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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1.5.1.d.2/1175
1T/2019/00547/AUT

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO Part. 15 della legge 6 agosto 2013, n. 97, recante: “Disposizioni per I’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Ttalia al’Unione europea — Legge europea 2013”;

VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato e all’uso dei biocidi, in particolare gli artt.19 ¢ ss.;

VISTO Part. 5 del regolamento (UE) n. 414/2013, che delinea la procedura di autorizzazione di uno stesso
biocida, conformemente alle disposizioni del regolamento (UE) n. 528/2012;

VISTA P’istanza NA-ADC BC-FN065152-4] presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 12.03.2021;

VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER IT-0021704-0000, ed
essendosi verificate le condizioni per I’autorizzazione del prodotto copia ai sensi del regolamento (UE)
n.414/2013;

VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza e accertata la
conformitd di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di biocidi;

DECRETA

’autorizzazione del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE FERPASTA BROMA 50; DODARAT PASTA PRO;
ASTRAT PASTA PRO; OMNIRAT PASTA PRO;
ASKARAT PASTA PRO; ZURRAT PASTA PRO
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE FERBI srl
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL | Viale Primo Maggio
MERCATO 64023 Mosciano Sant'Angelo (TE)
Italia
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2019/00547/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022
A far data dalla notifica del presente decreto, la societi FERBI srl & tenuta a produrre e commercializzare il
prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — sommario delle

caratteristiche de! prodotto) e nelt’allegato 2 (ulteriori condizioni dell’autorizzazione).

Avverso il presente atto & ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale
competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di
centoventi giorni.

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

Roma, Ii

14 gep 207




Allegato 2

Ulteriori condizioni dell*autorizzazione

ETICHETTATURA

L’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto delle
disposizioni di cui ail’articolo 69 del Regolamento (UE) n.528/2012 riportando le informazioni di cui al
sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato 1.

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/2019/00547/AUT ”

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

L’etichetta dovra contenere !’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.

L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «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 i rischi che il
prodotto comporta per I'uvomo o 'ambiente.

N.B. E consentita lI'immissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta siano
redatte in lingua italiana.
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominazione commerciale

Itafia ASKARAT PASTA PRC
Italia ASTRAT PASTA PRO
Itatia DODARAT PASTA PRO
Italia OMNIRAT PASTA PRO
italia ZURRAT PASTA PRO

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di auterizzazione

Non definito

Data di rilascio delfautorizzazione
Non defimto

Data di scadenza
dell'autarizzazione

Nen definito
Nome e indirizzo de titclare Nome Non definite
deli'autorizzazione Indirizza Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore FERBi S.r.l.
Indirizzo del fabbricante Vigie i Maggio 64023  Mosciano SantAngelo (TE)  Halia
Ubicazicne dei siti produttivi FERBI S.rl. - Vigle | Maggio 84023  Mosciano Sant'Angelo (TE)  Italia ¢

1.4. Fabbricante/i dell/i principio/i attivo/i
numero BAS: £2

Nome ded produtiere ACTIVA SRL
Indirizzo del fabbricante Via Feltre 32 20132 Milan  [talia
Ubicazicne dei siti produttivi Tezza Sr.l-viaTre Ponti22 37050 S Mana di Zevio  ltalia

2. Composizione e formulazione

2.1, Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numere Numere Numero Noma comung Nomenclatura IUPAC Funzione Contenutoe

BAS CE CAS Bromadiolone 3-[3-{4'-Bromal1, 1*-biphenyl]-4-yi}-3-hydroxy-1-phenylpropyl]-4-hydroxy-2H-1- Principio %)

12 249-205-9 28772-56-7 benzopyran-2-one attiva 0.005

- 1305-62-0 calsium Stabilizzante 0.375
hydroxide

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronia per I'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Fué nuccere al feto
Provoca danni agli organi {sangua) in caso di esposizione
prolungata o npetuta .

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portata dei
bambini

Non

manipolare prima di avere letlo e comprese {utte le

avvertenze.

Indossare guandl.

IN CASQ di esposizicne o di possibile esposizioneConsultare un
medica.

Smaltire it

prodotto in puntl di mecoffa per ffiuli pericolosi o

speciali.

Smallire il recipienta in pun

oi raccolta per rifiuti pericolosi o

speciafi.
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4. Usoli autorizzatol/i

4.1. Topo domestico — professionisti — all’interno di edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descriziane esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodentcidi.
Campo di applicazicne in
ambienta chiuso
All'interng
d'edifici.
Categoria/e di utilizzatori Industriale, Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio MNome scientifieco  NMome comune  Fase di sviluppo
Mus muscufus House Giovani e
mouse adulti
Metodi di applicazione
Metodo applicazions esca
Descrizione
Esca
pronta per ['usc per impiege in contenitori per esche a prova di
manomissione.
Tasso: 40g di esca per
contenitore.
Ciluizione: 0%
Templstica:
Se
fossero necessarn piu contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima
4i 5 metri Funo
dall'altro
Dimensioni e materiale Formulazione in esche da 20 gin carla
dellimballaggio filtro.

Tipi di imballaggio: fizconi, buste, sacchi, secchi, astueai,
scatole, barattoli. Le confezioni possano essere elichettate, stampate o
serigrafate.
Contenulo nette dellimbanlaggio- confezionida 1,5 kg a 25
kg L'imballaggio & imitato a sacchetti confezionati separatamente contenenti
al massimo 10 kg di prodotto per singole sacchetto confezionato. Le confezioni
contengono le esche sfuse ¢ in sctto-imball salva-freschezza fino a 1 kg, non
vendibili singolarmente,
Materiale degli imballaggi: pfastica o plastica
composita (HDPE, PP, PET), carta, carlone
Compatibilita del prodotio con
il matenizle dell'imbatllaggio (SifNo)
Si

4.1.1, Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

I conteniton con le esche dovrebbers essere controllati almeno ogni 2-3 giomni
all'inizic del trattamenlo e almene settimanalmente in seguito, al fine di
controllare se | "asca & accettata, i conlenitori sono integn e per imuovere i .
corpi dei reditori Riampire nucvamente il contentore guendo necessario.

- [Se disponibile] Seguire ogni ulteriore istruzione prevista dalle buone
pratiche pertinenti.

4.1.2. Misure di mitigazione dal rischio specifiche per {'uso

4.1.3. 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 di punh

esca in prossimitd di sistemi di drenaggio delle acque, prevenire che I'esca

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

4.2. Ratti - professionisti - all'interno di edifici

Tipofi di prodetto Tipo di
prodotic 14 - Rodenlicidi

Descrizione esatta dell'uso Nan

autorizzato (se pertinente) applicabile per i redenticidi

Campo di applicazione In
ambiente

chruso
Indoor

Categoriafe di utilizzatori Industriale, Ltilizzatore
professionale

Organismi bersaglio Nome scientificc Nome comune  Fase di sviluppa
Rattus ncrvegicus ~ Brown Gicvani e

rat adulti

Rattus Roof Giovani &
ratius rat adulti

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
proata per l'uso per impiego m contenitorn per esche a prova di
manomissione.

Tasso: 60-100g di esca per
contenitore.
Dilvizione: 0%
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Tempistica:
Se
fosserc necessari pitt contenitori per esche, pesizicnark ad una distanza minima
di X metr 'uno
dall'altro.
Dimensioni e materiake Fermulazione in esche da 20 g in carta
dell'imballaggie filtro.

Tipi di imballaggio® flaconi, buste, sacchi, secchi, astucci,
scatole, baratioli. Le confezitni posseno essere efichettate, stampate o
serigrafate
Contenute netto dellimballaggio. confezioni da 15 kg a25
kg. L'imballaggio & limitato a sacehelti confezionati separatamente contenenti
al massimo 10 kg di prodotte per singolo sacchetto confezionato. Le confezioni
contengono le esche sfuse o in sollo-imballi salva-freschezza fine a 1 kg, non
vendibili singolarmente,
Materiale degl imballaggi' plastica o plastica
composita (HDPE, PP, FET}, carta, cartone.
Compatibilita del prodotte con
il materiale dell'imballaggio (SifNa}
Si

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

| contenitori con le esche dovrebbero essere contrallati almenc ogni 5-7 giomni
alfinizic del trattzmento e almeno seltmanalmente in seguito, al fine di
controllare se l'esca & accettata, i contenitori sono integri e per imuovere |
carpi dei roditeri. Riempire nuovamente il cor quando i

- [Se disponibile] Seguire ogni ulteriore istruzione prevista dalle bucone
pratiche perlinenti.

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

4,2.3, 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 caso di posizionamento di

caontenitori con F'esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle acque,

prevenirg ¢he 'esca entri in contatto con

lacqua.

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, e condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

4.3. Topi efo ratti — professionisti - 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 applicazione Allaperic
Infomo

agli edifici.

Categoriale di utitizzatori industriale, Utilzzatore
professionale

Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rallus norvegicus  Brown Giovani &

rat adult

Rattus Roof Giovani e
rattus. rat adult
Mus Heuse Giovan e
musculus mouse adult

Metodi di applicazione

Metoda applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per I'uso per impiege contenitori per esche a prova di
manomissione.

Tasso: Topi: 4Cg di esca per contenitore.
Ratti; 60-100g dr esca per contenitere.

Diluizione: 0%

Tempistica:

Be fossero necessari pil contenitori per
esche, pasizionarli ad una distanza minima di X metri 'uno

dall'altre.
Dimensioni & materiale Formulazione in esche da 20 g in carta
dell'imballaggic filtre.

Tipi di imballaggio flacon], busts, sacchi, secchi, astucei,
scatole, barattoli. Le confezion possonc essers eticheitate, stampate o
serigrafate.
Contenuio netto delfimballaggio: confezioni da 1,5 kg a 25
kg. L'imballaggic & limitato a sacchetti confezionati separatamente contenenti
al massimo 10 kg di predotto per singolo sacchetto confszionalo. Le confezioni
contengono le esche sfuse o in sotto-imballi selva-freschezza fino a 1 kg, non
vend bili singolarmenta,
Materiale degli imballaggi: plastica ¢ plastica
composita (HOPE, PP, PET), cara, cartone.
Compalibilitd del prodotic con
il materiale dellimballaggio (SilNo):
B

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Proteggere l'esca dalte condizicni atmosferiche (ad es. pioggia, neve, ecc).
Posizionare i contenilor con Pesca in zane non soggette ad allagamenti.

- | contenitoni con le esche dovrebberc essere controllali aimeno agni [per
topi 2-3 giomi] [per rattl 5-7 giorni] all'inizic del trattamenio e almeno
seitimanalmente in seguito, al fine di controliare se l'esca & accettata, i
contenitori sono inlegri e per imuovere i corpi dei roditori. Riempire
nuovamente il contenllore quande necessario.

- Sostiluire la esche nei
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conlenilori se danneggiale dallacqua o contaminate dalla sporcizia

- [Se

disponibile] Seguire ogni ulteriore istruzione prevista dalle buone pratiche
pertinenti.

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

Non apgplicare questo prodeito direttamente nelle
tane.

4.3.3. Dove specifico per 'uso, | dettagli dai probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto seccorso e le misure di emergenz

In caso di posizionamento dei contenitori con l'esca in prossimita di acque

superficiali (ad esempic fiumi, stagni, canali d'acgua, dighe, canali di

irrlgazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi che Fesca non

entri in contatto con l'acqua.

4.3.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per 1o smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

4.4, Topo domestico efo ratti — professionisti formati — all'interno di edifici

Tipofi di prodottc Tipo di prodotto 14 -
Rodsnticidi

Descrizione esatta deWuse Non

autorizzata (se pertinente) appiicabile per | rodenticidi.

Campo di applicazione In
amblenie chiuso
Allinterno

d'edifici

Categoriale di utilizzatori Utllizzatore professionale
addestrato

Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown Giovani e

rat adulii

Rattus Roof Giovani g
ratius rat adult
Mus House Giovani e
Muscuis mouse adult

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca pronta per ['uso per impiege in contenilori par esche a prova di
manamissicne
- Punti es¢a coperti e protetti purché forniscano lo stesso
livella di protezione per le specie non bersaglio e gli esseri umani delle
staziont di esca resistent| alle manomissioni

Tasso: Alta
infestazione: 60-100g di esche per punio esca. - Bassa infestazione: 40-60g di
esche per punto esca. Esca permanente 60-100 gr di esche per punto

esca.
Diluizione; 0%
Tempistica:
Alla
infestazione: 60-100g di esche per punto esca. - Bassa infestazione: 40-60g di
esche per punto esca. Esca permanente 60-100 gr di esche per punto esca.
Dimensioni e materiale Fermulazione in esche da 20 gin carta
dell'imballaggio filtro

Tipi di imballaggio: flacord, buste, sacchi, secchi, astucci,
scatole, barattoli. Le confezioni posscno essere etichettate, stampate o
serigratate.
Contenuto netto dellimballaggio. confezion da 15 kg a 25
kg. L'imballaggic & limitatc a sacchetti confezionati separatamente contenenti
al massime 10 kg di prodotte per singolo sacchetto cenfezienato Le confezioni
contengono le esche sfuse o in sotto-mbal salva-freschezza finc a 1 kg, non
vendibili singolarmente,
Materale degli imballaggi: plastica o plastica
comgosita (HDPE, FP, PET), cara, cartone
Compatibilith del prodetto con
i materiale dellimballaggio (Si/No):
Si

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Raceogliers il prodette nmanents alta fine del perode di trattamento.
In

casc di permanent bailing:

- Qve possibile, si raccomanda di rivisitare

larea trattata al pii tard) ogni 4 settimane al fine di evitare la possibile
selezione di una popolazione resistente,

- [Se disponikile] Seguire ogni

ulteriore istruzione prevista dalie buane praliche pertinenti.

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

- Ove possibile, prima del trattamento,

informare | possibill astanti {ad esempio colore che frequentano 'area trattata
ed i dintomni) della campagna di derattizzazione in corse [conformemente alle
buane pratiche perlinent), se disponibili]. '
- Considerare misure

preventive di controlle al fine di favorire I'assunziene del prodotte e ridurre

|2 prebabilita di re-infestazione {ad esempio ostruire possibili zpariure,
rimuovere potenziall fonti di cibo & acqua guanto pid possibile).

- Al

fine di ridurre il rischic di avvalenamento dario, durante il to &
ad intervalli frequenti, ricercare e raccogliere i rodtori morti, conformemente
alle raccomandazioni previste dalle buone pratiche pertinenti

-1

prodotii possono essere utilizzali in traltamenti permanenti sole in guei siti
con un alte poienziale di renvasiong quarkio altri metod: di controllo si sono
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dimostrati insufficienti.

- Mon usare il prodotto in trattamenti dove

viene usata la tecnica di ‘pulsed baiting'.

In caso di permanent

baiting:

- Il trattamento con la tecnica di ‘permanent baiting’ &

strettamente limitalo a quei luoghi con alle potenziale di reinfestazione
qualora altri metodi di contrello si siane dimestrati insufficienti,

-la

strategia di 'permanent baiting' deve essere rivalutata periodicamente nel
contesto di una slrategia di Gestione integrata delle Infestazioni {IPM)  della
valutazione del nschio di una possibile

re-infestazione.

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 pesizionamento di punti esca in prossimila di sistemi di drenaggio delle

acque, prevenire che lesca entri in contatie <on

l'acqua.

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

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

4.5. Topi elo ratti - professionisti formati — intorno agli edifici

Tipofi di prodotto Tipe
i prodotto 14 - Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non applicabile peri

autorizzato (se pertinente) redenticidi,

Campo di applicazione All'aperto
Intorno agli

edifici

Categariafe di utitizzatori Utilizzatere professionale
addestrato

Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown Giovani e

rat aduly

Rattus Roof Giovan e
ratlus rat adulii
Mus House Giovani e
musculus mouse adulti

Metodi di applicazione

Metado applicazione esca

Descrizione
Esca pronta per 'uso per impiego in cantenitori per esche a prova di
manomissione
- Punti esca coperti & protetti purché fermiscano I stesso
livelle di protezione per ie specie non bersaglio e gli esserr umani delte
stazieni di esca resistenti alle manomissiank.

Tasso: Alta
infestazione: 650-100g di esche per punio esca. - Bassa infestazione 40-60g di
esche per punto esca. Esca permanente 80-100 gr di esche per punto

esca.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Alta
infestazione: §C-100g di esche per punte esca. - Bassa infestazione: 40-60g d
esche per punto esca. Esca permanente 60-100 gr di esche per punto asca.
Dimensioni e materiale Formulazione in esche da 20 gin carta
dell'imballaggio filttro.

Tipi di imballaggio: flaceni, buste, sacchi, secchi, astueei,
scatole, barattoli Le confazioni possono essere etichettate, stampate o
serigrafate.
Contenute netto delfimballaggio; confaxioni da 1,5 kg a 25
kg. Limballaggio & limilato a sacchetti confezionati separataments contenenti
al massimo 10 kg di prodotte per singele sacchette confezionato. Le confezioni
conlengono le esche sfuse o in sotte-imballi salva-freschezza fino & 1 kg, non
vendihili singalarmente,
Materiale degl imballaggi' plastica o plastica
compesita (HDPE, PP, FET), carta, cartone.
Compativilita del prodetto con
il matenale dellimbatlaggio (Si¥Ne):
Si

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Proteggere I'esca dalls congizioni atmosferiche. Posizionare i punt esca in
zong non saggetta ad allagamenti.

- Sostituire le esche nei punti esca se

danneggiate dall'acqua o contaminate dalla sporcizia

- Raccogliere il

pradatto rimanente alla fine del periodo di trattamanto. [Non applicabile ove
espressamente autorizzato in conformita con 'appendice 4]

-[Se

disponibile] Seguire ogni ulteriore istruzione previste dalle buone pratiche
pertinenti

In caso di permanent baiting :

- Ove possibile, sf

raccomanda di rivisitare I'area frattata al pil tardi ogm 4 settimane al fine

di evilare |a possibik lezi di una popal resistente.

-ISe

disponibile] Seguire ogni ulteriore istruzione prewsta dalle buone pratiche
pertinenti.

In case di applicazione in punti esca coperti e protetti:

- [Per uso esterno (interno agli edific), aree aperte, discariche), i punti
esca devono essers coperll e posizionati in [uoghi strategicr al fine di
minimizzare I'esposizione nei copfronti delle specie non bersaglio]

- [Se

disponibile] Seguire ogni ulteriore istruzione prevista dalle buone pratiche
pertinenti.
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4.5.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

Ove possibile, pnma del trattamento, informare i possibil astant (ad esempio
coloro che frequentano I'erea trattata ed i dinlorniy della campagna di
derattizzazione in corso [conformemente alle busne praliche pertinent,, se
disponibili}

- Considerare misure preventive di controlla al fine di

favorire {'assunzione del prodotte e ridurre {a probabilitd di re-infestaziona
{ad esempio osiruire possibill aperture, rimuovere potenziali fonti di cibo e
acqua quanta pid possibile}

- Al fine di ridurre || nschio di

avvelenamento secondario, durante il trattamento & ad intervalll frequenti,
ricercare e raccogliere i reditori morti, confermemente alle raccomandazioni
previsie dalle buone praliche perinenti,

- | prodotli possono essere

utilizzati in tratlamenti permanenti sclo in quei siti con un alto potenziale di
reinvasione guands altn metod: di contrello $i sone dimostrati

insufficienti.

- Non usare il predotto in trattamenti dove viene usala la

tecnica di ‘pulsed bailing’.

- Non applicare queste prodotto diretlamente

nelle tane.

In caso di permanent baiting:

-l rattamento con la

tecnica di ‘permanent baiting’ & strettamente limitato a quei lucghi con alto
potenziale di reinfestazione qualora attri metadi di contrelio si siane
dimostratl insufficienti

- La strategia di 'permanent bailing' deve

essere rivalutata penodicamente nel conteste di una strategia di Gestione
integrata delle Infestazion (IPM) e della valutazione def rischio di una
possibile re-infestazione.

4.5.3. 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 case di posizionamento d. punb esca in prossimitd di acque superficiali {ad

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

sistemi di drenaggio delle acque, prevenire che |'esca entri in conlatte con

l'acqua.

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

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

4.6. Ratti — professionisti formati —in aree aperte

Tipofi di prodotto Tipe di prodotic 14
- Redenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non

autorizzato (se pertinente) applicabile peri rodenticidi.

Campo di applicazione All'aperto
In aree

aperte

Categoriafe di utilizzatori Utlizzatare professionale
addestrato

Crganismi bersaglio Nome scientifico  Neme camune  Fase di sviluppe
Rattus norvegicus  Brown Grovani &

rat aduiti

Rattus Roof Giovani e
ratlus rat adu'h

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esaca pronta per Fuse per impiego in contenitor per esche a prova di
manomissicne
- Punti esca coperti e proteth purché formiscano o stesso
livella di protezione per le specie nen bersaglio & gli essen umani delle
stazioni di esca resisienti alle manomissioni.

Tasso: Alta infestazione: 60-100g di esche per punto
esca. - Bassa infeslazione, 40-60g d esche per punto @sca Esca permanente
60-100 gr di esche per punto esca.

Diluizione: 0%

Tempistica:
Alta infestazione: 60-100g di esche per
punto esca. - Bassa infestazione; 40-60q di esche par punto esca, Esca
permanente 60-100 gr di esche per punto

esca.
Dimenséoni e materiale Formulazione in esche da 20 g in carta
dell'imballaggio filtro,

Tipi di imballaggio: flaceni, buste, sacchi, secchi, astucci,
scatole, barattoli. Le confezioni possono essere etichetlate, stampate o
serigrafate,
Contenuto netto dellimballaggio: confezioni da 1,5 kg a 25
kg Limballaggio & limilato a sacchetti confezionati separatamente contenenti
al massimo 10 kg di prodetio per singole sacchetto confezionale. Le confezieni
contengono le esche sfusa o in solfo-imballi salva-freschezza fino 2 1 kg, non
vendibili singolarmente
Maleriaie degli imbailagg:: plastica c plastica
compaesila (HDPE, PP, PET), carta, carlone.
Compatibilita del predotio con
il materiale dellimballaggic {SyNoj.
Si

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Proteggere F'esca dalle condizioni atmosferiche Posizionare | punti esca in
zone non soggette ad allagameanti,

- Soslituire la esche nei puntt Esca se

danneggiale dall'acqua o contaminate dalla spercizia.

- Raccoglfere il

prodotto rimanente alla fine del penode di trattamento. [Non applicabile ove
espressamente autonzzate in conformita con l'appentdice 4]
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-{Se

d::ssponibi\e] Seguire ogni Ulteriore istruzione pravista dalle buone pratiche
pertinenti

In caso di permanent barting .

- Ove possibile, si

raccomanda di rivisitare 'area trattata al pill tardi ogni 4 seitimane al fine
di evitare la possibile selezione o una popolazione resistente.

- [Se

digpombi\e] Saeguire ogni ultericre istruzione prevista daile buone pratiche
pertinenti.

In caso di applicazion in punti esca coperti & protetti:

- [Per uso esterno (intorno agli edifici, aree aperte, dizcariche), | punti
esca devono essere copert & posizionati in luoght sirategici al fine di
minimizzare 'aspasizione nel confrenti delle specie non bersaglio].

- [Se

dispenibile] Seguire ogni ulteriore istruzione prevista dalle buene pratiche
perinenti.

4.6.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per fuso

Ove possibile, prima del traltamente, informare i possibili astanti (ad esempio
coloro che frequentano Farea trattata ed i dintorni) della campagna di
derattizzazione 1n corsa [conformemente alle buone prafiche pertinenti, se
dispenibil]],

- Cansiderare misure preventive di conirollo af fine di

favarire 'assunzione del prodotto e ridurre la prebabilita di re-infestazione
{ad esempio ostruire possibill aperture, nmuavere potenziali fonti di clho e
acqua quanto piu possibile).

- Al fine di ndurre il nschio di

ayvelenamento secondarie, durante il frattamento e ad intervalli frequenti,
ricercare e raccogliere i roditor morti, conformemante alle raccomandazien
previsie dalle buone pratiche perinenti.

- | prodotti possone essere

utilizzatt in trattamenti permanenti solo in quei siti con un alto potenziale di
reinvasione quande altri metodi di controlle si sono dimosirati

nsufficianti.

- Non usare il prodotio in trattamenti dove viene usata la

tecnica di ‘pulsed baiting'.

- Non applicare questa prodetto direftamente

nelle tane.

In caso di permanent baiting

- li trattamente con fa

tecnica di ‘permanent baiting’ & stretlamente limitato a quei luoghi con alto
potenziale di reinfestazione qualora altri metodi di controllo i siane
dimastrati insufficientr.

- La strategia di ‘permanent baiting' deve

essere rivalutata penodicamente nel contesto diuna sirategia di Gestione
Integrata delle Infestazieni (IPM) e della valutazione del rischic di una
possibile re-infestazione.

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 case di posizionamento di punti esca in prossimita di acque superficiali (ad
esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighse, canali di irigazicne) o di

sistemi di drenaggio delle acqus, prevenire che 'esca antri in contatto con
{'acqua

4.6.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imbaltaggio

4.6.5. Dove specifico per 'uso, 1& condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Per

i professionisli:

- Prima dell'usc leggere e seguire |s istruzioni sul

prodotto cosi come le informazroni in accompagnamenio al prodotto o fornite '
presso il puntc vendita

- Prima del posizionamento delle esche, procedere

ad un soprallucge dell'area infestata e ad una valulazione inloco al fina
didentificare la specie di roditori, | luoghi d'attivitd e determinare la

probabile cause & I'entita dell'infestazione.

- Rimuovere |e fonti d cibo

facilmenta raggiungibili da parte dei roditeri {ad esempio granaglie fuoriuscite
o scarti di cibo). Inoltre, non ripulire |'area infestata appena prima del
trattamento, dato che cio disturba solamente la popolazione di raditori e rende
pil difficile ottenere 'accettazione dell'esca.

- Il prodotto deve essere

usato unicamente all'interno del sisterna di gestione integrata delle
infestazioni (IPM}), che include, fra l'aliro, anche misure d'igiene e, dove
passibile, metodi fisici di controllo.

- Considerare misure preventive di

controlle (ad esempio; chiusura der buchi, imozione, par guanto passibile, di
tutte le fonti di cibo e acqua) in modo da verificare la quantita di prodotio
consumata e ridurre la possibilita di re-infestazione.

- | contenitori con

I'esca devono essere posizionati nelle immediate vicinanze di luoghi in cui
Fattvita dei roditori & stata verificata in precedenza {ad esempio
camminamenti, nidi, recinti d'entrata di besliame, aperture, tane, e<c.).

- Ove possibile, fissare { contenilori per esca al suolo o ad altre

strutture.

- | contenitori per esche devono essere chiaramente elichettati

segnalande che contengono redenticidi e che non deveno esserg imMess o aperti
{si veda sezione 5.3 relativa alie informazien da riportare in elichstay).

- [Se richiesto dalla fegislaziona nazionale] Quando il prodotto & utlizzato

in aree pubbliche, le zone tratiate devono essere segnalate durante il pericdo
di trattamento. Accanto alle escha, deve essera reso disponibile un avviso
indicante il rischio di avvelenamento primano e secondario da anticoagulante e
le misure di primo soccorse da sequire in caso di avvelenamento.

- L'esca

deve essere fissala in modo da nen essers trascinata fuori dal contenitore per
esche.

- Posizionare il prodotto fuori dalla portala di bambini, uceelli,

animali domestici, animali da faitoria e altri animali nen bersaglio.

Posizionare il prodetto lontano da cibi, bevande & alimenti per animali, nonché
da utensili ¢ superfici che posseno entrare in contatto con il prodotto.

- Durante fa fase di manipolazione del prodelto, indossare guanti

(gomma) di protezione resistenti alle sostanze chimiche.

- Non

mangiare, né bere, né fumare durante I'uso del prodolto Lavare le mani e la
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pelle direttamente esposta dopo ('utilizzo del prodotto,

- Se il consume

dell'esca & basso rispetto alla dimensione evidente dellinfeslazione, valutare

Il riposizionamento dei punti esca in altn luogh e 1a passibilita di cambiare

lipo formulazione d'esca.

- Se, trascorse un periodo di frattamento di 35

giorni, le esche vengeno ancora consumate e non si osserva una diminuzione
nell'attivith dei roditeri, & necessaric determiname la causa piu probabile,
Qualora altri elementi siano stati gia esclusi, & probabile che vi siano

roditori resistentr: considerare, guindi, ove disponibile, Fuso diun

redenticida non-anticoagulanie o di un rodenticida anticoagulante pit efficace.
Censiderare, inoltre, I'iso di trappole quale misura alternativa di

conirollo.

- Al terming del periodo di trattamento rimuovere le esche

rimaste o i contenitori con le esche.

- Istruzioni per I'uso che sano

“specifiche dei vari tipi d'esca™ - Esca in bustina: non aprire le bustine
contenenti lesca

Per i professionisti formati:

- Leggere & seguire

te 1struzioni sul prodotto pnma de'l'uso cosi come fe informazioniin
accompagnamente al prodotio o fornite presso il punio vendita.

- Prima del

posizionamento delle esche, procedere ad un soprallucgo dell'area infestata e ad
una valutazione in loco al fine d'idantificare |la specie di roditori, i luoghi

d'attivita e determinare la probabile cause e 'entita dellinfestazions.

- Rimuovere le fonti di cibo facilmente raggiungibili da parta dei roditeri

(ad esempio granaglie fucriuscite o scarti di cibo). Inoltre, non ripulire

I'area infestata appena prima del trattamente, dato che cib disturba solamente
la popolazione di roditont & rende piu difficite ottenere Faccettazione

dell'esca.

- || prodotto deve essere usate unicamente all'interno del

sistema di gestione integrata deile infestaziani (IPM), che include, fra

l'aitre, anche misure d'igiene e, dove possibile, metedi fisici di controlle.

- Il predotto deve essere posizionato nelle immediate vicinanze di luoghiin

cui I'allivita dei roditori & stata verficata in precedenza (ad esempio
camminamenti, nid, recinti d'entraia di bestiame, aperture, tane, ecc.).

- Ove possibite, fissare i conteniteri per esca al suolo o ad altre

strutture,

- | conteniton per @sche devono essere chiaramente etichettat

segnalando che contengane radenticidi e che non deveno essere rimossi o aperti
(si veda sezione 5.3 relativa alle informazieni da riporare in etiche
- [Ss richiesto dalla legislazione nazionale] Quando || prodotto & utilizzato

in area pubbliche, le zone trattate devono essere segnalate durante il periade
di tratiamento. Accanto alle esche, deve essere reso disponibile un avviso
indicanie il rischio di avvelenamenio primario e secondario da anticoagulante e
le misure di prima seccorse da sequite in casa di avvelenamento.

- L'esca

deve essere fissata \n mode da non essere trascinata fueri dal contenitore per
esche.

- Pasizionare il prodotto fuori dalla portata di bambini, uecelli,

animzli demestici, animali da fattoria e altri animali nen bersaglio.

Posizionare il prodotto lontano da cibi, bevande e alimenti per animali, nonché
da utensili o superfici che posseno entrare in contatto con il pradotto.

Durante la fase di manipolazione del predotto, indossare guant (gommaj) di
protezione resistenti alle sostanze chimiche.

- Non mangiare, né bere, né

fumare duranie 'use del prodotio. Lavare le mani e la gelle dirsttamente
esposta dopo I'utilizzo del prodotio,

- La frequenza delle visite all'area

trattata & a disgrezione dell'operatore, alla luce del soprallucgo condoito
allnizio del trattamento. La frequenza deve essere canferme alle
raccomandazioni previste dalle buone pratiche pertinenti.

- Be il consumo

dell'esca & basso nspetio alla dimensione evidenie dell'infestazicne, valutare
il riposizicnamento dei punti esca in altri luoghi e |a possibilita di cambiare
tipo formulazione d'esca.

- Se, trascorsc un pericdo di trattamento di 35

giomi, la esche vengono ancora consumate & non si osserva una diminuzione
nell'attivita dei roditeri,  necessario determiname la causa piQ probabile.
Qualora altri elementi siano stati gia esclusi, & probabile che vi siano

rediten resistent: considerars, quindi, ove disponibile, I'uso di un

rodenticida non-anticoagulanie o di un redenticida anticoagulante pit efficace.
Considerare, inoltre, I'uso di trappole quale misura alternativa di

contrall,

- Istruzioni per l'use che sono “specifiche dej vari tipi

d'esca”.

- Esea in bustina: [per busline non svuotabili — Non aprire (e

bustine contenenti I'esca).

§.2. Misure di mitigazione del rischio

Per

i professionisti,

- Ove possibile, prima del traltamento, informare i

possibili astanti della campagna di derattizzazione in corso [conformemente alle
bucne pratiche pertinenti, se disponibili].

- Per ridurre {l rischio di

avvelenamento secondario, ricercare e imuavere a intervaili frequenti i
roditori mort durarte il trattamento {ad esempio almeno due volte la
settimana). [Ove applicabile, apecificare se ispezioni pi frequenti ¢
giomaliere sono richiesie]

- il prodotto non deve essere usato per olire

35 gierni senza una valutazione deflo stato diinfestaziona e dell'efficacia del
{rattamento

- Non utilizzare le ascha contenenti sostanze attive

anticoagulanti come esche permanenti per scopi preventivi o di monitoraggic
delle attivita dei raditori,

- Le informazioni del prodotto (ad esempio

etichetta efo fogletio illustrativo) devono chizraments indicare che:

- Il prodolto non deve essere fomits al pubblica (ad asempio “salo per

prafessicnisti™)

- il prodotto deve essere usato in appropriati
conteniten per esche a prova di manomissione (ad esempio: “usare solo in
appropriati conteniton per esche a prova di manomissione™)

-gh
utilizzatori devono adeguatamente etichettare i cantenitori per escha con le
informazioni presenti nella sezione 5.3 del’ SPC (ad esempio: "efichettare i
conteniton per esche conformements alle raccomandazioni del prodotto™).

L'utilizzo di questo prodotto dovrebbe eliminars i rediteri entro 3% giomi, Le
informarioni relative al prodatto (ad esempio etichetta efo fogli illustrativi)
deveno chiaramente suggerire che in caso di sospetta inefficacia al termine del
trattamento (ad esempic si osserva ancora attivita di roditon), I'tilzzatore
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dovrebbe chiedere suggerimenti a} fornitere di prodotto o chiamare un Servizio
di disinfestazione.

- Fra un'applicazione e la successiva, non favare con

acqua i contenitorl per esche.

- Smaltire | roditori morti seconde la

normativa vigente. [il metodo di smaltimento deve essere descritto in maniera
specifica nel'SPC nazionale & riportato nell'etichetta del prodotia].

Per

i professionsti formati;

- Qve possibile, prima del trattamento,

informare | possibili astanti della campagna di derattizzaziene in corso
[conformemente alle buone praliche pertinenti, se disponibili].

-le

informazioni sul prodotio (eticheita efo foglietto illustrativo) devone
chiaramente indicare che il prodotto deve essere unicamente fornito ad
utilizzaton professionali formati in possesso deila certificazione dimostrante
la conformita con | requisiti formativi pertinerti (ad esempio “per soli
professionisti formati)

- Non impiegare in aree dove vi € |l sospetio di

resistenza alla sostanza attiva.

- Non usare i prodott oltre 35 giomi

senza una valutazions del livello delfinfestazione e dell'efficacia del
trattamenio fatta eccazione se aulorizzati per trattamenti di 'permanent
paiting’.

- Per un'approprata gestiong delle resistanze, non alternare

Fuso di anticoagulanli differenti ma con efficacia paragonabile o inferiore.
Considerare Fusa di rodenticidi non-anticoagutanti, se disponibill, oppure di
un anticoagulante pi efficace.

- Fra un’'appiicazione e la succassiva, non

lavare con acqua | contenitor per esche o gli utensili usati in punti esca
coperti e protetti. s
- Smaltire | roditeri morti secondo fa normativa

vigente, [il melodo di smaltimento deve essere desgritte in maniera specifica
nell'SPC nazionale e riportato nell'elichetta del

prodotta).

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

Questo prodotto contiene una sostanza anticcagulante. Se ingerito, i sintomi,
che possono essere ritardati, passono includere sanguinamenis dal naso o dalle
gengive. In casi gravi, possono manifestarsi ematomi e presenza ds sanguz nelle
feci ed urine,
- Antidoto: Vitamina K1 somministrabile solo da personale
medicofvelerinario.
- In caso di:

- Esposizions cutanea, lavare la
pelle con acqua & poi Con acqua @ sapone.

- Esposizione cculare,
risciacquare gli occhi con acqua o con liquido per lavaggio oculare, tenere le
palpabre aperte per almenc 10 minuti.

- Esposizione orale, sciacquare
geocuratamente la bocca con gequa. Non semministrare nulla per boceca ad una
persona priva di sensi. Non provocare it vomiio. In caso dingestione,
contattare immedialamente un medico e mostrargli il contenitore o letichetta
deli predotto [inserira {infermaziona specifica richiesta dalla legislaziona
nazionale]. Contattare un medice veterinaric in caso dingestione da parte di un
animale doemestico insenre informaziene specifica nchiesta dalla
legislazione nazionale]
- | contenitori d'esche devono essere etichettati
con le seguenli informazioni "non spostare o aprire”, "contiena un rodenticida™;
"nome del prodotto 0 numere di autonzzazione™; "soslanza (e} atfiva ()" e "in
caso d'incidente, consullare un Centro Antiveleni. [inserire il numero di
telefonc nazicnate]”
- Pericoloso per la fauna
selvatica.

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

Alla fine del trattamento, smaltire I'esca non censumata e la confezione secondo
la normativa vigente [il metodo di smaltimente deve essere descritto in maniera
specifica nel’SPC nazionale e ripertate neil’etichetta del

prodotio].

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

- Conservare in un luoge asciuito,

fresco e ben vantilato Conservare il contenitore chiuso e al ripare dalla luce
diratta de! sole.
- Congervare in un luago inaccessibile per bambini,
uccelli, animali domeslici e da fatteria.

- Data di scadenza- 24

mesi.

6. Altre informazioni

A causa delta lore modalita d'azione ritardata, i redentrcidi anticoagulanti
possono richiedere dai 4 ai 10 giorni dopo 'assunzione dell'esca per essere
efficaci.

- | roditeri possono essere porlatori di malattie. Non toccars i

raditert morti con le man nude: per il fore smaltimente, utilizzare guanti o
strumenti quali pinze.

- Questo prodoito contiene un agente amaricante ed

un colorante.
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