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OGGETTO: Prodotto biocida INDORAT PASTA e al.; trasmissione decreto di modifica
amministrativa minore.

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione alla modifica amministrativa minore n.
IT/2013/00099/AUT relativa al biocida indicato in oggetto. Si richiama I’attenzione di codesta societa su
quanto disposto dal Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio, del 16
dicembre 2008, relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze ¢ delle miscele
€ ss.mm.ii. Si rammenta, inoltre, che codesta societa ha [’obbligo di adeguare autonomamente gli stampati
del prodotto alla vigente normativa in materia di etichettatura e sue eventuali modifiche, ai sensi
dell’articolo 5 del decreto del Ministero della salute del 10 febbraio 2015, recante: “Disciplina dell'iter
procedimentale ai fini dell'adozione dei provvedimenti autorizzativi da parte dell'autorita competente
previsti dal Regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato e all'uso dei biocidi”.
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IMPOSTA DI 5oy A

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1.5.1.d.2/205
IT/2013/00099/AUT

IL DIRETTORE

VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 de! Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 22 maggio 2012

relativo alla messa a disposizione sul mercato e all’uso dei biocidi;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione del 18 aprile 2013 sulle

modifiche dei biocidi autorizzati a norma del regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e

del Consiglio;

VISTA l’istanza NA-ADC, con case number BC-NT070444-15, presentata sul Registro Europeo

R4BP3, in data 07.10.2021;

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

DECRETA
La modifica all’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE INDORAT PASTA;
BROMORAT PASTA PROFESSIONAL
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE INDUPHARMA S.R.L.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL | Via Sorgaglia 40
MERCATO 35020 Arre (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2013/00099/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31.12.2022
ASSET NUMBER IT-0001089-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa INDUPHARMA S.R.L. ¢ tenuta a produrre il prodotto
sopra indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — sommario delle
caratteristiche del prodotto) e nell’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.

II 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 03§73, 9099
IL DIRETTO GENERALE
dott. AC

C



Allegato 2

Ulteriori condizioni dell’autorizzazione

ETICHETTATURA

s 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 Aliegato 1.

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/2013/00099/AUT”

o 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.

o Nelil’etichetta 1’esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile attraverso una
colorazione e un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni ¢ caratteri usati nel testo degli
stampati autorizzati.

e L’ctichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuo»,
«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 'uomo o l'ambiente.

N.B. E consentita 'immissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta siano
redatte in lingua italiana.
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Arza di mercate Dy inazione ciale
Italia INDORAT PASTA
Itafia BROMORAT PASTA PROFESSIONAL

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di ritascio dell'auterizzazione
Nen definito

Dala di scadenza
dell'autorizzazione

Non definite
Nome e indirizzo del titolare Nome Non gefinite
dellautorizzazione Indirizzo Non definite

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore INDUPHARMA S.r.l.
Indirizzo del fabbricante Via Sorgagla 40 35020 Arme (PD)  Halia
Ubicazione dei siti produttivi Via Scrgaglia 40 35020 Arre (PD)  Halia

1.4, Fabbricante/i delfi principio/i attivofi
numero BAS: 12

Nome def produttore ACTIVA SRL
Indirizzo del fabbricante Via Felire 32 20132  Milan  Itafia
tUbicazione dei $iti produttivi Tezza S.rlvia Tre Ponti 22 37050 5. Maria di Zevio  Halia

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

numeno Numera Numero Nome comune Nomenclatura IWWPAC Funzione Contenuto

aAs CE CAS Bromadiolone 3-{3-{(4"-Bromo[1, 1-biphenyl}-4-yi}>-3-hydroxy-1-phenyipropyl}-4-hydroxy-2H-1- Principio {%}

12 249-205-9 26772-56-7 benzopyran-2-one attivo 0.005

- 1305-62-0 calcium stabilizer 0375
hydroxide

2.2, Tipo di formulazione
RB - Esca {pronta per l'usc)

3. Indicazionti di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericole Pué nuocere al fete.
Provoca danni agli crgani ( BLOOD
) in casa di esposizione prolungata o ripetuta .

Consigli di prudenza Tenere fucri dalla portata dei
bambini.

Non

manipotare prima di avere letto & compreso 1utte le

avvertenze.

Indossare guant.

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

Smaliire il

prodotto in in accordance with national and international
ragulations.
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4. Usoli autorizzatofi

4.1. Topilino domestico - Professionisti - indoor

Tipofi di prodotto Tipo di prodoito 14 -
Rodenticidi
Descritione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente} applicaktile per i redenticidi.
Campo di applicazicne In ambiente
chiuso
Indgor
Categoriale di utilizzatori Industriale, Utilzzatore
professionale
Qrganismi bersaglic Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House juvenites to

mouse aduft
Metodi di applicazicne
Metode applicazione esca

Descrizione

Esca pronta per l'uso per impiego in contenitori per esche a prova
di manomissione,

Tasso: 40 g diesca
per contenitere. Se fossero necessari pil contenitori per asche, posizionarli ad
una distanza minima di 5 metri 'uno

dall'attro.
Diluizione; 0%
Tempistica:
Se
fossero necessari pidl contenitori per esche, posizionari ad una distanza minima
di 5 metri funo
dallattre.
Dimensioni # materiale Sacchi / sacchetti etichettati
delt'imbaliagglo o stampati in PET / PE / Alluminio / Poliestera (termosaldato): da 1,5 kg fino a

25 kg (corlenente esche rodenticide da 20 g in pasta fresca). Limballaggio &
limitato a sacchetti confezicnati separatamente in PET / PE / Alluminio /
Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotic per singolo sacchetie
confezionato.

Sacchi [ sacchetthi in PE § Alluminio

Poliestere {termosatdato) in secchio in HDPE, etichettato o stampate
{sigillata): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenents esche rodenticide da 20 g in
pasta fresca). L'imballaggio é imitato a sacchetli confezionati separatamente
in PET / PE { Alluminio / Poliastere contenenti al massimo 10 kg di predotio per
singolo sacchetto conferionato,

Sacchif

sacchetti in PET / PE / Alluminio / Poliestere (termasaldato) posti in cartone
stampato o in cartone stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg (conienenta esche
rodenticide da 20 g in pasta fresca). L'imbatlaggio & limitate a sacchett
confezionat! separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti af
massimo 10 kg di prodotto per singelo sacchetta confezionato. Es. 1,5Kg (3
sacchetti x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10 Kg).

4.1.1. Istruzioni d’'uso specifiche per 'uso

Vedi
paragrafe Istruzioni per luso

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per fuso

Vedi paragrafo
misure di mitigazione def rischio

Page 3 of 12

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

In caso di posizionamento di punti esca in prossimita di sisternd
di drenaggio delle acque, prevenire che I'esca eniri in contatto con
l'acqua.

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

4.1.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e ka durata di conversazione de! prodotto in nomali condizioni di stoccaggio.

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

Tipoii di prodotto Tipe di
prodotte 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell'use Nen
autorizzato (se pertinente) applicabile per i redenticidi.
Campo di applicazione In ambiente
chiuse
indoar
Categoriafe di utilizzatori tndustriate, Utilizzatore
prefessionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat aduli
Rattus Roof other: juvenila to
ratius rat aduli

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per 'uso per fmpiego in conlenitori per esche a prova di
manomissione.

Tasso: 60-100 g di esca

per contenitore, Se fossero necessar pil contenitori per escha, posizionarli ad
uria distanza minima di & metri 'uno

dallaltro.

Biluiziena: 0%

Tempistica:
Se
fossero necessari pil contenitoni per esche, pasizionarii ad una distanza minima
di 5 metd l'uno

dall'altro.
Dimensioni & materiale
defiimballaggio
Sacchi / hetti elichetiati o i in PET / PE ! Alluminio /

Poliesiere (termosaldate): da 1,5 kg fino a 25 kg (conlenente esche rodenticide
da 20 g in pasta fresca). L'imballaggic & limitato a sacchetti confezionati
aeparatamenie in PET !/ PE / Alluminio / Poliestere conterenti al massimo 10 kg
di prodotto per singolo sacchetto confazionato.

Saecchi /

sacchetthi in PE / Allurninio / Polestere (termosaldate) in secchio in HDPE,
etichattalo o stampato (sigillato): ¢a 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche
redenticide da 20 g in pasta fresca). Limballaggio é limitato a sacchetli
confezionati separatamente in PET 1 PE { Allurinio { Poliestera contenenti al
massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetto confezionato.

Sacchi / sacchettiin PET / PE / Alluminio f Poliestere

{termosaldato} posti in cartone stampato o in cartone stampate: da 1,5 kg fino a
25 kg {contenente esche redenticide da 20 g in pasia fresca). Limballaggio &
limitato a sacchetti confezionati separatamente in PET ¢/ PE / Alluminio f
Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetto
confezionato, Es 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg {2 sacchix 10

Ka).

4,21, Istruzioni d'uso specifiche per {'uso

Vedi paragrafo [struzioni per fuso

4.2.2 Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

Vedi pafagrafn misure
di mitigazione del rischio

4.2.3. Dove specifico per f'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e fe fstruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

In caso di pasizienamento di punti esca in prossimita di sistemi
di drenaggio delle acque, prevenire che I'gsca antri in contatto con
facqua.

4.2.4. Dove specifico per ['uso, le istruzioni per 1o smaltimento in sicurezza del prodotte e del relativo imbaltaggio

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

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

Tipofi di prodotto

Descriziona esatts delluso
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione

Tipo di prodotic 14 -
Rodenticidi

Non
applicabile per i rodenticidi.

Al'aperto

Estemo intomo

agli edifici
Categoriale di utilizzatori Util zzatore professionale
addestralo
Organismi bersaglic Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Rattus Roof other: juvenile ta
ratius rat aduft
Mus House other: juvenile to
musculus mouse adult
Metodi di applicaziene
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per l'uso per impiego in
contenitor] per esche a prova ¢ manomissione,
Tasso: Topolino domestico: 40 g di esca

per contenitare. RATTI: - Alta infestazione: 60-100 g di esca per conienitore.
- Bassa infestazione: 40-60 g di esca per contenitore. Permanent baiting
60-100 g di esca per contenitore.

Dijvizione: 0%
Tempistica:

Topolino domestico: 40 g
di esca per conienilore.

RATTI:

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

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

Permanent baiting 60-100 g di esca per
contenitore.

Dimensioni e materiale
dellimballaggic

Sacechi / sacchetti etichettati o stampatiin PET / PE / Alluminio /

Paliestere {termesaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche rodenticide
da 20 g in pasta fresca). Limballaggio  imitato a sacchett confezionali
separatamente in PET / PE / Alluminio f Poliestere contenenti al massimeo 10 kg
di prodotto per singofo sacchetto confezionato.

Sacchi/

sacchetthi in PE / Allurninio / Poli {termosaldato} in secchio in HDPE,
elichetiato o stampato (sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche
rodenticide da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio & limitato a sacchetti
confezionati separatamente in PET { PE / Alluminio / Poliestere contenenti al
massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetio confezfonate.

Sacchi / sacchetti in PET / PE / Alluminio / Poliestere

(termosaldato) posti in cartone stampato o in carfone stampato: da 1,5kg fino a
25 kg (contenente esche rodenticide da 20 g in pasta fresca). Limballaggio &
limitalo a sacchetti confezionati separatamenta in PET / PE / Alluminio /
Poliestera contenenti &l massimo 10 kg di predotio per singolo sacchetio
confezionato, Es. 1.5 Kg (3 sacchetti x 500 g, 20 Kg {2 sacchi x 10

Kg).

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Vedi paragrafo Istruzioni per l'uso

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso
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Vedi paragrafo misure di mitigazione de!
rischio

4.3.3. 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 case di posizionamento dei contenitori con 'esca in

prossimita di acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua,
dighe, canali di imigazione) o di sistermi di drenaggio delle acque, assicurarsi
che I'esca non entri in contatto con lacgua.,

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

Tipehi di prodeotto Tipo di prodotta 14 -
Rodenticidi

Deserizione esatta dell'uso
autorizzatoe (se pertinente)
MNon applicabile per i redenticidi.

Campo di applicazione All'aperta
Estemo intorno
&qli edifici
Categoriafe di utilizzateri Industriale, Utilizzatore
professionale
Qrganismi bersaglio Nome scientificco Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenite to
rat adutt
Rattus Roof other: juvenile to
rattus rat adult
Mus House other: juvenile te
musculus mouse aduit
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per l'uso per impiage in contenitori per esche a prova
di manomissione.
Tasso: Topolino

Jomestice: 40 g di esca per contenitore. Ratti: 60-100 g di esca per
comtenilore. Se fossero necessar pil contenitori per esche, pesizionarli ad una
distanza minima di 5 metri l'uno

dairaltro.

Diluiziene: 0%

Tempistica:
Se
fessero necessan pill contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima
di 5 metri 'uno
dallaltro

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

Sacchi / sacchett etichetiati o stampatiin PET / PE / Alluminio /

Poliestere {termosaldato): da 1,5 kg fine a 25 kg (contenente esche rodenticide
da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE ¢ Alluminio f Poliestere conienenti al massimo 10 kg
i prodotto per singolo sacchetto confazionata.

Sacchi /

sacchetthi in PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato) in secchio in HDPE,
elichettato ¢ stampato (sigillato): da 1,5 kg fine a 25 kg (contenents esche
fodenticide da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio ¢ limitate a sacchetti
confezionati separatarmente in PET / PE / Alluminio f Poliestere contenenti al
massimo 10 kg di prodotio per singolo sacchetto confezionata.

Sacchi / sacchetti in PET 7 PE 1 Alluminio f Peliesters

(termosaldato) post in cartone slampate o in cartone stampato: da 1,5kg fino a
25 kg (conienente esche rodenticide da 20 g i pasta fresca). L'imballaggio &
limitate a sacchatti confezionati sep 1ente in PET / PE / Alluminio /
Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singole sacchetto
confezionato. Es. 1,5 Kg {3 sacchetli x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10

Kg).
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4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

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

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

In caso di posizionamento dei conlenitori con Fescain

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 entr in contatio con ('acqua.

4.4.4. Dove specifico per 'uso, le istruzicni 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.
Shell

life: 24
mesi

4.5, Topolino domestico e ratti - Professionisti formati - indoor

Tipofi di prodotto Tipe di prodetto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Nen
autorizzato {se pertinenta) applicabile per i redenticidi.
Campao di applicazione tn ambienta
chiuse
indoor
Categoriale di utilizzatori utilizzatore professionalte
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Ratlus norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Ratius . Reoof other: juvenile to
rattus rat adu't
Mus House other: juvenile to
musculus meouse adult

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione

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

Tasso: Topaling

domestico: 40 g di esca per conlenitore. RATTI: - Akta infestazione: 60-100 g
di esca per contenitore. - Bassa infestazions: 40-60 g di esca per
contenitora. Permanent baiting 60-100 g di esca per

contenitore.

Diluizione: 0%

Tempistica:
Topolino
demestico; 40 g di asca per contenitore.

RATTI:

- Alla infestazione:
60-100 g di esca per contenitora.

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

Permanent baiting 60-100 g di esca per
contenitore,

Dimensiconi & materiale
dell'imballaggio

Sacchi f sacchetli etichetiali ¢ stampati in PET / PE / Alluminic /

Poliesiere (termosaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenenie esche rodenticide
da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio & limitato a sacchetli confezionati
separalamenie in PET / PE / Alluminic / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodotte per singolo sacchetio confezionato.
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Sacchif

sacchetthi in PE / Alluminio / Poliestere {lermosaldato) in secchio in HDPE,
elichettate o stampato (sigillate): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche
rodenticide da 20 g in pasta fresca). L'imballaggio & limitatc a sacchetti
confezionati separatamente in PET / PE f Alluminio / Paliestere contenenti at
massimo 10 kg di prodotio per singoio sacchetto confezionate.

Sacchi f sacchetti in PET / PE / Alluminio / Poliestere

{termosaldate) posti in cartone stampatoe o in carlone stamgpato: da 1,5 kg fino a
25 kg (contenenie esche rodenticide da 20 g in pasta fresca), Llimballaggic &
limitato a sacchetti confezienati separatamente in PET / PE f Alluminio /
Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singole sacchetto
confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g}; 20 Kg (2 sacchi x 10

Kgj.

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per{'uso

Vedi paragrafo Istruzioni per Fuso

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

Vedi paragrafo misure di mitigaziene del
rischio

Page 8 of 12

4.5.3. Dove specifico per l'uso, | dettagli del probabili effetti negativi, diretti o indiretti e Ie istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:

In caso di posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi
di drenaggio delle acque, prevenire che 'esca entri in contatio con
racqua.

4.5.4, Dove specifice per 'uso, le istruzioni per {o smaltimento in sicurezza del prodotto e de! relative imballaggio

4.5.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazioneg del prodotto In normali condizioni di stoccaggio.

Sheff life: 24
maesi

4.6. Ratti - Professionista formato - Outdoor open areas

Tipafi di prodotta Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta delFusa
autorizzato (se pertinente)
Non agplicabile per i rodenticidi.

Campo di applicazione Allaperto
outdoor open
areas
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifice Nome comune
Rattus norvegicus  Brown
rat
Ratlus Roof
rattus rat

Metodi di applicazione

Metodo applicazicne esca

Descrizione

Esca pronta per l'uso per impiego in

Fase di sviluppo
juvenile to

aduft

other: juvenile to
aduit

contenitori per esche a prova di mancmissione.

Tasso: - Aka infeslazione: 60-100 g di
esca per contenitore. - Bassa infestazione: 40-60 g di esca per conienitora.
Permanent baiting 60-100 g di esca per

contenitore.

Diluiziene: 0%

Tempistica:

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

Permanant bailing 60-100 g
di esca per canlenitore.

Dimensioni e materiale
dellimballaggia

Sacchi / sacchetti etichettat! o stampati in PET / PE / Alluminto /

Poliestere (termosaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche radenticide
da 20 g n pasta fresea). L'imballaggio é limilato a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminic / Pofiestere contenenti al massimo 10 kg
di predotto per singolo sacchetto confezionato.

Sacchi

sacchetthi in PE / Alluminio { Poliesiere {termosaldato) in secchio in HOPE,
etichettato o stampato (sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche
rodenticide da 20 g in pasta fresca). Limballaggio & imitato a sacchetti
confezionati separatamente in PET / PE / Alluminic / Poliestera contenenti al
massimo 10 kg di prodotto per singole sacchetto confezionato.

Sacchi f sacchetti in PET f PE / Alluminio / Poliestere

({ermosaldate) posti in cartone stampato 0 in cartone stampato: da 1,5 kg fino a
25 kg {contenenie esche rodenticide da 20 g in pasia fresca). L'imbaliaggio ¢
Iimitato a sacchetti confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio /
Poliesiere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetto
confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10

Kg).

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Vedi paragrafo Jstruzioni per fuso

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

Vedi paragrafo misure di mitigazione del rischio

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

0 caso di poszionamento del contenitori cen 'esca in prossimita

di acque superficiali {ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali
di imgazione) o di sislemi di drenaggio delle acque, assicurarsi che l'esca
non entri in contatto con lacqua.

4.,6.4, Dove specifico per I'uso, le istruzioni per io smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

Shetf
lite: 24
mesi

5. Indicazioni generali per 'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Prima dell'uso leggere

& sequire le Istruzfoni riparlate sullimbazllo del prodotio cosi come le
informazioni in accompagnamento al prodotto o fornite presso il punto vendita.
Prirna del posizionamento delle esche, procedere ad un sopralluoge dell'area
infestata e ad una valutazione in loco al fine di identificare la specie di
roditor, i luoghi d'attivita € determinare a prokabile causa e I'entita
dell'infestazione. Rimuovere le fonti di cibo facilmente raggiungibili da parte
dei roditori (ad esempio granaglie fuoruscile o scarli di cibo). Incitre, non
ripulire I'area infeslata appena prima del trattamento, dato che cid disturba
solamente {a popolazione di roditori e rende pil difficile ottenere
I'accettazione dell'esca. |l prodetto deve essere usato unicamente all'interno
del sistema di gesticne integraia delle infestazioni (IPM), che include, fra
I'altrg, anche misure digiene e, dove possibile, metod: fisici di controllo.
Considerare misure preventive di controllo (ad esempio: chiusura dei buchi,
rimoziane, per quanio possibile, di tutte ie fonti di cibo & acqua) in modo da
verificare la quantita di prodotto consumata e ridurre la possibilita di
re-infestazione, | conlenitori con I'esca devono essere posizionati nelle
immediate vicinanze di luoghi in cui lattivitd dei roditori & stata verificata

in precadenza {ad esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata di bestiame,
aperiure, tane, ecc.). Ove possibile, fissare i contenitori per esca al suolo 0
ad altre strutture. | contenitori per esche devonc essers chiaramente
elichetiati segnalando che contengone redenticidi e che non devone essere
rimossi o apertl. Quando il prodetto & utilizzate in aree pubbliche, le zone
trattate devaono essere segnalate durante il periodo di trattamentc. Accanto alle
esche, deve essere reso disponibile un avviso indicante il fischio di
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avvelenamento primario e secondano da anticoagulante e le misure di primo
soccorsa da seguire in case di avvelenamento. L'esca deve essere fissala in mode
da non essere trascinata fuor dal contenitore per esche, Posizionare i
prodotto fuori dafla portata di bambini, uccelli, animati domestici, animali da
fatteria e altri animali non bersaglio. Posizionare i predotto lontano da cibi,
bevande e alimenti per animali, nonché da utensili o superfici che

passono entrare in contatta con 1l

prodotte. Durante |a tase di mamipelazione del

predotte, indossare guanti di protezione resistenti alle sostanze chimiche. Non
mangiare, né bere, né fumare durante 'uso def prodotto. Lavare le

mani e la peile direttamente esposta dope I'utilizzo del prodotte. La frequenza
delle visite ali'area trattata dovrebbe essere a discrezione delloperatere,

alla luce cellindagine condotta ailinizio del trattamenta. Tale frequenza
dovrebbe essere coerente con le raccomandazioni fornite dal retativo codice di
buone pratiche. Se il consumo delfesca & basso rispette alla dimensione
evidente dell'infestaziene, valuiare il riposizionamento dei punti esca in altri
lueghi e la possibilila di cambiare tipo formulazione d’esca Se, trascorse un
periodo di frattamento di 35 giomi, le esche vengono ancora consumate e non si
osserva una diminuzione nellattivita dei roditorn, & necessario determiname la
causa pib probatile. Qualora altri elementi siano stati gia esclusi, & probabile
che vi siano raditan resistenii: considerare, quindi, ove disponibile, I'usc di

un redenticida nor-anticoagulante o di un redenticida anticoagutante pio
efficace. Considerare, inoltre, l'uso di trappole quale misura altemativa di
controllo. Al iermine del pericdo di trattamente rimuovere le esche rimaste o i
contenitori con le esche. Non aprire i sacchetti contenenti 'esca. Pericolese
per la fauna selvatica.

DOSIE MODI

IMPIEGQ - PROFESSIOMISTA FORMATG

Uso all'internc di edifici ed uso

all'estermo, intorno agli edifici Per [l controllo def Tepolina domestico (Mus
musculus), Ratto grigio (Rattus norvegicus) e Ratto nero (Rattus rattus).
Topolino domestico {(Mus musculus): posizicnare 40 g di prodotto per
contenitore, pari a 2 esche pronte al'uso da 20 g ciascuna.

Ratio grigio

{Ratlus norvegicus) e Ratto nero (Ratlus rattus): in caso di alta infestazione:
posizionare 60-100 g per contenitore, pari a 3-5 esche pronte allusc da 20 g
ciascuna; in caso di bassa infestazione: posizionare 40-60 g per contenitore,
pari a 2-3 esche pronte all'uso da 20 g ciascuna; in caso di esche permanenti:
pesizicnare 50-100 g per contenitors, pari a 3-5 esche pronte all'use da 20 g
ciascuna.

Rimuovere il prodetto residuo alla fine del frattamento. Per

I'utilizze come esca parmanente (“permanent baiting™): ove pessibile, si
raccomanda di rivisitare Farea traltata al pi tard: ogni 4 settimane al fine

di evitare |a possibile selezione di una popelazione resistente. Seguire ogni
ulteriore istruzicne previste dalle buone pratiche pertinenti.

Per uso

esterno, i punti #sca devonc essere coperti, protetli @ posizienati in luoghi
strategici al fine di minimizzare 'espesizione nei confronti delle specie non
bersaglio. Non applicare il prodotio direttamente nelle tans. Ove possibila,
prima del trattamento, informare i possibili agtanti (ad esempio eoloro che
frequentanc 'area trattata ed i dintomi) della campagna di derattizzazione in
corsa. Considerare misure preventive di centrolio al fine di favorire
I'assunzione del prodotto e ridurre la prebabilita di re-infestazicne {ad
esempic ostruire possibili aperture, imuovere potenziali fonti di cibo e acqua
quanto pid possibile),

Alfine di ridurre il rischic di avvelenamento

secondario, durante il trattamentc e ad intervalli frequenti, ricercare e
raccogliere i roditori morti, conformemente alle raccomandazioni previste dalle
buone pratiche pertinenti

Non usare il prodotto in trattamenti dove viene

usata la tecnica di ‘pulsed baiting’ (2sca ad intervalli di applicazione).

1l frattamento con la tecnica di ‘permanent baiting’ & strettamente limilato a
quei lueghi con alto potenziale di re-infestazione qualora altr metodi di
controllo si siane dimostrali insufficienti. La strategia deve essere rivalulata
periodicamente nel conteste di una sirategia di Geslione Integrata delle
Infestazioni (IPM) e della valutazione del rischio di una possibile
re-infeslazione. In caso di posizionamento di punti esca in progsimita di acque
superficiali (ad esempio fiumi, slagni, canali d'acqua, dighe, canali di
irmgazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, evitare che l'esca entri in
contatto con l'acqua.

Uso al'esterno, aree aperte Per il controllo del

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

In caso

di alta infestazione. posizionare 60-100 g per contenitore, pari a 3-5 esche
pronte all'uso da 20 g cascuna.

In caso di bassa infeslaziona: pesizionare

A0-60 g per contenilore, pari a 2-3 esche prente al'uso da 20 g ciascuna.

In caso di esche permanenti: posizionare 60-100 g per contenitore, pari a 3-5
esche pronte alluse da 20 g ciascuna.

Proteggere |'esca dalle condizioni

atmosferiche, Posizionare i punti esca in zone non soggetie ad aflagamenti.
Sostituire le esche nei punli esca se danneggiate dall'acqua o contaminate dalla
sporcizia. Raccagliere il prodotto rimanente alla fine del periodo di
trattamente. Saguire ogni utteriore istruzione previste dalle buone pratiche
pertinenti.

In caso d) ulilzzo di “pernanent baiing™. ove possibile, si

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

di evitare la possibile selezione di una popolazione resistente. Per use
esterno, | punti esca devono essera coperti & posizionati in luoghi strategici
al fine di minimizzare I'esposizione nei canfrenti delle specie non bersaglio

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

esempio colora che frequentano 'area tratiata ed i dintorni) della campagna di
derattizzazione in cerso. Considerare misure preventive di conirello al fine di
favorire I'assunzione del prodotio & ridurre la probabilita di re-infestazione

(ad esempio estruire possibili aperture, rimucvere potenziali fonti di cibo e
acqua quanto pil possibile). Al fine diridurre il Aischio di avvelenamento
secendario, durante il tratiamento e ad intervalli freguenti, ricercare e
raccogliere i roditeri mort, conformemente alle raccomandazioni previsie dalle
buaneg pratiche perfnenti.

Non usare il prodotta in frattamenti dove viene

usata la tecnica di ‘pulsed bailing’ (esca ad intervalli di applicazione).

Il tratlamento con (a tecnica di “permanent bailing” & strettamente limitato a
quei luaghi con alto potenziale di re-infestazione qualora alr metodi di
controllo si siano dimostrati insufficienti. La strategia deve essere rivalutata
penedicamente nel contesto di una strategia di Gestione Integrata delle
Infestazioni (iPM} e della valutazione del rischio di una possibile
re-infestazione. Non applicare il prodotto direttamente nelle tane. In case di
posizicnamento di punti esca in prossimita di acque superficiali (ad esempic
fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di imigaziene) o di sistemi di
drenaggic delle acque, evitare che I'asca entn in contatto con I'acqua.

DOSI E MODI IMPIEGQ - PROFESSIONISTI

Uso alFinterne di

edifici ed all’'esteimo, intomo agli edifici Per il contrello del Topolino
domestice {Mus musculus).
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Posizienare 40 g di prodotto per contenitore,

pari a 2 esche pronla all'use da 20 g ciascuna. Laddove dovesserc essere
necessan pil contenitori posizionarti ad una distanza di ¢irca 5-10 metd I'uno
dalfFaltro e cernungue ad una distanza non inferiore ai 5 metri. Allesternce,
intormo agli edifici, proleggere I'esca dalle condizieni atmosferiche (ad es.
pioggia, neve, 2cc.). Posizionare i contenitori con 'esca in zene non soggetie
ad allagamenti (sostituire le esche nei conteniton se danneggiate dall'acqua o
contaminate dalla sporcizia). Non applicare questo prodotte direttamente nelle
tane. | conteniton dovrebbero essere ispezionati ogni 2-3 giomi all'inizic del
trattamento e poi almeno settimanalmenie Ci¢ al fine di verificare lntegritd
dei contenitorn, |l consumo dell'esca, ed eventualmente per rimuovere le
carcasse dei roditori, Quando necessario reintegrare I'esca. Seguire ogni
uiteriore istruzione prevista dalle buone praliche perinenti

Uso

all'internc di edifici ed all'estermno, intomeo agli edifici Per il controlla del
Ratte grigic (Rattus norvegicus) ¢ Ratto nero {Rattus rattus).
Posizionare §0-100 g di prodoiio per contenitore, pari a 3-5 esche pronie
all'uso da 20 g ciascuna. Laddove dovessero essere necessan piu contentor,
posizionarli ad una distanza di ¢irca 5-10 metri I'uno dall'altro e comunque ad
una distanza non infericre ai & metn. Al'estemo intemo agli edifict,
proleggere l'esca dafle condizioni aimosferiche {ad es. pioggia, neve, ecc.);
posizionarg i contenitor con I'esca in zone nen soggette ad allagament
(sostituire le esche nei contenitori se danneggiate dall'acqua o contaminate
dalla spordizia). | conteniteri con fe esche dovrebbero essere controllati
almeno ogni 5-7 giomi al'inizio del trattamento e almeno settimanalmente in
seguito, al fine di controllare se I'esca & accettata, i contenitort seno

integri & per rimuovere i corpi dei redilori. Riempire nucvamenta il contenitore
quando necessario. Non applicare questo prodotto diretlamente nelle tane.
Soslituire le esche nei conteniteri se danneggiate dall'acqua o contaminate
dalla sporcizia, Seguire ogni ulleriore istruzione prevista dalle buene pratiche
pertinenti.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

PROFESSIONISTA FORMATO

Ove possibile, prima de!

trattamento, informare i possibili astanti defla campagna di derattizzazione in
corso. Non impiegare in aree dove vi & il sospetto di resistenza alla sostanza
attiva. Per un'appropriata gestione delle resistenze, non alternare |'uso di
anticoagulanti differenti ma con efficacia p bile o inferiore. Consi

I'uso &i rodenticidi non-anticoagularti, se disponibili, oppure di un

anticoagulante pio efficacs. Fra un'applicazions e fa successiva, non lavare con
acqua i conteniton per esche o gl utensili usati in punti esca coperli e -
protetti. Smaltire i reditori morti secendo la normativa vigents. Alta fine del
trattamento, smaltire I'esca non consumata & la confezione secondo fa normativa
vigente. Conservare in un luogo asciutto, fresco & ben ventilato. Consenvare il
contenitore chiuso @ al ripare dalla luce diretta del sele. Conservare in un

luogo inaccessibile per bambini, uccelli, animali domestici ¢ da

fattoria.

PROFESSIONISTI

Cve possibile, prima del
trattamento, informare i possitili astanti delia campagna di derattizzazione in
corso. Non utilizzare in aree dove si sospetia la resistenza alla sostanza

attiva.

Per ridurre il rischio di avvelenamento secondario, ricercare e

rimuovere a intervalli frequenti i roditori morti durante 1l frattamento (ad

esempio almeno due volte 1a setfimana). |l prodotto non deve essere usato per
oltre 35 giomi senza una valutazione dello stato di infestazione ¢

dell'efficacia def irattamento. Non utilizzare le esche contenenti sostanze

attive anlicoagulanti come esche permanenti per scopi preventivi o di
monitcraggic delle attivita dei roditor. Quando si collecana punti esca vicino

alle acque superficiali (ad esempic fiumi, slagni, canali, dighe, fossi di
irrigazione) ¢ sistemi di drenaggic dell'acqua, assicurarsi che 'esca non venga

a contatto con acqua. Fra un'applicazione e la successiva, non lavare con acqua
i contenitori per esche. Smaltire i reditori morti seconde la normativa vigente.
Alla fine del trattamento, smatltire I'esca non consumata & la confezione secondo
la normativa vigente. Conservare in un luogo asciutto, fresco € ben ventilato.
Conservare il contenitore chivse e al riparo dalla luce diretta del sole.
Conservare in un luogo inaccessibile per bambini, uccelli, animali domestici &
da fattona.

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

Guesto prodotio contiene una sastanza anticoagulante. Se ingerito, i

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

Antidoto: Vitamina

K1 somministrabile solo da personale medicos inario. In caso di: Esposizione
cutaned, lavare |a pelle con acqqua e poi con acqua & sapone. Esposizione
oculare, sisciacguare gli occhi con acqua o con fiquido per lavaggio ecutfare,
ienere le palpebre aperie per almeno 30 minuti. Esposizione orale, sciacquare
acecuratamenie la bocca con acqua. Non somministrare nulla per tocca ad una
persona priva di sensi. Non provocare il vomito. In caso d'ingestione,

contattare immediatarente un medice e mostrargli il contenitore o I'etichetta

del prodetio. Contatiare un medico veterinario in case d'ingeslione da parte di

un animale domestico.

Pericoloso per la fauna
selvatica.

5.4, Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio
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Alla fine del trattamento,
smaltire 'esca non consumata e la confezione seconde la normativa
vigenie.

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

Conservare in un

luogo asdiutto, fresco e ben ventilato. Conservare il contenitore chiuso e al
riparo dalla luce diretta del sole. Conservare in un luego inaccessibile per
bambini, uccelli, animali domestici e da fatioria.

- Shelf life: 24 mes

6. Altre informazioni

A causa della loro modalita d'azione ritardata, « rodenticidi

anticoagulanti posseno richfedere dai 4 ai 10 giomni dopo I'assunzione del'esca
per essere efficaci. | roditori possone essera periatori di malattie. Nen

toceare i roditord morti con fe mani nude’ per il lero smaltimento, utdizzare
guanti o strument quali pinze. Questo prodotto contiene un agente amaricante,
un aroma ed un colorante.
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