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Spett.le

FERBI S.r.L.

I Maggio

64023 Mosciano Sant’ Angelo (TE)

1.5.1.d.2/1175

OGGETTO: Prodotto biocida; FERPASTA BRODI 50 - APTIRAT PASTA PRO - IKURAT
PASTA PRO - NECORAT® PASTA PROFESSIONAL - FIGHTER PASTA PRO
- ENDERAT PASTA PRO - BRODIFAST PASTA PRO.
Trasmissione decreto di modifica amministrativa.

23 SET. 207

Si trasmette, in allegato, il D.D. di modifica amministrativa del relativo al

prodotto biocida indicato in oggetto n. IT/2014/00208/AUT.

Si richiama 1’attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 1272/2008 del Parlamento
europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
1.5.1.d.2/1175
I1T/2014/00208/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO Dart. 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 ¢ del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato e all’uso del biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTA P’istanza NA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-VA061775-35;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

DECRETA:
La modifica amministrativa del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE FERPASTA BRODI 50 - APTIRAT PASTA PRO -
IKURAT PASTA PRO - NECORAT® PASTA
PROFESSIONAL - FIGHTER PASTA PRO -
ENDERAT PASTA PRO - BRODIFAST PASTA
PRO

PRINCIPIO ATTIVO: BRODIFACOUM

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE FERBI S.r.l.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE I Maggio
SUL MERCATO 64023 Mosciano Sant’ Angelo (TE)

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2014/00208/AUT

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa FERBI S.rl. ¢ 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.

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

Roma, li

29 $t1.2020
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercate  Denominazione commerciaie

Halia FERPASTA BRODI 5¢

falia APTIRAT PASTA PRO

lafia BRODIFAST PASTA PRO

ltalia ENDERAT PASTA PRO

latia FIGHTER PASTA PRO

Italia IKURAT PASTA PRO

ltalia NECORAT® PASTA PROFESSIONAL

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Nen definito

Data di rilascic dell’autorizzazione
Non dafinite

Data di scadenza
deflautorizzazione

Nen definito
Nome e indirizzo del titolare Neme Non definito
dell'autorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nomae del produttore FERBI S.r.l.
Indirizzo del fabbricante . Viale | Maggio 64023  Mosciano Sant'Angelo (TE)  ltaliz
Ublcazione dei siti produttivi FERBI Srl. - Viale | Maggic 64023 Mosciano Sant'Angelo (TE}  lalia

1.4. Fabbricantefi delfi principiofi attivo/i

numearo BAS: 11

Neme del produttore ACTIVA SRL
Indirizzo del fabbricante via Feltre 32 20132  Milan  ialia
Ubicazione dei siti produttivi Tezza S.r.lvia Tre Ponti 22 37050 S MariadiZevio  [lalia

2, Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numerc BAS  Numero CE  Numero CAS  Nome comune  Nomenciatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
11 289-980-5 5607310-0 Bradifacum 34{3-{4"-bromobiphenyl- 4-yl}-1,2,3,4-1etrahydre -1-napthyl]-4-hydroxycoumarin  Principic ative 0.005

2.2. Tipo di formulaziong

RB - Esca {pronta per l'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

indicazioni di pericole Pud nuocere al fato,
Pué provocare danni agli organi {sangus) in caso di esposizione
prolungala o ripetuta

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portala dei
barnbini,

Nen

manipolare prima di avere letio @ compresg tutte le

avvertenze

tndossare guant.

iN CASC di esposizione o di pussibila esposizione:Consultare un

medico,

Smailtire il

prodotto in it conformilé alla regelamentazione nazionale

vigerte.

Smaltire il recipiente in in

conformita afla regoiarmentazione nazionale 4
vigante.
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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4. Usolt autorizzatofi

4.1, Topo domestico — professionisti — all'interno di edifici

Tipedi di prodotio Tipo di prodolto 14 -
Rodenticidi
Descrizions esatta dall'uso Non ’
auterizzate {se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione In
ambiente chiuso
All'interno
d'edifici
Categaoriale di utilizzatori Industriale, Ltilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifice  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House Giovani &

mouse adulti
Metodi di applicazicne

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
prenta per Fuso per impiege in conteniton per esche a prova di
mancmissione.

Tasso: 40 g di esca per
contenitore,
Diluizione: 0%
Tempistica:

Se

fosserc necessari pil contenitod per esche, posizionarli ad una distanza minma
di 5 metri l'uno dall'altro.

Dimensioni e materiale Farmulazione in esche da 20 gin carta
dellimballaggic filiro.

Tipt di imbaltaggio: flaceni, busie, sacchi, secchi, astucci,
scatole, barattoli. Le confezioni possono essere etichettate, stampate o
serigrafaie.
Contanuto netto dellimbalaggio: confezioni da 1,5 kg a 25
kg. L'mballaggic & limitato a sacchetti confezionati separatamente contenenti
al massimo 10 kg di prodotto per singclo sacchetio canfezionato. Le confezioni
contengono le esche sfuse o in sotte-imballi salva-freschezza fino a 1 kg, non
vendibiti singclarmente.
Materiale degli imballaggi: plastica o plastica
composita (HDPE, PP, PET), carta, cartone.
Compatibilita del prodetto con
il matariale dell'imballaggic [SiNo):
S

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

| contenitori con le esche dovrebbere essere controllati almeno ogni 2-3 giomi
aliynizio del trattamento e almeno seftimanalmente in seguito, &l fine di
controllare se 'esca é accettala, | contenitori sono integri & per nmuovere i
corpi dei roditori. Riempire nuovamente il contenitore quando necessaria. A
- [Se disporubile] Seguire ogni ulteriors struzione prevista dalle buone

praiiche pertinenti

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

4.1.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indirett! e le istruzioni per interventi di pronto soccorse e le misure di émergenz

- In casa di posizionamenio di punti

esca in prossimita di sistemi di drenaggro delle acgue, prevenire che 'esca

entri in contalta con I'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. Dave specifico per |'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodetto in normali condizioni di stoccaggio.

4.2, Ratti — professionisti — all'interno di edifici

Tipeli di prodotto Tipe di
prodotio 14 - Rodenticidi
Descrizione ssatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione *in
ambiente chiuso
Allinterno
d'edifici
Categoriale di utilizzatori industriate, Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifice  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown Giovani &
ral adulti
Rattus Rocf Giovani ¢
rattus rat adulti
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca
pronta per ['uso per impiego in conteniteri per esche a prova di
manomissione.
. Tassa: 60-100 g di esca per
contenitore.
Diluizione: 0%
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Tempistica: Se
fossero necessari pity contenitori per esche, posizionari ad una distanza minima
di 5 metri l'una
dalfattra.
Dimensioni @ materiale Formulazione in esche da 20 g in carla
delfimballaggio filtra

Tipi di imballaggio: flaconi, buste, sacchi, secchi, astueci,
scatole, barattoli Le confezioni possono assere etichettate, stampate o
serigrafate.
Contenuto netto dell'imballaggio: confezioni da 1.5 kg a 25
kg Llimballaggio & limitato a sacchetti confezionati separatamenta contenenti
al massimo 10 kg di pradotto per singalo sacchetto confezionato. Le confezioni
contengone le esche sfuse o in sotlo-imballi salva-freschezza fino a 1 kg, non
vendibii singolarmente,
Materiale degii imballaggi’ plastica o plastica
composita (HDPE, PP, PET), carta, cartena.
Compatibilita del prodotio con
il matenate dellimballaggio (SifNo}:
Si

4.2.4. Istruzloni d'uso specifiche per 'uso

| contenitori con le esche dovrebbero essere contrellati almano ogni 5-7 giomi
alfinizic del trattaments e aimeno seflimanalmente in seguilo, al fine di
controllare se 'esca & accettata, i contenitoni sono integri @ per rimuovers i
corpi dei raditori. Riempire nuovamente |1 contenitore quando necessario.

- [Se disponibile] Seguire ogni uiteriora istruzione prevista dalte bucne
pratiche pertinenti.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

4.2.3. Dove specifico per l'uso, 1 dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen2
- In caso di posizionamenio di

conteniteri con I'esca in progsimita di sistemi di drenaggic delle acque,

pravenire che |'esca antn in contatio cen

racqua.

4.2.4_ Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimanto in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

4.3, Topi elo ratti - professionisti - intorno agli edifici

Tipofi di prodotto Tipo di
prodotto 14 - Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non

autarizzato (se pertinente) applicabite per i rodenticidi

Campo di applicaziene Allaperio
Intomo agli

edifici

Gategoriafe di utilizzatori Industriale, Utiizzatore
professionale

Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House Giovam &

mouse adulti

Rattus Brown Giovan| e
norvegicus rat adulli
Rattus Reof Giovani e
rattus rat adult

Metodi di appficazione

Metodo applicazione esca

Descriziong
Esca
pronta per luse per impiego contenitari per esche a prova di
manomissione.

Tasso: Topoling: 40 g di esca per
contenitore Ratti: §0-100 g di esca per
contenitore,
Diluizione: 0%
Tempistica:
Se

fossero necessan pill contenitori per esche, pesizionari ad una distanza minima
di 5 metri l'uno

dallattro.
Dimensioni ¢ materiale Formulazione in esche da 20 g in carla
dellimballaggic fitro

Tipi di imballaggic: flaconi, buste, sacehi, secchi, astucci,
scatole, barattoli Le confezioni possono essere etichettate, stampate o
sengralate.
Conlenuto netto dellimbaliaggio’ confezicrs da 1.5 kg a 25
kg. L'imballaggio & limitaio a sacchedti confezionati separatamente contenenti
al massime 10 kg di pradotto per singolo sacchetio confezionate. Le confezioni
contengeno le escha sfuse o in sotto-imballi salva-freschezza fino a 1kg, non
vendibili singolarmente.
Materiale degli imballaggi: plastica o plastica
composita {HDPE, PP, PET), carta, carlens.
Compatibilita del prodotic cen
il materiale dell'imballaggia (Si/Na)
Si

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Proteggere l'esca dalle condizioni almesfariche (ad es. pioggia, nave, ecc).
Posizionare i contenitori con I'esca in zone non soggetie ad allagamenti.

- 1 centenitori con te esche dovrebbero essere controllati almeno ogni [per
topi 2-3 giomi] [per ratti 5-7 giorni] allinizio del trattamento ¢ almeno
setfimanalmente in seguita, al fine di controllare se 'esca & accetlata, i
conteniton $ono integri € per rimucvére i corpi del roditori, Riempire
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nuovamente j| contenilore quando necessario.

- Sostituire le esche nei

contenitori se danneggiate dall'acqua o contaminate dalla sporcizia.

-{se

disponibile] Seguire ogni ultenore istruzione prevista dalle buone praliche
pertinenti.

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso
Nen applicare questo prodotte diretlamenta nelle
tane.

4.3.3. Dove speclfico per Fuso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto socccorso e le misure di emergenz

In caso di posizionamento dei contenitori con I'esca in prossimita di acgus
superficiali {ad esempic fiumni, stagni, canali d'acqua, dighe, canafi di
irfigazione) o di sistemi di drenaggic delle acque, assicurarsi che 'esca non
&ntr: in contatto 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 'uso, le condizioni di stoccaggic e la durata di conversazione de! prodotto in normali condiziont di stoccaggio.

4.4. Topo domestico e/o ratti — professionisti formati — all'interno di edifici

Tipodi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dellfuso Non

autorizzato {se pertinente) applicabile per i rodenficidi

Campo di applicazione In ambiente chiuso
Allinterno

d'edifici

Categoriale di utilizzatori Utllizzatore professicnale
addestrato

Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House Gipvani g

mouse adull

Rattus Brown Giovani e
norvegicus rat aduli
Rattus Raof Giovani e
rattus rat adult

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Formulazion
in esca: Esca pronta per 'uso per impiege in contenitori per esche a prova di
manomissione.

Tasso: Ratti: - Alta infestazicne: 100 g di

esca per punto esca. - Bassa infestazione' 860 g di esca per punto esca. Topi: -
Alta infestazione, 80 g di esca per punto esca. - Bassa infestazione: 40 g di
esca per punto esca.

Diluizione: 0%

Tempistica:
Prodotti
in @sca per rati;
- Allainfestazione: 100 g di esca per punto esca
- Bassa infesiazione: 60 g di esca per punto esca.
Prodotii in esca per
topi:
- Alta infesiazione: €0 g di esca per punto esca.
- Bassa
infestazione: 40 g di esca per punta
esca.

Dimensioni e materiale Farmulazione in esche da 20 gin carta
dell'imballaggio filtro.

Tipi di imballaggio: flaconi, buste, sacchi, secchi, astucc,
scalole, barattoli. Le confezioni possono essere etichettate, stampate o
serigrafate.
Contenuto netto dell'imballaggio: confezioni da 1,5 kg a 25
kg. L'imballaggio ¢ limitato a sacchetti confezionat separatamanie contenenti
al massimo 10 kg di prodetto per singelo sacchetto confezionato. Le confezioni
contengono {e esche sfuse o in sotlo-imbali salva-freschezza fine a 1 kg, non
vendibili singolarmente.
Materiale degli imballaggi: plastica o plastica
composita (HDPE, PP, PET), carla, cartona.
Compatibilita del prodotto con
Il materiale dell'imballaggio {SilNo}:
Si

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Raccogliere il predotte imanente alla fine del periodo di trattamento.

[Se dispanibila] Seguire agni ulteriore istruzione prevista dalle buone pratiche
peartinenti.

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

QOve possibile, prima del trattamento, informare i pessibili astanti (ad esempio
coloro che frequentano I'area trattata ed i dintorni) della campagna di
derattizzazione in corso [conformamente alle buone pratiche pertinenti, s&
disponibili].

- Considerare misure preventive d: controlio al fine di

favorire lassunzione det prodetto & ridurre la probabilitd di re-infestazione
{ag esempio ostruire possibili aperture, nmuevere potenziali fonti di cibo e
acqua quanto pil possibile).

- Al fing di ridwrre il rischio di

avvelenamente secondario, durante il iratiamento e ad intervalli frequenti,
ricercare e raccogliere i roditori morti, confermemente alle raccomandazioni
previste dalle buene pratiche pertinenti.

- Non usare il predotte come
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esca permanente per la prevenzione d'infestazioni da redilori o per il
manitoraggio del’atlivita dei roditori.

- Non usare il prodotto in

trattament: dove viene usala la tecrica di ‘pulsed

baiting'.

4.4.3_ Dove specifico per ['uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso & le misure di emergen:
In case di posizionamento di punt escain prossimita di sistemi di drenaggic

delle acque, pravenire che 'esca entri in contalta con

l'acqua.

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

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

4.5. Topi efo ratti — professionisti formati — intorno agli edifici

Tipofi di predotto Tipe
i prodotto 14 - Rodenticidi

Descrizione esatta dell'usoc Nen applicabile per i

autorizzato (se pertinente) rodenticid|

Campo di applicazione All'aperto
Intorno agh

edifici

Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore prefessionale
addestrato

Organismi bersaglio Nome scientificc Nome comune  Fase di sviluppo
Ratlus norvegicus  Brown Gicvani e

rat * adulti

Rattus Roof Giovani &
rattus rat adutti
Musz House Giovani e
musculus mouse adulti

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca
Descrizion#
Formulazion
in esca:

- £sca pronta per fusc per impiego in contenitori per esche a
prova di manomissione.

- Punti esca coperlie

protetti.

Tasso: Ratti: - Alta infestazione: 100 g di

esca per punic esca. - Dassa infestazions. 60 g di esca per punto esca. Topi: -
Alta infastazione: 60 g di esca per punta esca. - Bassa infestazione: 40 g di
esca per punto esca.

Diluizione: 0%

Tempistica:
Predotii

in esca per ratli - Alta infastazione. 100 g di esca per punto esca.- Bassa
infestazione: 60 g di esca per punto esca.Prodotti in esca per topi- Alta
\nfestazione: K0 g di esca per punto esca - Bassa infestazione: 40 g di esca per

punto esca,
Dimensioni e materiale Formulazione in esche da 20 gin carta
dellimballaggio filtro.

Tipi di imballaggio. flaconi, buste, sacchi, secchi, astucdi,
scaiole, baraitoli, Le confezioni pessono essere efichetiate, stampate o
sarigrafate.
Contenuto netto del'imballaggio: confezioni da 1,5 kg 2 25
kg. L'imballaggio € limitato a sacchetti confezionati separatamente contenanti
al massimo 10 kg di prodctto per singolo sacchetio confezionato. Le confezioni
contengono le esche stuse © in sotlo-imbalii salva-freschezza fna a 1 kg, nen
vendibili singclarmente.
Materiale degli imballaggy. plastica o plastica
composita (HDPE, PP, PET), carla, cartone.
Compatibilith del prodetto con
i mateniale dellimballaggio (SifNo}):
Si

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per Fuso

Proteggere 'esca dalle condizioni atmosferiche. Posizicnare i punti esca in
zone non soggette ad allagamenti.

- Sostituire le esche nel punti esca se

danneggiate dall'acqua ¢ ¢<ontaminate dalla sporczia.

- Raccogliere il

prodatie rimanente alla fine del periodo di trattamento. [Non applicabile ove
espressamente autenzzato in conformita con I'appendice 4].

- [Per use

estermno (intorno agli edific, aree aperte, discanche), i punts esca devono
essere coperti e posizionati in luoghi sirategict al fine di minimizzarg
I'esposiziong nei confronti delle specia non bersaglio]

- [Se

disponiile] Seguire ogni ulteriore istruzione prevista dalle buone pratiche
perinenti,

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

Ove possioile, prima del trattamento, informare i possibili astanti {ad esempic
colaro che frequentano I'area trattata ed i dintorni) della campagna di
deratlizzazione in corso [conformemente alle buone pratche perinenti, ¢
disponibili}.

- Considerare misure preventive di controllo 2l fine di

favorire assunzione del prodotto & ridurre |a probabilita di re-infestazione
(& asempio ostruite possibili aperture, rmucvere potenziali fonti di cbo @
acqua quanto pil: possibile).

- Al fine di ridurre 1l rischio di

avvelenamento secondano, durante il rattamento e ad intervalli frequenti,
ricercare & raccogliere i rediterd merti, conformemente alle raccomandazioni
previsie dslle buone pratiche perinenti.

- Non usare il prodotto come
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esca permanante per la prevenzione d'infestazioni da roditori o per il
monitoragg:o delt attivita dei roditon.

- Neon usare il prodotio in

trattamenti deve viene usata la tecnica di ‘pulsed baiting’.

- Non

applicare questo prodotio direttaments nelle

tane,

4.5.3. 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 emergen:

In caso di posizionamento di punti esca in prossimita di acque superficiali (ad
esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di irigaziene) o di
sistemi di drenaggic delle acque, prevenire che I'esca entri in contatto con
facqua.

4,54, Dove specifico per I'uso, e istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotio e del relativo imballaggic

4.5.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazions del prodotto in nommali condizioni di stoccaggio.

5. Indicazioni generali per 'uso

5.1. istruzioni d'uso

PROFESSIONISTI

Prima dell'uso leggere e seguire le istruzioni sul pradetio cosi come le
informazioni in accempagnamento al prodotto ¢ fornile presse il punto vendita
- Prima del posizionamento delle esche, procedere ad un sopralluoge dell'area
infestata e ad una valutazione in loco al fine d'identificare la specie di
roditor, i luoghi d'attivith e determinare la probabile cause e Ventita
dell'infestazione.

- Rimuovere le fonti di cibo facilmente raggiungibili

da parte dei roditori (ad esempio granaglie fuoriuscite o scarti di ciba)
Ineltre, non ripulire F'area infestata appena pnma del irattamento, dato che
cid disturba sclamente la popelazione di roditori e rende pid difficile ottenere
l'accettazions defl'esca.

- Il prodotto deve essere usato unicamenie

all'interno del sistema di gestione integrata defle infestazioni (IPM), cl
include, fra I'altro, anche misura d'igiene e, dove possibile, metodi fisici di
controlio.

- Considerare misure preventive di controllo {ad esempic:

chiusura dei buchi, nmoziene, per guanie possibile, di tutla le fonti di cibo e
acqua) In modo da verificare la quantita di prodotio consumata a ridurre la
possibilta di re-infestazione.

- | contenitori con Fesca devono essere

posizionati nelle immediate vicinanze di luoghi in cui Fatlivita dei roditon &
stata verificata in precedenza (ad esempic camminamenti, nidi, recinti d'entrata
di bestiame, aperture, tane, ecc ).

- Ove possibile, fissare i contenitori

per asca al suolo ¢ ad aftre strutture.

- | conteniteri per esche devona

essere chiaramente etchettali segnalando che conlengono redenticidi e che non
devono essere rimossi o aperti (si veda sezione 5.3 relativa alle informazion
da riportare in etichetta). .

- [Se richiasto dalla legislazione nazionale]

Quando il prodotio & utilizzate in aree pubbliche, le zone trattale devono
essere segnalate durante il periode di trattamento  Accanto alle esche, deve
essere rase disponibile un avviso indicante il rischio di avvelenamanto primaric
© secondario da anticoagulante & le misure di primo soccorso da seguire in caso
di avvelenamento.

- L'esca deve essere fissata in mode da non essere

irascinata fuen dal contentore per esche.

- Posizionare il prodetto

fuori dalla portata di bambini, uccelli, animali dormestici, animal da fattoria

€ altn animali non bersaglic.

- Posizionare il prodetto lontano da cibi,

bevande e alimenti per animali, nonché da utensili o superfici che possono
entrare in contatto can il prodotto.

[Ove richiesto dalla valutazione dal

rischio: - Durante la fase di manipolazione del prodotto, indossare guanti di
protezione resistenti alle sostanze chimiche (il materiale del guanto deve
essera specificato dal titclare dell’autorizzazicne nelle informazioni sul
prodetto). - Ove appropriato, specificare qualsiasi altro lipo di dispositivo di
protezione (ad esempic occhiall di protezione & maschera) richiesto perla
manipolazione del prodottc]. -

- Nen mangiare, né bere, né fumare durante

l'uso del prodotio. Lavare le man e la pelie drettamente esposta dopo
l'utilizzo del prodotio.

- Se il consumo dell'esca & basso rispetic zlla

dimensione evidente dellinfestazione, valutare il riposizionamento dei punti
esca in &liri luoghi e la possibilitd di cambiare tipo fermulazione desca.

- Se, trascorso un pericdo di trattamento di 35 giomi, le esche vengono
ancora consumate e non si osserva una diminuzione nell'attivitd dei roditor, &
necessario determinams la causa pil probabile. Qualora altri elementi siano
stati gid esclusi, & probabile che vi siano roditon resistenti: considerare,
guindi, ove disponibile, I'uso di un roderticida non-anticoagulante ¢ di un
rodenticida anticoagulante pil efficace. Considerare, inoltre, I'uso di trappole
quale misura alternativa di controllo.

- Al termine del periodo di

trattamento rimuovare le esche rimaste o i contenitori con le esche.

Istruzioni par 'uso che sono "specifiche dei vari tipi d'esca™ - Escain
bustina: non aprire le bustine contenenti I'esca

PROFESSIONISTI

FORMATI

- Leggers e seguire | istruziom sul prodolto prima dell'uso ,

cosi come le infermazioni in accompagnamento 2l prodotte o fomite presso if
punte vendita.

- Prima del posizionamento delle esche, procedere ad un

sopralluogo dell'area infestata & ad una valutazione in loco al fine
d'identificare la specie di roditor, | noghi d'attivitd e determinare la

probabile cause e I'entita dellinfestazione

- Rimuovere le fonti di

cibe facilmenie raggiungibili da parte dei rodilor (ad esempio granaglie
fuoruscite ¢ scarti di cibo} Incltre, non ripulire I'area infestata appena

prima del rattamente, dato che cid disturba solamente la popolazione di
roditori & rende pili difficile oltenere "accettazione dell'esca.

-1

prodotte deve essere usato unicamente allinterno del sistema di gestione
integrata delle infestazioni {IPM), che include, fra I'alire, anche misure
d'igiene e, dove pessibile, metodi fisici di controllo.

- |l prodotio

dave essera posizionato nelle immediate vicinanze di lueghi in cui Fattivita

.
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dei roditori & stata verificata in precedenza {ad esempio camminament, nidi,
recinti d’entrata di bestiame, aperture, ang, ecc.).

- Ove possibite,

figsare | contenitori per esca al suclo o ad altre strutture.

-1

conteniter! per esche devono essere chiaramente elicheftati segnalando che
contengono rodenticidi @ che non devono essere rimossi o aperti (si veda sezione
5 3 relativa alle informazioni da rnportara in etichetta).

-[Se

richiesto dalla legislazicne nazionsle] Guando il prodotta & utilizzato in aree
pubbliche, la zone trattate devono essere segnalate durante il pericdo di
{rattamento. Accanto alle esche, deve essere reso disponibils un avviso
indicante il rischic di avvelenamento primario & secondario da anticoaguiante &
}& misure di primo soccorso da seguire in caso di avvelenamento.

-L'esca

deve essere fissata in modo da non essere trascinata fuori dal contenitore per
esche.

- Posizionare il prodotto fueri dalla periata di bambini, uccelli,

animali domestici, animaii da fattona e altri animah nen bersaglio.

Posizicnare il prodetto lontano da cibi, bevande e alimenti per animal, nonché
da utensili o superfici che possono entrare in contatio con il

prodotto

[Ove richiesto dalla valutazione del rischio. - Durante la

fase di manipolazione del prodotto, indossare guanti di protezione resistenti
alle sostanze chirmiche (il materiale del guanto deve essere specificato dal
titolare del'avtorizzazione nelle informazion| sul prodotio} - Ove

appropriato, specificare qualsias altro tipo di dispositivo di protezione (ad
esempio occhiali di protezione o maschera) richiesto peria manipolaziene del
prodotta].

- Nen mangiare, né bere, né fumare durante {'uso del prodotto.

Lavare le mani @ la pelle direttamente esposta dopo I'ulilizzo del prodotto,

- La frequenza delle visite all'ares traftata & a discrezione dell'operatora,

alla luce del sopralluogo condotto allinizio det trattamento. La frequenza deve
essere conforme alle raccomandaziani previste dalte buene pratiche pertinenti,

- Se |l consumoe dell'esca & basso rispetto alla dimensione evidente
dellintestazione, valutare il iposizionamento dei punti esca in allri luoghi e

Ja possibilita di cambiare tipo formulazione d'esca.

- 8e, trascorso un

pericdo di trattamento di 35 giomi, le escha vengono ancera consumate e non si
asserva una dimmuzione nellattivita dei roditori, & necassario determinamne la
causa pil probabile. Quatora aliri element siano stati gia esclusi, & probabile
che vi siana roditeri resistenti: considerare, quindi, ove disponibile, 'uso di

i I o di un rodenticida antice piu

un ro non-anticoag
efiicace. Considerare, incltre, luso di trappcle quala misura afternativa di
controllo.

- Istruzicni per l'uso che song "specifiche dei vari tipi
d'esca™ - Esca in bustina’ [per busting non svuotabil — Non aprire le bustine
conienenti l'escal.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

PROFESSIONISTI
- Ove paossibite, prima del trattamento, informare i possibili astant: della
campagna di deratizzazione in corso [canformemente alle buone pratiche
pertinenty, se disponibili]
- Per ridurre 1l nschio di avvelenamente
secondario, ricercare e rimuovere a intervalli frequenti i roditori morti
duranie il trattamentc {ad esempic almene due volte a2 settimana). [Ove
applicabile, spedificare se ispezion pil frequenti o giomaliere sono
tichieste].
-l pradotio non deve essere usato per olire 35 giorni senza
una valutaziona dello stato diinfestazione e dell'efficacia del trattamento.
- Non ulilizzare le esche contenenti sestanze attive anlicoagulanti come
esche permanenti per scopi preventivi o di monitoraggio delle attivita dei
roditori.
- Le infermazioni del prodetto (ad esempic etichetta efo
foglietto iustrativo) devono chiaramente indicare che:

il pradotio
non deva essere fornito af pubblico (ad esempio “sclo per professionisti’)

il prodotio deve essere usato in appropriali contenitori per esche a
prova di manamissione (ad esempio. "usare solo in appropriati contenitori per
esche a prova di manomissione”)

gli utilizzatori devone adeguatamente
etichettare i contenitori per asche con le informazioni presenti nella sezione
5.3 dell’ SPC (ad esempio. “¢lichettare i contenitori per esche conforrmemente
alle raccomandaziony del prodotio™)."
- L'utilizzo di questo prodotio
dovrebbe eliminare i reditori entro 35 giomni. Le informazioni relative al
prodotic (ad esempio etichetta efo fogli IHusirativi) devono chiaramente
suggerira che in caso di sospelta inefficacia al termine del trattamento (ad
esempio si osserva ancora attivita di roditori), Futilizzatore dovrebbe
chiedere suggenmenti al fornitere ¢i predotto o chiamare un Servizio di
disinfestazione.
- Fra un'applicazione e la successiva, non lavare con
acqua i contenitori per esche.
- Smaltire i roditori morti secendo la
normativa vigente. [il metodo di smaltimento deve essere desciitto in maniera
specifica nel'SPC nazicnale & riportato nell'etichetta del pradotta].
PROFESSIONISTI FORMATI
- Ove possibile, prima det trattamento, informare
i possibili astanti della campagna di deratlizzazions in corso [cenformemente
alle buene pratiche pertinenti, se disponibili].
- Le informazioni sul
prodotto {etichetta eio foglietto illustralive) deveno chiaramente indicare che
il prodotio deve essere unicamente fornito ad utiiizzatar prefessionali formati
in possesso della certificazione dimastrante la conformita con 1 requisiti
formativi pertinenti (ad esempio “per soli professionisb formati”).
- Non
impiegare in aree dove vi & |l sospetto di resistenza alla sostanza attiva,
- Non usare | prodatti oltre 35 giorni senza una valutazione del livello
dell'infestazicna e dell'efficacia def trattamente [fatla eccezione se
aulorizzatl per trattamenti di ‘permanent baiting’]
- Per un'approp
gestione delle resistenze, non alternare l'uso di anticoagulanti differenti ma
con efficacia paragonabile o inferiore Considerare I'uso di rodenticidi
non-anticoagulanti, se disponibili, oppure di un anticeagulante pil efficace.

- Fra un'applicazione e la successiva, non lavare con acqua i contenitori
per esche o gli utensili usati in punti esca coperli e protett.

Smaltire i roditon morti secondo la normativa vigente. [il metodo di
smallimento deve essere descriltc in manera specifica nell’SPC nazionale e
riportato nelletichetta del

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

Quesio prodotto contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, | sintomi,
che pessoro esserg ntardati, possono includere sanguinamente dal naso o dalle
gengive. In casi gravi, possono manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle
faci ed uring
- Antidoto: Vitamina K1 somministrabide sclo da personale
medicofveterinario.
- In caso di:

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

- Esposizione ocutare,
risciacquare gli occhi con acqua o con liquido per lavaggic oculara, lenare le
palpebre aperte per aimeno 10 minuti.

- Esposizione orzle, sciacquare
accuratamente la becca con acgua, Non somministrare nuila per bocca ad una
persona priva di sensi. Non provocare il vemilo In caso d'ingastione,
contatlare immediatamente un medico e mostrargli 1l contenitore o ['etichetta
[inserire I'infermazione specifica richiesta dalla legislazione nazicnale]
Contattare un medico veterinario in caso ¢'ingestione da parte ¢i un animale
domestico [insenre I'informazione specifica richiesta dalla legislazione
nazionala].
- | conteniten d'esche devano essere etichettati con le
seguenti infformazion! "non spesiare o aprire”; "contiene un rodenticida”; "nome
del prodoito o numera di autorizzazione”; "sostanza (&) attiva {e)" e “in case
d'incidente, consultare un Centro Antiveleni. [inserire i! numero di telefono
nazionale]”
- Pericoloso per la fauna
selvatica.

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

Alla fine del trattamento, smaltire I'esca non consumata & |a confezione secondo
la normativa vigante [l metoede di smaltimente deve essere descritto in maniera
specifica nel'SPC nazionale e riportato nell'stichetta de!

prodotto].

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

- Conservare in un luogo asciutto,

fresco e ben ventilato. Conservare il contenitore chiuso ¢ al riparo dalla luce
diretta de! sole '

- Conservare in un luogo inaccessibile per bambini,

uccelli, animali domestici e da fatteria.

- Data di scadenza. 24

mesi.

8. Altre informazioni

A causa della loro modalitd d'azione rilardata, i rodenlicidi anticoagulanti
possanc richiedere dai 4 ai 10 gierni dopo I'assunzicne del'esca per essere
efficaci.

- | roditori possono essere pertatori di malattie. Non toccare i

rodilori morti con le mani nude. per il loro smattimente, ullizzare guanti o
strumenti quali pinze.

- Questo prodoito conliene un agente amaricante ed

un coloranta.
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Allegato 1 - SPC

Allegato I1 - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

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 I.

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/2014/00208/AUT”

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

L'etichetta dovra contenere Vindicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

Nell’etichetta 1’esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile attraverso una
colorazione e un carattere unici in contrasto con e 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,
«naturalen, «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'vomo o I'ambiente.

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



