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dell'adozione dei provvedimenti autorizzativi da parte dell'autorita competente previsti dal Regolamento
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
IT/2013/00157/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 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 P’istanza NA-TRS con case number BC-UD070423-44 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 RAT KAT
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/2013/00157/AUT
ASSET NUMBER 1T-0003606-0000

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE | 31 dicembre 2022
A far data dalla notifica del presente decreto, la societt INDUPHARMA S.R.L. & tenuta a produrre e
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC —
Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato II (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).
Avverso il presente atto ¢ ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale
competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il
termine di centoventi giorni.
1l presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via amministrativa
alla ditta interessata e 1’altro ¢ conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li U gie 2021
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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 RAT KAT

1.2. Titolare dell’'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell’autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definilo
dell'autorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore INDUPHARMA S.r.l
Indirizzo del fabbricante Via Sorgaglia 40 35020 Arre (PD)  llalia
Ubicazione dei siti produttivi Via Sorgaglia 40 35020 Arre (PD) MHalia

1.4. Fabbricante/i delfi principiofi attivo/i

numero BAS: 12

Nome del produttore ACTIVA SRL
Indirizzo del fabbricante ViaFellre 32 20132 Milan  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi Tezza S.rl-via Tre Ponli22 37050 S.MariadiZevio llalia

2. Composizione e formulazione
2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero Numero Numero Nome comune Nomenclatura IUPAC
BAS CE CAS Bromadiolone 3-[3-(4'-Bromo[1, 1*-biphenyl]-4-yl)-3-hydroxy-1-phenylprapyl}-4-hydroxy-2H-1-
12 249-205-9 28772-56-7 benzopyran-2-one
= 1305-62-0 calcium
hydroxide

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronla per l'usa)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pud nuocere al fefo,
Provoca danni agli organi ( BLOOD
) in caso di esposizione prolungata o ripetuta .

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portala dei
bambini.

Non

manipolare prima di avere lello e compreso lulte le

avverienze.

Indossare guanti.

IN CASO di esposizione o di possibile esposizione:Consullare un

medico.

Smallire il

prodotto in in accordance with national and international

regulations.

Funzione
Principio
altivo
stabilizer

Gla /1N Teere/Perrane/MecltAnn/TNNDT TPITARMM A /R A TOLINT A TOLIN 0LINTDQ famn
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Cantenuto
(%)

0.005
0.375

18/17/nN1
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Topilino domestico - Professionisti - indoor

Tipofi di prodotto Tipa di prodolto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta deli'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile peri rodenlicidi.
Campo di applicazione In ambiente
chiuso
Indoor
Categoria/e di utilizzatori Industriale, Ulilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House juveniles to

mouse adult
Meteodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione

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

Tasso: 40 g di esca
per conlenitore. Se fossero necessari pid itori per esche, posizionarli ad
una distanza minima di 5 melri I'uno
dall'aliro.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Se
fossero necessari pits contenitori per esche, posizionari ad una distanza minima
di 5 melril'uno
dall'allro,
Dimensioni @ materiale Sacchi / sacchetti elichettati
dell'imballaggio o stampali in PET / PE / Alluminio / Poliestere (lermosaldato): da 1,5 kg fina a

25 kg (conlenente esche rodenticide da 20 g in pasia fresca). L'imballaggio &
limitato a sacchetli confezionali separatamente in PET / PE / Alluminio /
Poliesiere conlenenti al massimo 10 kg di prodotio per singolo sacchetlo
confezionato.

Sacchi/ sacchelthiin PE / Alluminio /

Poliestere (termosaldato) in secchio in HDPE, elicheltalo o stampato
(sigillalo): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenlicide da 20 g in
pasia fresca). L'imballaggio & limilato a sacchelti confezionali separatamente
in PET / PE / Alluminio / Poliestere cantenenti al massimo 10 kg di prodolic per
singolo sacchello confezionato.

Sacchi/

sacchelli in PET / PE / Alluminio / Paliestere (ermosaldato) posti in carfone
stampato o in cartone stampalo; da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche
rodenlicide da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio & limilato a sacchelti
confezionali separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere conlenenti al
massimo 10 kg di prodotlo per singolo sacchetio confezionato. Es. 1,5 Kg (3
sacchelii x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10 Kg).

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Vedi
paragrafo Istruzioni per l'uso

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

Vedi paragralo
misure di mitigazione del rischio

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

In caso di posizienamento di punti esca in prossimita di sislemi
di drenaggio delle acque, prevenire che F'esca entri in conlatlo con
l'acqua.

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

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

Shelf life: 24
mesi

file//ICMTeere/Porrana/Naclan/TNMT TPITARAM A /R A TOLINK A TOLIN_OLINTDR Q /amn 1811921091



Page 4 of 12

4.2. Ratti - Professionisti - indoor

Tipoli di prodatio Tipo di
prodatio 14 - Rodenlicidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenlicidi.
Campo diapplicazione In ambiente
chiuso
Indoor
Categoriale di utilizzatori Industriale, Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
Rallus norvegicus  Brown juvenile to
ral adull
Rallus Roaof other: juvenile lo
raltus ral adult

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca

pronla per ['uso per impiego in contenitori per esche a prova di
manomissione.

Tasso: 60-100 g di esca
per conlenilore. Se fossero r i pits contenitori per esche, posizionarli ad
una distanza minima di 5 metri I'uno
dall'allro.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Se

fossero necessari pit conlenilori per esche, posizionarli ad una distanza minima
di 5 metri 'uno
dall'altro.

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

Sacchi / sacchelli elichettati o stampati in PET / PE / Alluminio /

Peliestere {termosaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg (conlenente esche rodenticide
da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio & limitato a sacchelli confezionati
separalamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere conlenenli al massimo 10 kg
di prodotlo per singolo sacchetio confezionalo,

Sacchi/

sacchetthi in PE / Alluminio / Polieslere (termosaldato) in secchio in HDPE,
etichetlalo o stampalo (sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche
rodenticide da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio & limitato a sacchetii
confezionali separalamenie in PET / PE / Alluminio / Paliestere contenenti al
massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetlo confezionalo.

Sacchi f sacchelli in PET / PE / Alluminio / Polieslere

(lermosaldalo) posti in carone stampalo o in cadone slampalo: da 1,5 kg fino a
25 kg (conlenente esche rodenticide da 20 g in pasia fresca). L'imballaggio &
limitalo a sacchetti confezionali separalamente in PET [/ PE / Alluminio /
Poliestere conlenenti al massimo 10 kg di prodolto per singolo sacchello
confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg {2 sacchix 10

Kg).

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Vedi paragrafo Istruzieni per l'uso

4.2.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Vedi paragrafo misure
di miligazione del rischio

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

In caso di posizionamento di punli esca in prassimita di sistemi
di drenaggio delle acque, prevenire che I'esca entri in contatio con
l'acqua.

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

4.2.5. Dove specifico per I'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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4.3. Topolino domestico e ratti - Professionista formato - Esterno intorno agli edifici

Tipoli di prodotto Tipo di prodotlo 14 -
Rodenlicidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi.
Campo di applicazione All'aperto
Eslerno intome
agli edifici
Categoriale di utilizzatori Ulilizzatore professionale
addeslrato
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rallus norvegicus  Brown Jjuvenile to
ral adult
Ratlus Roof olher: juvenile to
ratlus ral adull
Mus House olher: juvenile to
musculus mouse adult
Metedi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descriziona
Esca pronla per l'use per impiego in
contenilori per esche a prova di manomissione,
Tasso: Topolino domeslico: 40 g di esca

per conlenitore. RATTI: - Alta infestazione: 60-100 g di esca per conienilore,
- Bassa infeslazione: 40-60 g di esca per conlenitore. Permanent bailing
60-100 g di esca per contenilare.

Diluizione: 0%

Tempistica:
Topolino domestico: 40 g
di esca per conlenitore.

RATTI:

- Alla infestazione; 60-100 g di
esca per contenitore.

- Bassa infeslazione: 40-60 g di esca per
conteniore.

Permanenl bailing 60-100 g di esca per
contenitore.

Dimensioni e materiale
dell'imballaggic

Sacchi / sacchetli etichellali o stampati in PET / PE / Alluminio /

Poliesiere {termosaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg (conlenente esche rodenlicide
da 20 g in pasla fresca). L'imballaggio & limilato a sacchelli conlezionali
separalamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodotlo per singolo sacchetio confezionato.

Sacchi/

sacchelthi in PE / Alluminio / Polieslere (termosaldalo) in secchio in HDPE,
elichettalo o stampalo (sigillalo): da 1,5 kg fino a 25 kg (conlenenle esche
rodenticide da 20 g in pasia fresca). L'imballaggio & limitalo a sacchelli
confezicnali separatamente in PET / PE / Alluminio / Polieslere conlenenti al
massimo 10 kg di prodotio per singolo sacchetlo confezionalo.

Sacchi/ sacchelti in PET/ PE / Alluminio / Poliestere

(lermosaldalo) posti in carlone stampalo o in carlone slampato: da 1,5 kg fino a
25 kg (conlznente esche rodenticide da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio &
limitalo a sacchetti confezionali separalamenle in PET / PE / Alluminio /
Polieslere conlenenti al massimo 10 kg di prodollo per singola sacchetio
confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetli x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10

Kg).

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Vedi paragrafo Islruzioni per l'uso

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

file-///C:/T1sers/Perrane/Neasktan/INIM IPHARMA /R AT%20K AT%2N-9420TR S/ene 15/12/9091
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Vedi paragrafo misure di mitigazione del
rischio

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

In caso di pasizionamento dei contenilori con l'esca in

p imila di acque suf iali (ad pio fiumi, stagni, canali d'acqua,
dighe, canali di irrigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi
che I'esca non entri in contatlo con l'acqua.

4.3.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
4.3.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.
Shelf

life: 24
mesi

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

Tipofi di prodotto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi

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

Campo di applicazione All'aperio
Esterno intormo
agli edifici
Categariafe di utifizzatori Induslriale, Ulilizzalore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rallus norvegicus  Brown juvenile lo
rat adult
Ratlus Roof other: juvenile to
ratlus ral adull
Mus House other: juvenile lo
musculus mouse adull
Metodi di applicaziane
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronia per 'uso per impiego in contenilori per esche a prova
di manomissione.
Tasso: Topolino

domestico: 40 g di esca per contenitore. Ratli: 60-100 g di esca per
conlenitore. Se fossero necessar piu contenitori per esche, posizionarli ad una
distanza minima di 5 metr I'uno

dall'altro.

Diluizione: 0%
Tempistica:
Se
fossero necessari pill conlenilori per esche, posizionarli ad una distanza minima

di 5 metri I'uno
dall'allro,

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

Sacchi / sacchelli etichettali o stampatiin PET / PE / Alluminio /

Poliestere {lermosaldalo): da 1,5 kg fino a 25 kg (cantenenle esche rodenticide
da 20 g in pasta fresca). L'imballaggie & limilalo a sacchelli confezionali
separalamenie in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenli al massimo 10 kg
di prodotlo per singolo sacchello confezionalo.

Sacchi /

sacchetthi in PE / Alluminio / Polieslere (lermosaldalo) in secchio in HDPE,
elichetialo o stampalo (sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche
rodenticide da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio & limilato a sacchelti
confezionati separatamenle in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al
massimo 10 kg di prodollo per singelo sacchetlo confezionato.

Sacchi f sacchetti in PET / PE / Alluminio / Poliestere

(lermosaldato) posti in carfone slampale o in carlone stampalo: da 1,5 kq fino a
25 kg (contenente esche rodenlicide da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio &
limitalo a sacchetti confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio /
Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodollo per singolo sacchello
confezionalo. Es. 1,5 Kg (3 sacchelli x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10

Kg).

file-///C-/MTcer</Perrane/MNecktan/INDITPHARMA /R AT%20K A TUAIN0LINTR Qlenn 15/12/7001
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4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

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

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

In caso di posizionamenlo dei contenitori con l'esca in

prossimita di acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua,
dighe, canali di irrigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi
che I'esca non entri in contatio con I'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 I'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

Tipo/i di prodotio Tipo di prodolto 14 -
Rodenlicidi
Descrizione esatta dell'uso Nen
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenlicidi.
Campo di applicazione In ambienie
chiuso
indoor
Categoriale di utilizzatori Ulilizzatore professionale
addestralo
Organismi bersaglio Nome scientificc Nome comune  Fase di sviluppo
Ratlus norvegicus  Brown juvenile to
rat adull
Ratlus Roof olher: juvenile o
rattus rat adull
Mus House other: juvenile 1o
musculus mouse adult

Metodi di applicazione
Metado applicazione esca

Descrizione

Esca pronia per 'uso per impiego in conlenitori per esche a prova
di manomissione.

Tasso: Topolino
domeslico: 40 g di esca per contenilore. RATTI: - Alla infeslazione: 60-100 g
di esca per itore. - Bassa infe ione: 40-60 g di esca per
contenitore. Permanent baiting 60-100 g di esca per
conlenitore.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Topolino

domestico: 40 g di esca per conlenitore,
RATTL:

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

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

Permanenl baiting 60-100 g di esca per
contenilore.

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

Sacchi / sacchelli etichetlati o stampati in PET / PE / Alluminio /

Poliestere {termoesaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg (conlenente esche rodenlicide
da 20 g in pasla fresca). L'imballaggio é limilalo a sacchelli confezionali
separatamenie in PET / PE / Alluminio / Poliesiere contenenti al massimo 10 kg
di prodollo per singolo sacchetto confezionato.

file:///C:/Users/Perrone/Deskton/INDUPHARMA/RATY20KAT%%20-%20TRS/sne .. 15/12/2001
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Sacchi/

sacchelthi in PE / Alluminio / Poliestere (lermosaldalo) in secchio in HDPE,
elichetlato o slampato {sigillato): da 1,5 kg finc a 25 kg (conlenente esche
rodenticide da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio & limitalo a sacchelli
canfezionali separatamenle in PET / PE / Alluminio / Poliestere conlenenti al
massimo 10 kg di prodolto per singolo sacchetlo confezionato.

Sacchi f sacchetli in PET / PE / Alluminio / Polieslere

(termosaldato) posli in cartone stampalo o in carlone stampalo: da 1,5 kg fino a
25 kg {conlenente esche rodenlicide da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio &
limilato a sacchelti confezionati separalamentie in PET / PE / Alluminio /
Poliestere conlenenti al massimo 10 kg di prodollo per singolo sacchetto
confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchelti x 500 g); 20 Kg (2 sacchix 10

Kag). -

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Ved paragrafo Istruzioni per l'uso

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

Vedi paragrafo misure di miigazione del
rischio

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

In caso di posizionamento di punli esca in prossimita di sistemi

di drenaggio delle acque, prevenire che I'esca enlri in contallo con

'acqua.

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

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

Shelf life: 24
mesi

4.6. Ratti - Professionista formato - Outdoor open areas

Tipoli di prodotto Tipa di prodollo 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta deli’'uso
autorizzato (se pertinente)
Non applicabile per i rodenticidi.
Campo di applicazione All'aperto
ouldoor open
areas
Categoriale di utilizzatori Ulilizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Ratlus norvegicus  Brown Juvenile lo
ral adull
Ratlus Roof olher: juvenile to
ratius ral adull
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per l'uso per impiego in
contenitori per esche a prova di manomissione.
Tasso: - Alla infestazione: 60-100 g di

esca per contenilore. - Bassa infeslazione: 40-60 g di esca per conienilore.
Permanent bailing 60-100 g di esca per

canlenitore.

Diluizione: 0%

Tempistica:

Alla infestazione: 60-100 g di esca per conlenilore.
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- Bassa
infestazione: 40-60 g di esca per contenitore.

Permanent baiting 60-100 g
di esca per confenilore.

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

Sacchi / sacchetti elichellati o slampati in PET / PE / Alluminio /

Poliestere (lermosaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide
da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio & limilato a sacchelli confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenli al massimo 10 kg
di prodollo per singolo sacchetto confezionato.

Sacchi /

sacchelthi in PE / Alluminio / Poliestere {termosaldalo) in secchio in HDPE,
efichetlalo o slampato (sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (conlenente esche
rodenticide da 20 g in pasla fresca). L'imballaggio é limitato a sacchetti
confezionali separalamente in PET / PE / Alluminio / Pcliestere contenenti al
massimo 10 kg di prodollo per singelo sacchetio confezionato.

Sacchi { sacchetti in PET / PE / Alluminio / Poliestere

(lermosaldalo) posli in carlone stampato o in carlone stampalo: da 1,5 kg fino a
25 kg (contenenle esche rodenlicide da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio &
limitalo a sacchetli confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio /
Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodollo per singola sacchelio
confezionalo. Es. 1,5 Kg {3 sacchelli x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10

Kg).

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Vedi paragrafo Istruzioni per l'uso

4.6.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso

Vedi paragrafo misure di miligazione del rischio

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

In caso di posizionamento dei contenitori con I'esca in prossimita

di acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali
diirrigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi che I'esca
non entri in conlatto con l'acqua.

4.6.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
4.6.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Shelf
life: 24
mesi

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Prima dell'uso leggere
e seguire le islruzioni riportale sull'imballo del prodotto cosi come le
infermazioni in accompagnamento al prodotio o fornile pressa il punio vendita.
Prima del posizionamento delle esche, procedere ad un sopraliuogo dell'area
infestala e ad una valutazione in loco al fine di identificare la specie di
raditori, i luoghi d'allivila e determinare [a probabile causa e I'entila
dell'infestazione. Rimuovere le fonfi di cibo facilmente raggiungibili da pare
dei rodileri (ad esempio granaglie fuoriuscile o scarli di cibo). Inolire, non
ripulire I'area infestala appena prima del rattamentlo, dato che cié disturba
solamente la popolazione di roditori e rende pii difficile olienere
I'accellazione dell'esca. ll prodollo deve essere usalo unicamente all'interno
del sislema di gestione integrata delle infestazioni {IPM), che include, fra
I'altro, anche misure d'igiene e, dove possibile, melodi fisici di controllo.
Considerare misure prevenlive di contrallo (ad esempio: chiusura dei buchi,
rimozione, per quanfo possibile, di utte le fonli di cibo e acqua) in modo da
verificare la quanlila di prodotlo consumala e ridurre la possibilila di
re-infestazione. | contenilori con I'esca devano essere posizionati nelle
immediale vicinanze di luoghi in cui l'allivit dei rodilori & slata verificala
in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi, recinti d'enfrata di bestiame,
aperiure, lane, ecc.). Ove possibile, fissare i contenitori per esca al suolo o
ad allre strullure. | conlenitori per esche devono essere chiaramente

ich i lando che contengono rodenticidi e che non devono essere
rimossi o aperli. Quando il prodotio & ulilizzato in aree pubbliche, le zone
iratiale devono essere segnalale duranie il periodo di iratiamento. Accanto alle
esche, deve essere reso disponibile un avviso indicante il rischio di
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avvelenamenlo primario e secondario da anlicoagulanle e le misure di pimo
soccorso da seguire in caso di avvelenamento, L'esca deve essere fissala in modo
da non essere {rascinala fuori dal canlenilore per esche. Posizionare il
prodotto fuori dalla portata di bambini, uccelli, animali domestici, animali da
faltoria e aliri animali non bersaglio. Posizionare il prodotto lontano da cibi,
bevande e alimenli per animali, nonché da utensili o superfici che

possano entrare in conlatto con il

prodotte. Duranie la fase di manipofazione del

prodotie, indossare guanii di protezione resislenti alle sostanze chimiche. Non
mangiare, né bere, né fumare durante I'uso del prodolio. Lavare le

mani e |a pelle diretlamente esposia dope l'ulilizzo del prodotio. La frequenza
delle visite all'area {ratiala dovrebbe essere a discrezione dell'operalore,

alla luce dell'indagine condolla allinizio del traitamento. Tale frequenza
dovrebbe essere coerenle con le raccomandazioni fornile dal relativo codice di
buone prafiche. Se il consumo dell'esca é basso rispelto alla dimensione
evidenle dell'infe ione, valulare il riposizionamenla dei punti esca in altri
luoghi e la possibilita di cambiare lipo formulazione d'esca. Se, lrascorso un
periodo di frattamento di 35 giomi, le esche vengono ancora consumale e non si
osserva una diminuzicne nell'allivita dei roditori, & necessario delerminarne la
causa piEl probabile. Qualora altri elementi siano stali gia esclusi, & probabile
che vi 5|ana rodilori re5|s|ent| considerare, quindi, ove disponibile, I'uso di

un rod non- o di un rodenlicida anhc.uagulanle pit
efficace. Considerare, |nollre l'uso di lrappole quale misura aliernativa di
controllo. Al lermine del periodo di irattamento rimuovere le esche rimaste o i
contenilori con le esche. Non aprire i sacchetli contenentli I'esca. Pericoloso
per la fauna selvatica.

DOSI E MODI

IMPIEGO - PROFESSIONISTA FORMATO

Uso allinterno di edifici ed uso

all'esterno, intorno agli edifici Per il controllo del Topolino domestico {(Mus
musculus), Ratto grigio (Rattus norvegicus) e Ratto nero (Rattus rattus),
Topolino domeslico (Mus musculus): posizionare 40 g di prodolto per
contenilore, pari a 2 esche pronle all'uso da 20 g ciascuna,

Ralto grigio

(Ratlus narvegicus) e Rallo nero {Ratlus rattus): in caso di alta infeslazione:
posizionare 60-100 g per conlenitore, pari a 3-5 esche pronle all'uso da 20 g
ciascuna; in caso di bassa infestazione: posizionare 40-60 g per conlenilore,
pari a 2-3 esche pronte all'uso da 20 g ciascuna; in caso di esche permanenti:
posizionare 60-100 g per contenilore, pari a 3-5 esche pronie alluso da 20 g
ciascuna,

Rimuovere il prodoilo residuo alia fine del trattamento, Per

I'ulilizzo come esca permanenle (“permanent bailing”): ove possibile, si
raccomanda di rivisilare I'area tratiata al pid tardi egni 4 seltimane al fine

di evitare la possibile selezione di una popolazione resistente. Seguire ogni
ulteriore islruzione previsle dalle buone pratiche perlinenti.

Per uso

esterno, i punti esca devono essere coperi, proletii e posizionali in luoghi
sirategici al fine di minimizzare I'esposizione nei confronti delle specie non
bersaglio. Non applicare il prodotlo diretlamente nelle tane. Ove possibile,
prima del trattamento, informare i possibili astani (ad esempio colaro che
frequentano I'area fraltala ed i dinlorni) della campagna di derattizzazione in
corso. Considerare misure prevenlive di controllo al fine di favorire
I'assunzione del prodotio e ridurre la probabilita di re-infestazione (ad
esempio osiruire possibili aperiure, rimuovere polenziali fonti di cibo e acqua
quanlo pil possibile).

Al fine di ridurre il rischio di avvelenamenlo

secondario, durante il trattamento e ad intervalli frequenti, ricercare e
raccogliere i roditori morti, confermemenite alle raccomandazioni previsie dalle
buone pratiche pertinenti.

Non usare {l prodotto in trattamenti dove viene

usala la fecnica di ‘pulsed bailing' (esca ad intervalli di applicazione).

Il trattamento con |a tecnica di ‘permanent bailing” & sirettamente limitalo a
quei luoghi con allo polenziale di re-infestazione qualora allri melodi di
conlrollo si siano dimostrali insufficienti, La siralegia deve essere rivalulala
periodicamenie nel contesto di una stralegia di Gestione Integrala delle
Infestaziani (IPM) e della valutazione del rischio di una possibile
re-infestazione. In caso di posizionamento di punti esca in prossimita di acque
superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di
irrigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, evitare che I'esca enlri in
contallo con I'acqua.

Uso all'esterno, aree aperte Per il controlio del

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

In caso

di alla infeslazione: posizionare 60-100 g per conlenitore, pari a 3-5 esche
pronte all'use da 20 g ciascuna.

In caso di bassa infesiazione: posizionare

40-60 g perconlenitore, pari a 2-3 esche pronle all'uso da 20 g ciascuna.

In caso di esche permanenti; posizionare 60-100 g per conlenilore, par a 3-5
esche pronle all'uso da 20 g ciascuna.

Proleggere I'esca dalle condizioni

atmosferiche, Posizionare i punti esca in zone non soggetle ad allagamenti.
Soslituire le esche nei punli esca se danneggiate dall'acqua o contaminale dalla
sporcizia. Raccogliere il prodotio rimanente alla fine del periodo di
{raltamento. Seguire ogni ulleriore istruzione previsie dalle buone praliche
perlinenti,

In caso di utilizzo di "permanent bailing”: ove possibile, si

raccomanda di rivisitare I'area trallata al pid 1ardi ogni 4 settimane al fine

di evitare la possibile selezione di una popolazione resistente. Per uso
estemo, | punti esca devono essere coperii e posizionali in luoghi stralegici
al fine di minimizzare |'esposizione nei confronti delle specie non bersaglio.

Ove possibile, prima del trattamento, informare i possibili astanti (ad

esempio coloro che frequentano |'area Iratlala ed i dintorni) della campagna di
deratlizzazione in corso. Considerare misure preventive di conlrollo al fine di
favorire I'assunzione del prodotio e ridurre la probabilila di re-infestazione

{ad esempio osiruire possibili aperture, rir tenziali fonti di cibo e
acqua quanto pid possnbﬂe] Al fine i ridurre il rischio di avvelenamento
secondario, durante il trattamenlo @ ad inlervalli frequenti, ricercare e
raccogliere i rodilori morti, conformemente alle raccomandazioni previstle dalle
buone praliche periinenti.

Non usare il prodolto in trallamenli dove viene

usata la lecnica di 'pulsed baiting’ (esca ad inlervalli di applicazione).

Il traltamento con la lecnica di ‘permanent bailing' & sireltamenle limitalo a
quei luoghi con allo polenziale di re-infestazione qualora allri melodi di
controllo si siano dimostrali insufficienti. La stralegia deve essere rivalulata
periodicamente nel conlesio di una stralegia di Gestione Integrata delie
Infestazioni {IPM) e della valulazione del rischio di una possibile
re-infesiazione. Non apphcare il prodotio diretiamente nelle tane. In caso di
posizionamento di punli esca in prossimita cque superficiali {ad esempio
fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di irrigazione) o di sistemi di
drenaggio delle acque, evilare che I'esca entri in contalto con 'acqua.

DOSI E MODI IMPIEGO - PROFESSIONISTI

Uso all'intemno di

edifici ed all'esterno, intorno agli edifici Per il controllo del Topolino
domestico (Mus musculus}.
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Posizionare 40 g di prodelio per conlenilore,

pari a 2 esche pronie all'uso da 20 g ciascuna. Laddove dovessero essere
necessari pill contenilori posizionarli ad una distanza di circa 5-10 metri I'uno
dall'allro € comunque ad una distanza non inferiore ai 5 metri. All'esterno,
intorno agli edifici, proteggere 'esca dalle condizioni almosferiche (ad es.
pioggia, neve, ecc.). Posizionare | contenitori con I'esca in zone non soggelle
ad allagamenti (sosliluire le esche nei contenilori se danneggiate dall'acqua o
contaminale dalla sporcizia). Non applicare queslo prodollo direttamente nelle
1ane. | conlenilori dovrebbero essere ispezionali ogni 2-3 giorni ail'inizio del
trallamenlo e poi almeno setlimanalmenie. Cio al fine di verificare l'integrila
dei contenitori, il consumo dell'esca, ed eventualmenie per rimuovere le
carcasse dei rodilor. Quando necessario reintegrare I'esca. Seguire ogni
ulteriore istruzione previsia dalle buone praliche pertinenti.

Uso

all'interno di edifici ed all'esterno, intomo agli edifici Per il controllo del
Ratto grigio {(Rattus norvegicus) e Ratto nero (Rattus ratius).
Posizionare 60-100 g di predollo per conlenilore, pari a 3-5 esche pronte
all'uso da 20 g ciascuna. Laddove dovessero essere necessari pitl contenilori,
posizionarii ad una distanza di circa 5-10 metri I'uno dall'aliro e comunque ad
una distanza nen inferiore ai 5 melri, All'estemo intorno agli edifici,
proleggere |'esca dalle condizioni almosferiche (ad es. pioggia, neve, ecc.);
posizionare i contenilori con I'esca in zone non soggelte ad allagamenti
(sosliluire le esche nei conlenitori se danneggiale dall'acqua o conlaminate
dalla sporcizia). | contenilori con le esche dovrebbero essere controllati
almeno ogni 5-7 giomi all'inizio del {rallamento e almeno sellimanalmentea in
seguilo, al fine di controllare se I'esca & accetiala, i contenitori sono

integri e per rimuovere i corpi dei roditori, Riempire nuovamente il conlenilore
quando io. Non appli questo prodotio di nelle fane,
Sostituire le esche nei contenitori se danneggiale dall'acqua o contaminale
dalla sporcizia. Seguire ogni ulleriare istruzione prevista dalle buone praliche
perlinenti.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

PROFESSIONISTA FORMATO

Ove possibile, prima del

trattamento, informare i possibili astanli della campagna di derallizzazione in
corso. Non impiegare in aree dove vi & il sospello di resislenza alla sostanza
atliva, Per un'appropriata gestione delle resistenze, non allemnare |'uso di
anticoagulanti differenli ma con efficacia paragonabile o inferiore. Considerare
I'uso di rodenticidi non-anticoagulanti, se disponibili, oppure di un
anlicoagulante pil efficace. Fra un'applicazione e la successiva, nan lavare con
acqua i conlenitori per esche o gli utensili usati in punli esca coperti e

protetli. Smallire i roditori morli secondo la normaiva vigente. Alla fine del
tratlamento, smallire I'esca non consumata e la confezione secondo la normaliva
vigente. Conservare in un luogo asciulto, fresco e ben venlilalo. Censervare il
confenitore chiuso e al ripare dalla luce diretia del sole. Conservare in un

luogo inaccessibile per bambini, uccelli, animali domeslici e da

fattoria.

PROFESSIONISTI

Ove possibile, prima del

tratiamenlo, informare i possibili astanli della campagna di derallizzazione in
corso. Non ulilizzare in aree dove si sospella la resistenza alla sostanza

atliva.

Per ridurre il rischio di avvelenamenlo secondario, ricercare e

rimuovere a inlervalli frequenli i rodilori morli duranle il trattamento (ad

esempio almeno due volie la setfimana). il prodotlo non deve essere usalo per
olire 35 giomi senza una valulazione dello stalo di infesiazione e

dell'efficacia del tratlamentlo. Non ulilizzare le esche conlenenti soslanze

atlive anlicoagulanti come esche permanenti per scopi prevenlivi o di
monitoraggio delle aftivita dei roditori, Quando si collocane punli esca vicino

alle acque superficiali (ad esempia fiumi, stagni, canali, dighe, fossi di
irrigazione} o sislemi di drenaggio dell'acqua, assicurarsi che I'esca non venga
a contallo con acqua. Fra un‘applicazione e la successiva, non lavare con acqua
i conlenitori per esche. Smallire i roditori morti secondo la normaliva vigente,
Alla fine del Iraflamenlo, smallire I'esca non consumala e la confezione secondo
la normativa vigente. Conservare in un luogo asciullo, fresco e ben ventilato.
Conservare il contenilare chiuso e al riparo dalla luce diretla del sole,
Conservare in un luogo inaccessibile per bambini, uccelli, 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 err

Queslo prodotio contiene una sostanza anticoagulanie. Se ingerilo, i

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

Antidoto: Vilamina

K1 somministrabile solo da personale medico/veterinario. In caso di: Esposizione
cutanea, lavare la pelle con acqua e poi con acqua e sapone. Esposizione
oculare, risciacquare gli occhi con acqua o con liquido per lavaggio oculare,
tenere le palpebre aperte per almeno 10 minuli. Esposizione orale, sciacquare
accuralamente la bocca con acqua. Non somministrare nulla per becea ad una
persona priva di sensi. Non provocare il vomito. In caso dlingeslione,
conlatiare immediatamente un medico e gli il conlenitare o '
del prodotio. Conlatiare un medico velerinario in caso d'ingestione da parie di
un animale domestico.

Pericoloso per la fauna
selvalica.

5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio
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Alia fine del traltamento,
smallire I'esca non consumata e la confezione secondo la normativa

vigenle.

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

Conservare in un

luogo asciutto, fresco e ben venlilato. Conservare il contenitore chiuso € al
riparo dalla luce diretla del sole. Conservare in un luogo inaccessibile per
bambini, uccelli, animali domeslici e da falloria.

- Shelf life: 24 mesi

6. Altre informazioni

A causa della loro modalita d'azione rilardata, i rodenticidi

anticoagulanti pessena richiedere dai 4 ai 10 giorni dopo I'assunzione dell'esca
per essere efficac. | roditori possono essere porlalori di malallie. Non

toccare i roditori monti con le mani nude: per il loro smaltimento, utilizzare
guanti o strumenli quali pinze. Queslo predolio contiene un agente amaricante,
un aroma ed un coloranle.
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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/2013/00157/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 I’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 € un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati
nel testo degli stampati autorizzati.

e LD’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossicox,
«innocuoy, «naturale», «rispettoso dell’ambienten, «rispettoso degli animali» o indicazioni
analoghe comportanti una sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte
dell'utilizzatore € non devono riportare dizioni riferite al prodotto che possano generare confusione
per quanto concerne i rischi che il prodotto comporta per I'uomo o I'ambiente.

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



