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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL
SERVIZIO FARMACEUTICO
Ulficio I - Affari generali e prodotti di mteresse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

Class. : 1.5.i.d.2/1727 CISA ADRIATICA SRL
Allegati: 1 decreto + 2 documenti
Viale della Liberta 4
65010 Moscufo (PE)
ITALIA

OGGETTO: prodotto biocida ESCARAT BLOCK 27 + altre denominazioni;
Trasmissione decreto di autorizzazione,

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione n. IT/ZOZ]/O@.?:QQ ..... /AUT relativa al biocida
indicato in oggetto. Si richiama inoltre I’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008
del Parlamento europeo e del Consiglio, € successive modifiche ¢ adeguamenti, relativo alla classificazione,
all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze, delle miscele.

IL DIRETTORE GENERALE
CHINO

Referénte tecnico: Raffaella Perrone

email: r.perrone{@sanita.it

Referente amministrativo: Emanuete Marco Mongiovi
06.5994 2606 — em.mongiovi@sanita, it
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO T
15.i.d.2/1727
1T/2021/00 m JAUT

IL DIRETTORE GENERALE

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

VISTO, in particolare, ’art. 5 del regolamento (UE) n. 414/2013, che definisce la procedura di autorizzazione di
uno stesso biocida, conformemente alle disposizioni del regolamento (UE) n. 528/2012;

VISTA I’istanza NA-BBS BC-PL066703-25 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 01.06.2021;

VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento 1T-0013796-0000, 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 e accertata la conformita di detta documentazione
alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di biocidi;

RITENUTO di dover garantire un periodo di smaltimento scorte per eventuali confezioni del prodotto attualmente
commercializzato come presidio medico chirurgico;

DECRETA
L’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE ESCARAT BLOCK 27; EXTRAT BLOCK; SFRAT
BLOCK; LASTRAT BLOCK
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE CISA ADRIATICA srl
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL | Viale della Liberta 4
MERCATO 65010 Moscufo (PE) - Italia
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2021/00 Fﬁ /AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa CISA ADRIATICA s.r.l. & tenuta a produrre ¢
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC —
sommario delle caratteristiche del prodotto) e nell’allegato 2 (ulteriori condizioni dell’autorizzazione). Dalla data di
entrata in vigore si intende revocata |’ autorizzazione per I’immissione in commercio del presidio medico chirurgico
ESCARAT, autorizzato con il numero di registrazione 18855. Decorsi dodici mesi dalla suddetta revoca, eventuali
confezioni del presidio chirurgico di cui al paragrafo precedente non possono essere cedute o vendute al
consumatore finale.

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, li
" 28 108, 2001




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 all’articolo 69 del Regolamento (UE) n.528/2012 riportando te informazioni di cui al
sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato 1.

e Tutte le etichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito dal presente
decreto, con la seguente dicitura:

“PRODOTTO BIOCIDA (PT 14) i’59
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2021/00..0.5.72.../AUT »

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

e L’ctichetta dovrd contenere Pindicazione del’officina di produzione ¢ 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 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», «innocuo»,
«naturale», «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali de! 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 l'ambiente.

N.B. E’ consentita I'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

Area di Deneminazi ciate
Italia ESCARAT BLOCK 27

Italia SFRAT BLOCK

ltalia EXTRAT BLOCK

Itatia LASTRAT BLOCK

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'avtorizzazione
Non definito

Data i scadenza
dell'avtorizzazione

Non definito
Nome ¢ indirizzo def titolare Nome Non definito
dell'autorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Neome del produttore CISA ADRIATICA Srl
Indirizzo del fabbricante Viale della fibertd, 4 65010 Mascufo {PE)  Italia
Ubicazione dei siti produttivi FERSI S.r.l. - Viale | Maggic  €4023  Mosciano Sant'Angele (TE)

1.4. Fabbricante/i del/i principio/i attivo/i
numero BAS: 12

Nome del preduttore Activa s.r.l
Indirizzo del fabbricante via Felira 32 26132 Milano  ltafia
Ubicaziene dei siti produttivi Dr. Tezza s.rl. - Via Tre Ponli 22 37050  S.Mara di Zevio (VR)

2. Composizione e formulazione

halia

Halla

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

funtero Numero Numero Nome comune Nomenclatura [UPAC Funzione

BAS CE CAS Bromadiolone 3-[3-(#'-Bromo[1,1-biphenylj-4-y))-3-hydrexy- 1-phenylpropy-4-hydroxy-2H-1- Principic

12 249-205-9 28772-56-7 benzcpyran-2-one attive

- 223-095-2 3734-338 Danatonium benzyl-{2-(2,5-dimethylanilino}-2-oxcethyl]-diethylazanium; benzoate Amaricante
benzoate

- 215-137-3 1305-62-0 Calcium hydroxide caloum; difydroxide Stabilizzanta

2.2, Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per I'uso}

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pud provocare danni agli organi (sangue) in caso di espasizicne
prolungata o ripetuta .

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portata dei
bambini.

N

CASO di esposizione o di possibile esposizione; Consultare un

medico.

Smaitire il

prodoffo in fspetfc delle norrnative nazionali ed

intemazionall.

Smaltire il recipiente In rispetic delle narmative nezionale ed

Internazionali.

—
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4. Usoli autorizzatolfi

4.1. Topi domestici - professionisti - all'interno di edifici

Tipofi di prodotto Tigo di prodotte 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinante) applicabila per | rodenticidi.
Campo di applicazione n
smbiente chiuso
Allinterne di
edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzalore
professionale
Crganismi barsaglio Nome scientificco Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo -

domeslico
Metodi di applicazione

Metodo esche
pronte afl'uso

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

Tasso: 60 g di esca per contenitore. Se fossero
necessari pil contenitori per esche, pasizionarli ad una distanza minima di &
metri 'uno dailaltro.

Diluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Saceo f sacchstle etichettata o stampato
dell'imballaggio in PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato). <a 1,5 kg fino a 25 kg

{contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocchi di cera). L'imballaggio &
limitate a sacchetti confezionati separatamente in PE / Alluminic / Poliestere
contenenti @l massimo 10 kg di predotto per singelo sacchette cenfezicnate,

Sacco / sacchette in PE / Aluminio / Poliestere (termosaldato) in

secchio in HDPE etichettato o stampato (sigillato): da 1,5 kg finc a 25 kg
(contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocchi di cera). L'mballaggio &
limitato a sacchetti confezicnati separataments in PE / Alluminio / Poliestere
contenent al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetto confezionato.

Sacco / sacchetto in PE 7 Alluminio / Poliestere (termosatdato) in

bustina in cartone stampato o in cartone stampato: da 1,5 kg finc 2 25 kg
{contenente esche rodenticide da 18-20 g in blocchi di cera). L'imballaggio &
limitato a sacchetti canfezionati separatamente in PE § Allurninio / Poliestere
contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetio confezionata.

4.1.1_Istruzieni d'uso specifiche per I'uso

I

contenitori con le esche dovrebbero essere controllati almeno ogni 2-3 giorni
all'inizio def trattamenta e almeno settimanalmente in seguito, al fine di
controllare se | ‘ssca & accettata, | conlenilori sono integri e per fimuovere i
corpi dal reditori. Riempire puavamente il contenitore quando

necessano.

4.1.2, Misure di mitigaziore del rischio specifiche per l'use

Vedere

“Istruzioni generali per {'r20

(professionisti)”.

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

In
casa di posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle
acque, prevenire che 'esca entr in contatto con 'acqua.

4.1.4. Dove specifico per 'uso, le Istruzioni per lo smaltimento in sicurazza del prodotto e del relative imballaggio

Vedere "Istruzioni generall per l'uso

{professionistiy’.

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

Vedere
“Istruziory generali per 'uso
({professionisti)”,

4.2. Ratti - professionisti - all'interno di edifici

Tipodi di prodotto Tipa di prodotic 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzate (se pertinente) applicabile per i rodenticidi.
Campo di applicazione In ambignte chiuso
Al'interno
di ediffci
Categoria/e di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus ncrvegicus  Ratto -

grigic
Metodi di applicazione
Metcdo asche
pronte all'usa

Descrizione
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Esca pronta per I'usc per impiega in
conlenitori per esche a prova di mancmissions.

Tasso: 100 g di esca per contenitore Sa fossero
necessan pil contenitori per esche, posizionarl ad una distanza minima di 5
matri 'uno dalf'altro.

Diluizione: %
Tempistica:
Dimensioni ¢ materiale Sacco / saccheito etichettato o stampato
dell'imballaggio in PE { Alluminio / Poliestere (termosaldato). da 1.5 ke fino a 25 kg

(contenente esche rodentic’de da 10-20 g in blocchi di cera). L'imballaggio &
limitato a sacchetli confezionati separataments in PE f Alluminio / Poliestere
contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetie confezionato,

Sacco f sacchetio in PE / Alluminio / Poliestere {termosaldata) in

secchio in HOPE atichettato o stampato {sigiiate): da 1,5 kg fino a 25 kg
(contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocchi di cera), Limballaggic &
Iimitato a sacchetli confezicnall separalamente in PE / Aliurminic / Poliestere
contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singalo sacchetto confezionato.

Sacco f sacchetto in PE/ Allumninio / Poliestere (tlarmosaldate) in

bustina in cartena stampato o in carlone stampato: da 1,5 kg finc a 25 kg
{contenente esche rodenticide da 10-20 g in blocchi di cera). L'imballaggio &
limitato & sacchetti confezienati separatamente in PE / Allummic / Poliestare
contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singole sacchetto confezionato.

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche peri'uso

|

conteniton con le esche dovrebbero essere controllati almene ogni 5-7 giomi

allinizio del trattamento e almenc settimanalmente in seguro, al fine di

condreilare se | 'esca @ accettata, i contenitori sono-integri e-per imuover® i
- - corpidei roditse. Riemplre nudvamente il contenitore quando

necessario.

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

Vedere

"Istruzioni generali per l'uso

{professionisti)".

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

caso dr posizionamento di punti esca in prossimita di sistami di drenaggic delle

acque, prevenire che l'esca entn in contatte con 'asqua.

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

Vedere "Istruzioni generali per fuso
{professionisti)”.

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

Vedere
“Istruzioni generali per {'uso (professionisti)”.

4.3. Topi domestici e/o ratti — professicnisti — alt'esterno, intorno agii edifici

Tipoli di prodotte Tipo di prodottc 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Nen
autorizzato (se pertinente) appliczbile per | rodenticidi.
Campe di applicazione All'aperto
All'esterna,
intono agli edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatare
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topa -
domestico
Rattus norvegicus  Ratto -
grigio

Metodi di applicaziona

Metodo esche
pronte alfuso
Deserizione
Esca pronta per Fuso per impiego in
cantenitori per esche a prova di manomissione.
Tasso: - Per Ratte grigio 100 g di esca per

contenitore - Per topo domestico 60 g di esca per conlenitore Se fossero
necessari piil contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima di 5
metn I'uno dall'attro.

Diluizione: %
Tempistica:
Dimensioni e materiale Sacco f sacchetto etichellalo o stzmpato
delFimballaggio in PE { Alluminio / Poliestere (termosaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg

{contenente esche rodenticide da 10-20 g in blecchi di cera). L'imballaggio &
limitate a sacchetti confezionati separatamente in PE / Alluminio / Poliestere
contenenti al massimo 10 kg di prodotic per singolo sacchetio confezionato.
Sacca / sacchettec in PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato} in
secchio in HDPE etichettate o stampato (sigiflalo): da 1,5 kg fino 2 25 kg
(contenente esche rodenticide da 10-20 g in Blecch o cera). Limbailaggio &
Imitato a sacchetti confezionati separatamente in PE / Alluminic / Poliestare
conterent ai massimo 10 kg di prodotte per singolo sacchettc confezionato.
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Baccs f sacchetio in PE { Alluminio / Poliesiere (lermosaldato) in

bustina in cartona stampato o in cartone stampate., da 1,5 kg fino a 25 kg
[contenente esche rodeniicide da 10-20 g In blocchi di cera). L'imballaggio &
limitate a sacchetti confezionati separatamente in PE 7 Alluminio / Poliestere
contenenti al massimo 10 kg di prodette per singolo sacchetto

confezionato.

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

- Proteggere F'esca dalle condizioni

atmosferiche (ad es. pioggia, neve, ecc). Posizionare | contenitori con 'esca
in zone non soggette ad allagamenti,

- | contenitori con le esche

dovrebbero essere controllati almenc ogni 2-3 giorni per i top, per i ratti da
5 a 7 giomi dopo l'nizio del trattamento & almens settimanalmente in seguito,
al fine di controllare se | 'esca & accettata, i conteniter sona integri e par
fimugvere | corpi del roditori. Riempire nuovamente it contenitore quando
necessario

- Sosiituire le esche nei contenitori se danneggiate dal'acqua

o centaminate dalla spercizia

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Non
applicare questo prodotto direlamente nelle 1ane.

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

In

case di posizionarmento dei contenitor con I'esca in prossimita di acque
superficiali {ad esempio fiumi, stagni, canali d'ecqua, dighe, canali di
wrigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi che I'esca non
entri in contatto con ['acqua.

4.3.4. Dove specifico per Puso, e istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto & dek relativo imballaggio

Vedera "lstruzioni generali per l'uso
(professtonisti)”.

43,5, Dové specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedare
"Istruzioni generali per I'uso {professionisti)”,

4.4, Topi domaestici - Pubblico (non professionisti) - all'internc di edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autarizzato (se pertinente) applicahile per i rodenticidi.
Campa di applicazione In ambiente chiuso
All'intemo
di edific
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore non
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo -

domestice
Metodi di applicaziche

Metodo asche
pronte alf'uso

Descrizione
Esca pronta per {'uso per impiegoin
conteniteri per esche a prova di manomissione.

Tasso: 50 g di esca per contenitore, Se fossero
necessar pil contanitori per esche, posizionaili ad una distanza minima di 5
melri 'uno dall'altre.

Diluirione; -%
Tempistica:
Dimensioni & materiale Busta / sacchetio etichetiato o stampate
dell'imbatiaggio in PE / Alluminio / Poliestere (termosaldate): da 10 g fino a 100 g (¢o-lenente

esche rodenticide da 10-20 g in blocehi di cera).

Borsa / sacchetto

in PE 7 Alluminio / Poliestere (termosaldalo) in Secchio in HOPE etichettato o
stampato (sigillata): da 10 g fino 2 100 g (contenente esche rodenticide da
10-20 g in blocchi di cera)

Borsa / sacchetto in PE / Alluminio 7

Poliestere (termosaldate) in bustina di cartone efichefttata o stampata o in
cartoncino etichettato o stampato: da 10 g fino a 100 g {contenente esche
rodenticide da 10-2C g In blocchi di

cera).

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

|

contenitori con le esche dovrebbere essere controlfati aimeno ogni 2-3 giomi
allinizio del trattamanto @ almeno settimanzlmente in seguito, al fine di
controllare se ! ‘esca & accettata, | contenitori seno integri & per rimuovere i
corpi dei roditori. Riempire nuovarnente il contenitore quando necassario,

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

Vedere "[struzioni generali per l'uso
{non professionisti}”.

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

Vederg
"Istruzioni generali per fuso (nen
professicnisti)”.

4.4.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per |0 smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative Imballaggio
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Vedera
"Istruzioni generali per fuso {non
professionisti}.

4.4.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e 1a durata di convarsazione del proctotto in normaii condizioni di stoccaggio.
Veders

"Istruzioni generali per 'uso (non
professionisti)”.

4.5, Ratti - Pubblico (non professionisti) - all'interno di edifici

Tipeli di prodotto

Descrizione esatta dell'uso
autorizzatc {se pertinente)

Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Non
applicabile per i rodenticidi.

Campeo di applicazione In
ambiente chiuso
Allinterna di
edifici

Utlizzatore non
professionale
Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratto -
grigio

Categorfate di utilizzatori

Organismi bersaglio

Metodi di applicazione

Metodo esche
pronte all'usc . - -

Descrizione — -
R -Esca prenta-per Tusd per impiego in
e o A contenitori per esche a prova di manomissione.
Tasso: 10C g di esca per contenitore. Se fossero

necessan pi contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima di §
metri l'uno dall'atiro,

Diluizione: -%

Tempistica:

Dimensioni & materiale
dell'imbatlaggio

Busta / sacchette etichettato o stampaio
in PE ! Alluminic / Poliesters (termosaldato); da 100 g fino a 300 g (contenente
escha rodanticide da 10-20 g in blocchi di cera).

Borsa / sacchetto

in PE 7 Alluminio / Poliestere (termosaldato) in secchic in HDPE etichettato o
stampato (sigiliato}: da 100 g finc a 30C g (contenente esche rodenticide da
10-20 g in blocchi di cera).

Borsa { sacchetto in PE / Alluminio /

Poliestere (termosaldato} in bustina di cartone efichettata ¢ stampata o in
carlone etichetiato o stampato: da 100 g fino & 300 g (contenente esche
rodenticide da 10-20 g in blocchi di

cera).

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

[

corteniton con le esche dovrebbero essere controllah almena ogni 5-7 giorni
all'inizio del trattamento e almeno settimanalments in seguito, al fine di
contrcllare se | ‘esca & accettata, | conlenitori sono integri e per rimuovere i
corpi dei roditori. Riempire nuovamenie il contenitore quando necessaric.

4.5.2, Misure di mitigazione del rischic specifiche per I'uso

Vedere "Istruzioni generali per 'uso
{non professionisti)".

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

Vedere
"lstruzicni generali per 'uso {non
professionisti)”.

4.5.4, Dove specifico per I'uso, le Istruzioni per o smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
Vedere

"Istruzicni generali per I'uso (non
prefessionist)”.

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

Vedere
"Istruziori generali per uso (non
prefessiomst)”,

4.6. Ratti - Pubblico (non professionisti) - all'esterno, intorno agli edifici

Tipoli di prodetto Tipo di prodotic 14 -

Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato (58 partinente)

Campo di applicazione

intorno agli edifici
Categaoriafe di utilizzatori

professionale
Organismi bersaglio

Metodi di applicazione

Non
applicabile peri rodanticidi.

All'apertc

All'asienno,

Utilizzatore
nen o e - —
Nome scientifica  Neme comune
Ratlus norvagicus  Ratto

grigic

Fase di sviluppo
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+ §
Metodo esche
pronte alluso
Descrizione ) i
Esca pronta per I'uso per impiegs in
contenitori per esche a preva di manomissione.
Tasso: 100 g di esca per contenitore. Se fossero

necessan pill contenitori per esche, posizionari ad una distanza minima di 5
metri I'una dall'altro.

Diluizionea: %
Tempistica:
Dimensioni e materiale Busta f sacchetto elichettate o stampato
dell'imballaggio in PE / Alluminio / Poliestere (termesaldato) da 100 g {ino a 300 g (contenente

esche rodenticida da 10-20 g in blocchi di cera).

Borsa { sacchetto

in PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato) 1n secchio in HDPE etichettato o
stampato {sigillato): da 100 g finc a 300 g {contenente esche rodenticide da
10-20 g in blocehi di cera}

Borsa / saccheito in PE / Allumninio /

Poliesiere (termosaldato) in bustina di cartone eticheitata o stampata o in
cartone elichettato o stampato: da 100 g fino a 300 g {contenente esche
rodenticide da 10-20 g in blocehi di

CEre).

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Posizionare | contenitori con 'escain zons non soggelte ad allagamenti.
Sostituire le esche nei contenitori se danneggiate dall'acgua o contaminate
dalla sporcizia

- | conteniton con le esche dovretbere essara controllati

almene ogni 5-7 giormi dope finizio del tradamente e aimene settimanalmente in
seguito, al fine di conirollare se | ‘esca & accetlata, i contenitari sono

integri e par rimuovere i corpi dei roditori. Riempire il contenitore quando
necessario.

4.6.2. Misure dl mitigazione del rischio specifiche per Fuso

Vedere
"|struzioni generali per I'uso (non
professionisti)”,

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

Vedare
"Istruzioni generaii per I'usa {(non
professionisti)”.

4.6.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimeato in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

Vedere
“Istruziorn general per 'usa (nen
prefessionisti)”.

4.6.5, Dove specifico per I'uso, le condizionl di stoccaggio e la durata di conversazione del pradotto In hormali condizioni di stoccaggio.

Veders
"Istruzioni generali per 'uso {non
profassionisti)".

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Professionisti

- Prima delluse

leggere & seguire | istruzioni sul prodatic cosi come le informazicni in
accompagnamente al prodotto o fomite presso il punto vendita

- Prima del

posizianamento delle esche, procedere ad un sopralivogo dell'area infestata e ad
una valutazicne in loco al fine identificare |2 specie di roditori, i luoghi
deli'atlivitd e determinare la probabile causa e l'entita dell'infesiazione.

- Rimuovere la fonti di cibe faciimente raggiungibili da parte dei roditori

{ad esempic granaglie fuoriuscite o scarti di cibe). Inoltre, non ripulire

varea infestata appena pnma del! trattamento, date che cié disturba solamente
la popolazione dei roditori e rende pio dificle laccettazione deflesca,

- Il prodetto deve essere unicamente usate all'intermo def sistema di gesticne
integrata delle infestazioni {IPM]), che include, fra l'attro, anche misure
d'igiene e, dove pessibile, metodi fisici di controlle.

- Considerara

misure preventive di cantrolio {ad esempio. chiusura dei buchi, imozione, per
quanto possibile, di tutte le fonti di cibo e acgua) in modo da verificare la
quantita di prodotto consumata e ridurre la possibilita di re-infestazione.

- | contenitori can 'esca devano essere posizionati nelle immediate vicinanze
di lueghi in cui Patlivitd dei roditori & stata verificata in precedenza (ad
esempioc camminament], nidi, recinti d'entrata di bestiame, aperture, tane,
ecc.).

- Ove possibile, fissare i conteniteri per esca al suolo o ad alire

strutture.

- | contenitoni per esche devono essere chiaramente etichettati

segnalando che contengono redenticidi e che non devono essere imossi o apert
(si veda sezione 5.3 relativa alle informazioni da riportare in etichetta).

- Quando il prodotto & utilizzate in aree pubbliche, le zone trattate devone
essere segnalate durante il periodo di rattamento. Accanto alle esche, deve
assere reso disponibile un avviso indicante il rischio di avvelenamente primario
& secondario da anticoagulante e le misure di pimo soccerso da seguire in caso
di avvelenamenlo.

- L'esca deve essére fissala in modo da non essare

trascinata fueri dal contenitore per esche.

- Posizionare il prodotto fuori

dalla pertata di bambini, uccelli, animall domastici, animali da fattorfa &

altri animalk non bersaglio.

- Pasizionare il prodetto [ontano da cibi,

bevande e alimenti per animali, nonché da utensili o superfici che posseno
entrare in contatto con |l prodotio.

- Durante la fase di manipclazione del
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prodotto, indessare guanti di protezione resistenti alle sastanze chimiche

- Nen mangiare, né bere, né fumare durante |'uso del prodotie. Lavare le mani
e la pelle direttamente esposta dopo {'utilizzo del prodotto.

-Seit

consumo dellesca & basso rispetto alla dimensione evidente dellinfestazione,
valutare il ipasizionamanto dei punti esca in alirf luoghi e la possibiita di
cambiare tipo formulazione d'esca,

- Se, trascorso un periodo di

trattamente di 35 giomi, le esche vengono ancora consumate @ Non §i ossarva una
sola attivita dei roditori, & necessario determinarna la cawsa pil probabile.
Qualora altri elementi siano gia stati esclusi, & probabile che vi siano

roditori resistenti. considerare, guindi, ove disponibile, I'uso di un

rodenticida non anticoagulante ¢ di un rodenticida anticoagutante pit eficace.
Considerare, inoltre, l'uso di trappole quale misura altemativa di

contrello.

- Al fermine del periode di trattamento rimuovere le esche

rimaste oi centeniton con ie esche.

Utilizzatori non

professionisti

- Prima dell'uso leggere e sequire la istruzion] sul

predotte cosi come le informazioni in accompagnamento al prodotio o fornite
presse il punto vendita

- Considerare meccanismi di centrollo non-chimico

(ad esempio trappole) prima di utilizzare prodott rodenticidi.

- Rimuovere

le fonti di cibo facimente raggiungibili da parte dei roditor {ad esempio
granagle fuoriuscite o scarti di cibe). Inoltre, non ripulire I'area infestata
append prima del rattamento, dato che ¢ disturba solamente la popolaziona di
reditori e rende pilr difficile ottenere I'accettazione deli'esca.

-1

conteniter! con l'esca devono essere posizienati nelle immediate vicinanze di
Iuoghi in cui allivita dei roditori & stata verificata in precedenza (ad

esempic camminamenti, nidi, recinii d'entrata di bestiame, apsriure, tane,
8CC.)

- Ove possibile, fissare i contenitori per esca al suolo o ad altre . —
strutture.

- Posizionaref-prodotio fueri dalla portata di bambini,

‘uecalli, animali domestici, animali da fattoria e altri animali non

bersaglic.

- Posizionare il predotio lontano da city, bevande e alimenti

per animali, nonché da utensili o superfici che possono entrare in contatto con
I prodotio,

- Non porre i contenitori per asche accanto a sistemi di

drenaggic deile acqus poiché I'esca potrebbe entrare in contatio con I'acgua.
- Non mangiare, né bere, né fummare durante ['use del prodotio. Lavare le mani
4 |a pelle direttamente esposta dopo 'ulifzzo de! prodotto.

- Alla fine

del periodo di lrattamento rimucevere le esche rimaste o i contenitor contenenti
le escha.

5.2. Misure di mi

Professicnisti

- Ove possibile, prima del trattamente, informare i possibil: astanti detfa
campagna di derattizzazione in carso.

- Per ridurre il rischio di

avvelenamento secondarie, ricercare e rimuovere intervalli frequenti i raditori
morti durante il trattarmente (ad esempic due volte 1a setimana).

-1

prodotto non deve essere usate per olire 35 gromi senza una valutazione della
stato di infestazicne e dell'efficacia del trattamento

- Non utilizzare le

esche contenenti sestanze attive anticoagulanti come esche permanenti per scopi
preventivi o di menitoraggio delle attivita dei roditori.

- Le infermazioni

del prodotio (ad esempio etichetta efo foglistio illustrativo) devone
chiaramente indicare che:

il prodotto non deve essere forito al pubblico

(ad esempio "solo per professionisti)

il prodotto deve essere usato in

appropriati contenitori per esche a prova di manomissiong {ad esempio: "usare
solo in appropriati contenitori per esche a prova di manomissione”)

gli

utilizzatori deveno adeguatamente etichettare i contenitori per esche con e
informazioni present) nella seztone 5.3 dell’ SPC (ad esempio: “eticheltare |
contenitor per esche conformements alle raccomandazioni del prodotta™).
L'utiizzo di questo predotto dovrebbe eliminare i roditori entro 35 giorni. Le
informazioni relative al prodotte (ad esempio etichetta e / o fogli

lustrativi) deveno suggerire che in caso di sospetta inefficacia al termine
del trattarmento {ad esempic $1 03s&rva ancora attivita di roditord),
l'utlizzatare davrebbe chiedere suggerimenti al fornitore di prodotte ¢
chiamare un Servizio di disinfestaziene.

- Fra I'applicazione e la

successiva, non lavare con acqua | conienitari per esche.

- Smaltire i

raditori mort| secondo fa normativa vigente.

igazione del rischio

Utilizzatori non

professionisti

- Considerare misure preventive di controlio al fine di

favorire {'assunzione del prodotto e ridurre la probabilita di re-infestazicne
{ad esempio cstruire possibile aperture, imuavers potenziali fenti di cbo e
beveraggio quanto pit possibile).

- Non utilizzare i rodenticidi

anticoagulanh come esche permanenti (ad esermpio per prevenire eventuali
infestazioni o per monitorare atlivita dei roditori}.

- La informagicni sul

prodotte (ad esempio etichetta /o fogiietto illustrativo) devono chiaramente
indicare che:

il prodotto deve essere utilizzate in adeguat: contenitore

per esche a prova di manomissione (ad esempio” usare $olo in contenitori par
esche a prova di manomissione®).

gfi utilizzateri devono adeguatamente

etichettare + conleniton per esche con le informazioni presenti nella sezione
5.3 dell’ SPC (ad esempio: "etichettare i contenitori per esche conformemente
alle raccomandazioni del prodotto™).

- L'utiizzo di questo prodotto

dovrebbe eliminare i roditori entro 35 Le informazioni relative al prodotto (ad
esempio etichetta & / o fogli llustrativi) devono chiaramente suggerire che in
caso di sospetia inefficacia al termine del trattamenlo {ad esempio si csserva
ancaora attivita di roditori), I'utilizzatore dovrebbe chredere suggerimenti al
fornitore di predotio o chiamare un Servizio di disinfestazione

Verificare la presenza di roditori morti & fimuoverli durante il trattamento,

file:///C:/Users/mongiovi/Desktop/spc ESCARAT BLOCK 27 IT it 20210401092... 20/07/2021



Page 9 of 9

almene con la stessa frequenza di visita dei contenitori per
esche,

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

Professionisti

Queste predoite contiene una sostanza anticcagulants. Se ingerito, i

sintomi, che possone essera ritardat, possono includere sanguinamente dat naso
o dalle gengive. In cas} gravi, possono manifestarsi ematom) e presenza di
sangue nelle feci ed urine.

- Antidoto: Vitamina K1

somministrakile solo da personale medico / veterinario.

In

caso di; .

- Espoesizione cutanea, lavare la pelle con acqua &

poi con acqua e sapone.

- Espesizione oculare, risciacnuare

gli acchi con acqua o con liquido per lavaggio oculare, tenere le palpebre
aperte per almenc 10 minut

- Espesizione erale, sciacquare

|a bocca con acqua. Non somministrare nulla per bocca ad una persona priva di
sensi. Non provocare il vemito. in caso d'ingestione, contattare immediatamente
un medico & mostrargli il conlenitere o I'etichetta def predotio. Contattare un
medico veterinario in case d'ingesticne da parte diun animale

domestico.

- | contanitori d'esche devone essere etichettati

con le seguenti informazioni "non spostare o agrire”; "contiene un rodenticida®;
"nome del prodotto ¢ numere di autorizzazione™, "sostanza {e) attva {g}" e "in
caso dincidente, consultare un Centro Antiveleni o il 118",

Pericoloso per la fauna selvatica.

Utilizzatori non

professionisti

Questo prodetto contiene una sostanza anficoagulante.

Se ingerito, i sintomi, che pessono essere ritardati, possono includere
sanguinamento dzal naso o dalle gengive. In casi gravi, possono manifestarsi
emator & presenza di sangue nelle feci ed urine.

- Antidoto.

Vitamina K1 somministrabile solo da personale medico 7 veterinario.

In caso dif

- Esposizione cutanea, lavare [a pelle con

acqua e pei con acqua & sapons

- Esposizione oculare,

risciacquare gli occhi con acqua o cen liguide per lavaggio oculare, lenere le
palpebre aperte per almeno 10 minuti.

- Espuosizione orale,

sclacquare la bocca con acqua, Non somministrare nulla per bocca ad una persona
priva di sensi. Non provocare i vomita. In case d'ingestione, contattare
immediatamente un medico e mostrargliil conlenitore o I'stichetta del prodotto.
Contattare un madico veterinario in caso d'ingestiona da parte di un animale
domestica.

- | contenitori d'esche devono essere etichetati

con le seguenti informazioni “non spostare o aprire”; "contiene un rodenticida®;
"nome del prodoito o numero di autorizzazione'; "sostanza {e) attiva ()" e *in
caso d'incidente, consultare un Centra Antiveleni ol 118",

Pericoloso per |a fauna selvalica.

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

Professianisti

- Alta fine del

trattamento, smaltire 'esca non censumata e la confezione secondo la normativa
vigente. -

tHilizzatori non professionistt

- Alla fine del

trattamento, smallire I'esca non consumata e la confezione seconde la normativa
vigente, Siconsiglia l'uso dei guarti.

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

Professionisti

- Conservare in un

luogo asciutte, fresco & ben ventilato. Non conservare a temperalure superiori a
35° C_ Conservare il contenitore chiuso & al ripare dalla luce diretta del

sole

- Conservare in un luogo inaccessibile per bambini, ucceli, animali

domestici & da fattoria ,

- Periodo di validitd: 2 anni.

Hilizzatori non professionisti

- Conservare in un lvoge asciutio, fresco

e ben ventilate. Non conservare a temperature superiori a 35 ° C. Conservare il
contenitore chiuso & al nparo dalla luce diretta del sole.

- Conservare in

un luogo inaccessibile per bambini, uecelli, animali demestici e da fatteria

~ Periado di validita: 2
anrni.

6. Altre informazioni

A causa della loro modalitd J'aziene ritardata, i rodenticici anticoagulant
possono richiedere dai 4 ai 10 giomi dopo ['assunzfone dell'esca per essere
efficaci.

- | raditori possone essere portaton di malattie. Non toccare i

roditeri merti con la mani nude: per il lore smaltimento, utilizzare guanti o
strumenti quali pinze.

- Questo prodetta contiene un agente amaricante ed

un colorante.
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