio, quando questo &
conservato in condizioni normali di stoccaggio, come dettagli vedi sezione®
Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodetto in nermall
condizioni di stocsaggio” sono implementate per professionisti formatl.

4.6. Ratti — professionisti formati —in aree aperte

Tipefi di prodotto Tipo
di predotio 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell'use Non applicatile per i
autorizzato {se pertinente) rodenticidh
Campo di applicazione All'aperto
In aree
aperte
Categeriale di utilizzatori Utilizzatore protessionale
addestrato
QOrganismi bersaglio MNome scientifico  Noms comune  Fase di sviluppo
Ratius norvegicus  Brown giovani
rat
Rattus norvegicus  Brown Adulti
rat
Rattus rattus Roof giovani
rat
Rattus rattus Roof Adulti

rat
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione

Formulazioni in esca;

Esca prenta per Fuse per impiego in

conteniter! per esche a prova di manomissione o i punit esca coperti e protett
purché fomiscane lo stesso livelle di protezione per le specie non bersaglio e
I'vamo come le stazioni di esca a prova di manomissione.

Tasso: Prodotti in esca: - Alta

infestazione. 60-100 g di esca per punto esca. - Bassa infestazione: 40-60 g di
esca per punte esca. Esca permanente: 80-100 g di esca par punte

esca.

Diluizione: %

Tempistica:
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Prodotti b
in esca:

- Alta infestazione: 60-100 g di #sca per punto esca.

Bassa infestazione: 40-80 g di esca per puntc esca.

Esca
permanente: §0-100 g di esca per puntc
esca.

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio
RB3
£8CA GRASSA & fornito In busiine pre-dosate di pasta fresca pronia alluso ( in
cartao PEjda2Cg

Differenti unita di vendita:

- n
confezione primaria e secondaria (non vendibile separatamente)

Gonfezione primaria: busta (plastica: PP MAT20 + PET MET12 + PE45)da
100g, 200g, 250g, 50Cg / Confezione secondana. scatola da 1,5Kg, 3Kg,
5Kg
tesempio: 15 buste da 100g in una scatola da 1,5Kg, o 6 busie da 500g inuna
scatofa da 3 Kg).

Confezione primaria; busta (plastica: PP MAT20 + PET
MET12 + PE45) da 5 Kg o 10 Kg / Confezione secondaria: Cartone da SKg, 10Kg,
15Ky, 20Kg, 25Kg.

Confezione primaria: busta {plastica: PP MAT20 + PET
MET12 + PE45) da 5 Kg o 10 Kg / Confezione secondaria. secchio {PP) da § Kg, 10
Kg

- 30l¢ in confezione primaria:
Busta { plastica: PP
MAT20 + PET MET 12 + PEGO) da 1,5Kg a 5Kg.

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

-Proteggere I'esca dalle condizioni
atmosferiche. Posizionare i punti esca in zene non soggette ad
allagamenti

- Sestituire le esche nei punti esca se danneggiate
dall'acqua o contaminate calla sporcizia.

- Raccogliere il prodotto
rimanente alla fine del periodo di tratiamento

- Seguire ogni ultericre
istruzione prevista dalle bucne pratiche pertinenti.

Per
@5ca permanente :

-Qve possibile, si raccomanda i rivisitare I'area
trattaia al pid tardi ogni 4 settimane al fine di avitare la possibile selezione
di una popolazione resistente.
-Sequire ogni ulteriore istruzione
prevista dalle kuone pratiche pertinenti.

Per applicazione
in punti esca coperti & protetti:

-Per usc esterno, | punti @sca

devone essere coperti & posizionati in luoghi strategicl af fine di minimizzare
I'esposizione nei confrents delle specie nen bersagliol.

- Seguire ogni

ultericre istruzione prevista dalle buene pratiche pertinenti.

4.6.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

- Ove possibile, prima del
trattamento, informare i possibili astanli (ad esempio coloro che frequentano
I'area trattala ed i dintarni) della campagna di deratlizzazicne in corso N

- Considarare misure preventive di controllo al fing di favorire

I'agsunzione de! prodotto & ridurre Ja probabilitd di re-infestazione (ad
esempio ostruire possibil aperture, rimuovere potenziali fonti d ¢ibo & acqua
quanio pid possibile).

- Al fine di ridurre il ischio di avvelenamento

secondario, durante il trattamento e ad intervalii frequent, ricercare e
raccogiiere i roditori morti, conformemente alle raccomandazioni previste dalie
buone pratiche pertinenti.

- |l trattamenta con la tecnica di ‘permanent
baiting’ & strettamente limitato a guei luoghi con alto potenziale di
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reinfestazione qualera altri metadi di controlle si siano dimestrati
insuticienti,

- Non usare il prodotto in frattamenti di ‘pulsed
baiting’

-Non applicare questo prodotio direttamente nelle tane.
In ¢aso di esca permanente:

-1 traltamento can

1a tecnica di ‘permanent baiting’ & strettamente limitato a quei lueghi con alto
potenziale di reinfestazions qualora altri metod: di contrello si siane
dimostrati insufficienti.

- La strategia di ‘permanent baiting' deve essere

rivalutata periodicamente nel contesto di una strategia di Gestione Integrata
delle Infestaziont {IPM}) e dsliz valutazione del rischio di una possibile
re-infestazicne.

4.6.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti & le fstruzioni per interventi di pronto soccorso & le misure dl emargenz

In

caso di posizionamente di punti esca in prossimitd di acque superficiali {ad
esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di irigazione) o di
sistemi di drenaggio delle acque, prevenire che I'esca entrrin contatto con
f'acqua.

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

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

-Conservare
in un luogo asciutto, fresco @ ben venlilato. Conservare il contenitore chiuso @
al riparo dalla luce diretta del sole.

- Conservare in un luoge
inaccessibile per bambini, uccelli, animali domestid e da fattoria.

- Data di scadenza: 24 mesi

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1.Istruzioni d'uso

- Leggere e sequire le istruzioni sut
prodotto prima dell'use cosi come le inforazioni in accompagnamento al prodotto
o fornite presso il punte vendita.

- Prima del posizionamento

delle escha, procedere ad un sopralluogo dell’area infestata @ ad una
valutazions in kaca al fine d'identificare la specie di roditori, i ivoghi
d'attivita e determinare la probabile cause e l'entita de[l‘infes!azione.

- Rimuovere le fonti di cibe faciimente raggiungibiti da paria dai

roditori {ad esempio granaglie fuoriuscite o scarti di cibo). Inoltre, non
ripulire {'area infeslata appena prima del trattamento, date che cié disturba
solamente la popolazicne di roditor e rende pil difficile ottenere
'accettazione dell'eaca.

- It prodoite deve essere usato unicamente

all'internc del sistama di gestione integrata delle infestazioni {IPM), che
include, fra l'altre, anche misure d'igiene e, dove possibile, metodi fisici di
contrello.

- la stazione d'esca deve essere posizonato nelle immediate

vicinanze di luoghi in cui 'attivita dei roditori & stata verificata in

precedenza {ad esempio camminamenti, nidi, recint d'entrata di besliame,
aperture, tane, ecc).

- |l prodetto deve essere posizionato nelle

immediate vicinanze di luoghi in cui l'attivita dei rodilori & stata verificata

in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata di bestiame,
aperture, lane, ecc.}

- Ove possibile, fissare i contenitori per
esca al suolo 0 ad altre strutture

-| cantenitori per esche

devono essere chiaramente etichsttali segnalando che contengono rodenticidi e
che non devono essere imMossi ¢ apert (s veda seziona 5.3 relativa alle
informazieni da nperiare in elichetta)

- Quande il prodotto &

utllizzato in aree pubbliche, le zone trattate devano essere segnalate durante
il perioda di trattamente. Accanto alle esche, deve essere raso disponibile un
avviso indicante il rischia di avwelenamento primarnio & secondaric da
anticoagulante & le misure di primo saccorso da seguire in ¢aso di
avvelenamento.

- L'esca deve essere fissata in modo da non essere
trascinata fuon dal contenitore per escha.

- Posizionare il
prodotto fuori dalla poriata di bambini, uccelli, animali domestici, animali da
fatloria e alti animali non bersaglio.

- Posizionara il predotia
lontano da cibi, bevande e almenli per anima'i, nonché da utensili o superfigi
che posscno entrare in contatio con il prodotto.

- Durante la fase
* di manipolaziong del prodotie, indossare guanti di protezione resistenti alle
sostanze chimiche (UNI EN 374 PF>4)

-Non mangiare, né
bere, né fumare durante l'usc del prodeltc. Lavare le mani € la pelle
diretiamente esposta dope l'utilizzo dal prodotto.

- La frequenza
delle visite all'area trattata & a discrezione dell'operatore, alla uce del
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sopraliuoga condotie all'inizie del trattamento. La frequenza deve essere
conforme alle raccomandazioni previste dalle buone gratiche pertinenti.

- Se il consume dell'esca & basso rispeatto alla dimensione
evidente dellinfestazicne, valutare il riposizionameanto dai punti esca in altri
lzoghi e la possibilita di cambiare tipo formulazione d'esca.

- Se,

trascorso un periodo di trattamento di 35 giorni, le esche vengone ancora
consumate & non si osserva una diminuzione nell'attivita dei roditeri, &
necessario deterrminame la causa pill probabile. Qualora alin elementi siane
stali gid esclusi, & probabile che vt siano roditor resistenti. considerare,
quindi, ove disponibile, l'uso di un rodenticida non-anticoagulante o di un
redenticida anticoagulanta pid efficace. Considerare, inoltre, 'uso di trappole
quale misura aiternativa di controilo.

-Alta fine del periodo di
trattamento rimuovere le esche rimaste ¢ i contenitori centenenti le
esche.

-Nan aprire le busting contenenti
{'escal.

5.2. Misure di mitigazione del rischic

Ove possibile, prima del trattamento, informare i possibili astanti della
campagna di derattizzazione in corso

- Le informazioni sul prodotio

{etichetta e/o foglietia illustrativo) devono chiaramente indicare che il
prodotto deve essere unicamente farnito ad utilizzatori prafessionali fermati n
possesso della certificazione dmostrante la conformita ¢on i requisill
formalivi perinenti.

- Non impiegare in ares dove vi & Il
sospello di resistenza alla sostanza attiva

- Non usare i prodotii oltre

35 giomi senza una valutazione del livello cell'infestazione e dell'efficacia
del irattamentc [fatta eccezione se autonzzali per trattamenti di ‘permanent
baiting'].

- Per un'appropriata gesticne delle resistenze, non atternare

f'uso di anticoagulanti differenti ma con efficacia paragonabile o inferiore.
Considerare {'uso di rodenticidi non-anticoagulanti, se disponibili, oppure d:
un anticoagulante pid efficace.

- Fra un'applicazione e la successiva,
non lavare con acqua i contenitori per esche o gli utensill usati in punti esca
coperti & protetti.

- Smaltire i roditeri morti secondo la normativa
vigente

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

Questo

prodotto conliene Una sostanza anticoagulante. Se ingerito, i sintori, che
possono essere fitardati, possono ncludere sanguinamento dal nase o dalle
gengive. In casi gravi, possono manifestarsi ematomni ¢ presenza di sangue nelle
feci ed urine

- Anlidoto: Vitamina K1 somministrabile solo
¢a personale medicoivelennario.

- In caso di.

- Esposizione cutanea, lavare la pelle con acqua e poi con acqua €
sapone.

- Esposizions oculare, risciacquare gl occhi con
acqua o con liquido per lavaggic oculare, tenere le palpebre aperie per almeno
10 minuti.

- Esposizione orale, sciacquare accuratamente la

bocca con acqua. Non somminisirare nulla per bocca ad una persona priva di
sensi. Non provacare il vomita. In case dingestione, contattare immediatamente
un medico e mostrargli il canterstore o l'etichetta del prodotto [insenre
I'informazione speciica richiesta dalla legislazione nazionale]. Contattare un
medico veterinaric in caso d'ingestione da parte di un animale domestico
[inserire I'nfermazione specifica richiesta dalla legislazione

nazionale]

- | contenilori d'esche devono essere elichetiati

con le seguentl informazion “non spostare o aprire”; "contiene un rodenticida”;
"nome del prodotto o numero di autorizzazione”; "sestanza (e} atliva (e)" e i
caso d'incidents, @ un Ceniro Antiveleni. [inserire # numero di
telefono nazionale]”

- Pericoloso per |2 fauna selvatica.

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

Alla
fine del trattamente, smallire I'esca nen consumata e la confezione secondo la

normativa vigente

5.5, Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccaggio
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Conservare
n un luego asdiutio, fresco e ben ventilate. Conservare il contenitere chiuse &
al riparo dalla iuce diretta del sole.

- Conservare in un
luogo inaccessibile per bambini, uceelli, animali domestici ¢ da faltoria,

- Data di scadenza 24
mesi

6. Altre informazioni

A

causa della lero modalita d'azione ritardata, i redenticid anticoagulanti
posscna richiedere dai 4 ai 10 giorni dopo Massunzione dell'esca per essere
efficaci.

- | raditon possono essere porlaler di malattie.
Nan teccare i roditari morli can le mani nude. per il {ore smaltimente,
utifizzare guanti o strumenti quali pinze.

- Questo prodotto
conliene un agente amaricanie ed un cclorante.
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Allegato I - SPC

Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

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) 0.528/2012 riportando le informazioni di cui al
sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato 1.

o 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/2013/00086/AUT”

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

o L’ctichetta dovrd contenere I’indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato. ‘

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

e L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuo»,
«naturale», «rispettoso dell’ambienter, «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 I'uomo o l'ambiente.

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



