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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO R ~
Ufficio | - Affari generali e prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma Spett le
. Vebi Istituto Biochimico S.r.1.
1.5.1.d.2/1091 :
Via Desman 43

35010 Borgoricco (Padova)

OGGETTO: Prodotto biocida Poison Rat Pasta Plus — Brodi Pasta — KO RAT BF 25 pasta rossa —

RAT Pasta Rossa — Bromus Red .

Trasmissione decreto di modifica amministrativa.

Si trasmette, in allegato, il decreto di modifica amministrativa all’immissione in commercio del

17 pig 2020

Si richiama 1’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze,

biocida indicato in oggetto n. IT/2018/00469/AUT del

delle miscele ¢ successive modifiche e adeguamenti.

Referente tecnico: Raffaella Perrone 06.5994 2520
email: r.perrone{dsanita. it

MV

IL DIRETTORE GENERALE

Do ille Tac¢Hino
(-



DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1.5.1.d.2/1091
IT/2018/00469/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO Iart. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per ’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge curopea 20137
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato ¢ all’uso del biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTA I’istanza NA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-WV062808-90;
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 Poison Rat Pasta Plus — Brodi Pasta — KO RAT BF 25
pasta rossa —- RAT Pasta Rossa —_Bromus Red
PRINCIPIO ATTIVO: BRODIFACOUM
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.r.L
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Via Desman 43
MERCATO 35010 Borgoricco (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2018/00469/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societi VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO 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 11 (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.

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

Roma, li )
17 DiC.2020
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

SN
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominazione commerciale

Italia Poison Ral Pasta Plus
Italia Brodi Pasta

lialia KC RAT BF 25 pasta rossa
[tatia RAT Pasta Rossa

Italia Bromus Red

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito
Nome ¢ indirizzo del titolare Nome Non definita
dellauterizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore Vebi Istituto Brochimico s
Indirizzo de fabbricante \lia Desman, 43 35010  Borgoricco (PD) Hafia
Ubicazione dei siti produttivi via Desman, 43 35010  Borgoricco {PD)  ltalia

1.4, Fabbricante/i del/i principio/i attivo/i

numerc BAS: 11

Nome del produttore Activa Sl
Indirizzo del fabbricante via Feltre 32 20132 Milano  ltalia
Ubicazione dei siti p ivi Tezza S.r.lvia Tre Ponti22 37050  S. Mariad: Zavio (VR)  ltalia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numere BAS  Numero CE  Numers CAS  Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
1 259.980-5 56073-10-0 Brodifacum 3-[3-{4-bromobiphenyl- 4-yl)-1,2,3 4-tetrahydre -1-napthyl]-a-hydrexycoumarin - Principie atliva 0.0025

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per 'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

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

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portata dei
bambini

N

CASO DI INGESTIONE:Contattare immediatamente un CENTRO

ANTIVELENI.

IN CASO di esposizione o di possibile esposizione:Consultare un

medico.

Smaltire if

pmdofic in conformita affa

ragolamentaziong .
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4, Usolfi autorizzatoli

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

Tipo/i di prodotts Tipc di predotio 14 -
Redenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autarizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campao di applicaziene In
ambienle chiuso
Allinterno di
edifict
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore
prefessionale
QOrganismi bersaglio Nome scientifice  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House juveniles to

mouse adults
Metodi di applicazione

Metodo ’ applicazione esca
Descrizione

Esca
pronta per I'uso per impiego in conteniteri per esche a prova di manomissione

.

Tasso: 20 g - 40 g di esca per
contenitore.
Diluizione: 0,0025%
Tempistica:
Se

fossero necessari pit contenitori per esche, posizionarii ad una distanza minima
di S metri I'unc dall'attro.

Dimensioni e materiale POISON RAT PASTA PLUS pud essere
dell'imballaggio fornite in due dofferent: modi’

1. In bustine pre-desate( in carta o PE)

da10g 209

2. Vaschette moncdose pronte all'uso (PET) da 259 a 100g

Confezionida 1.5 Kg a 25 Kg

In case di confezioni

superiori a 10 Kg , la confezione & {imitata ai sacchi imballali separalamente
<on una dimensicne massima della busta di 5 0 10 kg

Confezioni.

-buste (plastica: coestrusa/HDPE/PE}

- barattolo Nattina:
metalle, carta, cartone

- Scatola (carta, cartone con busta interna
{plastica. coestrusartHDPE/PE))

-secchio (PP)

-Buste in
plastica:PP MAT2C + PET MET 12 + PE45

-Buste in
plastica:PP MAT20 + PET MET 12 + PESCQ

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

|

contenilori con le esche dovrebbero essere controllati almenc ogni 2-3 giomi
all'inizic del trattamenio e almenc settimanalmente in seguito, al fine di

controllare se | 'esca é accettata, | conteritori sone integri e per rimuovere i
corpi dei roditori. Riempire nuovamente il contenitore quando necessario.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso
4.1.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto seccorso e le misure di emergem
4.1.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza dei prodotto e del relativo imballagglo

4.1.5. Dove speclfico per l'uso, le condizloni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto In hormali condizioni di stoccaggio.

4.2. Ratti - professienisti — all'interno di edifici

Tipe/i di prodotte Tipa
di predotto 14 - Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non applicabile per i rodenticidi
autorizzatoc (s pertinents) .

Campo di applicaziona In ambienta
chiusa
AlFinterno di
edifici
Categariale di utilizzatori LHilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Noma scjentifice  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown Juveniles to

rat adults
Metodi di applicazione
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Metedo applicazione asca

Descrizione
Esca
pronta per I'uso per impiego in contenilori per esche a prova di
manomissiona.

Tasses 100 g - 200 g di esca per
contenitore
Dilulzione: 0,0025% .
Tempistica:
Se

fossero necessari pilt contenitori per esche, pesizionari ad una distanza minima
di 5 metri 'unc dall'aftro.

Dimensioni & materiale

dellimballaggic
POISON RAT PASTA PLUS pud

essere fornito in due dofferenti modi:

1. In bustine pre-desate( in carla

oPE)dailgo2Cg

2. Vaschette monodose pronte all'use (PET) da 259 8
1009

Confezioni da 1.5 Kg a 25 Kg

In caso di confezioni

superiori a 10 Kg , la confezione & Emitata ai sacchi imballati separatamente .
con una dimensione massima della bustadi 5 0 10 kg

Gonfezioni:

_buste (plastica: coestrusalHDPE/PE)

- baraticlo /latlina;
metallo, carta, cartone

- Scatola fcarla, cartene con busta interna
(plastica: coestrusa/HDPE/PE))

-secchio (PP}

-Buste in
plastica:PP MATZ0 + PET MET 12 + PE45

-Buste in
plastica:PP MAT20 + PET MET 12 + PEG0

4.2.1. \struzioni d'uso specifiche per 'uso

| .
contenitori con le esche dovrebbero essere controllati almeno ogni 5-7 giomni

all'inizio dal trattamento ¢ almeno seltimanalmente in seguito, al fine di

controllare se | 'esca ¢ accetiata, | conteniteri sono integri e per rimuovere i

corpi dei rodilor. Riempire nuovamente il copteni quando r 19,

4.2.2. WMisure di mitigazione de! rischio specifiche per l'uso

In caso di posizionamente di conlenitori

con {'esca In prossimita di sistemi di drenaggio delte acgue, prevenire che

I'esca eniri n contatto can l'acqua.

4.2.3. Dove specifico per l'uso, | deftagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
4.2.4. Dova specifico per I'uso, b istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggic

4.2.5. Dove spacifico per Fuso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccagglo.

4.3. Topi efo ratti — professionisti — intorno agli edifici

Tipofi di prodotto Tipo di
prodotto 14 - Redenticidi
Dascrizione esatta dell'uso Non
autorizzato {se pertinente) applicabile per 1 rodenticidi ~
Campo di applicazione Other
Inlorno
agli edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome sciertifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House juveniles to
mouse adults
Ratius Brown Juveniles {0
norvegicus rat adults

Metedi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per ['use per impiege contenitari per esche a prova ¢i mancmissiong

Tasso: Topi: 20 - 40 g di esca per contenitore Ratio
grigio: 100 g - 200 g di esca per
contenitore.
Diluizione: 0,0025%
Tempistica:
Se

fossero necessari pid conteniton per esche, posizionarli ad una distanza minima
di 5§ metri 'uno dall'aliro
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Dimensiont e materiale
dellimballaggic

POISON RAT PASTA PLUS pud
egsere fornito in due dofferenti modi-

1. In busline pre-dosate{ n carta

oPE)da10go20g

2. Vaschette monodose pronte all'uso (PET) da 25g a
1009

Confezionida 1.5 Kg a 25 Kg

In caso di confezioni
superiori @ 10 Kg , la confezione € limitata ai sacchi imballati separatamente
con una dimensicne massima della busia di 50 10 kg

Coentezioni.
-busta (plastica: coestrusa’HDPEIPE)

- baratiolo Aattina:
metalle, carta, carlong

- Scatola (carta, cartone con busta interna
{plastica: cocestrusa/HDPE/PE))

-secchio {PP)

-Buste in
plastica:PP MAT2C + PET MET 12 + PE4S

-Buste in
plastica:PP MAT2C + PET MET 12 + PEG0

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

-Proteggere

I'esca dalle condizioni atmosferiche (ad es. pieggia, neve, ecc). Posizionare |
contenitori con I'asca in zone non soggetie ad allagament:.

- | contenitori

con le esche dovrebbero essere controllati aimenc ogni [per topi 2-3 giomi]
[per ratti 5-7 giomi] all'inizic del frattamento e almens settimanalments in
seguite, al fine di controllare se | "esca & accettata, | centenitori sono

integri & per imuovere i corpi dei redilorl. Riempire nuovamente it contenitore
quando necessario

- Sostiturre e esche nei conlenitori se danneggiate

dall'acqua o contaminate dalla sporcizia

4.3.2, Misure di mitigazione de! rischio specifiche per 'uso

Non applicare questo prodotta
direttamenie neile tane.

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

contenitori con l'esca in prossimita di acque superficiali (ad esempio fiumi,

stagni, canali d'acqua, dighe, canali di imigazione} o di sistemi di drenaggio

delle acque, assicurars: che I'esca non entri in contatto can 'acqua.

4.3.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto ¢ del relativo imballagglo

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

4.4. Topo domestico — Pubblico (non professionisti} —all'interno di edifici

Tipo/i di prodotta Tipo
di prodotto 14 - Rodenticid!

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

Campo di applicazione In armbiente
chiuso
Allinterno di
edifici
Categoria/e di utilizzatari Utilizzatore non
professionale
Qrganismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
! Mus musculus House juveniles to

mouse adults
Metedi di applicazions

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per'use per impiega in contenitori per esche a prova di manomissione

Tasso: 209 - 40 g di esca per
contenilore
Diluizione: 0,0025%
Tempistica:
Se

foaserp necessari piu contenitori per escha, pesizicnarli ad una distanza minima
di & metr ['uno dafl'aliro.

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

POISON RAT PASTA
PLUS pud essere fomitg in dug dofferenti modi:

4. I busting pre-dosate(
incarlac PE)da10go20g
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2. Vaschetle moncdose prante alfuse (PET) da
259 a 1009

Confezioni da 50g a 150g

Confezioni:
-puste (plastica: coestrusa/HDPE/PE)

- barattolo Nattina.
metallo, cana, cartane

- Seatola {carta, cartone con busta intema
{plastica: coestrusa/HDPE/PE))

-secchio (PP)

-Buste in
plastica: PP MAT20 + PET MET 12 + PE45S

-Buste in
plastica:PP MAT20 + PET MET 12 + PESO

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

|

contenitori con le esche dovrebbero essare controflati almeno ogni 2-3 giomni

all'inizio del trattamento e almena setiimanaimente in sequito, af fine di

cantrollare s¢ | ‘esca & accettata, | contenitori sono integri & per rimuovere i

corpi dei roditori. Riempire nuovamente il cantenitore quande necessario.

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per f'usc

4.4.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzionl per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
4.4.4, Dove specifico per F'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza det prodotto e del relative imballaggio

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

4.5, Ratti - pubblico — allinterno di edifici

Tipoli di prodotto Tipo di predetio 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta delf'uso Non
autorizzata [se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione In
ambignte chiuso
Allinterno di
edifici
Categoria/e di utilizzatori Utilizzatore non
professionale
Organismi bersaglic neome scientifice  Nome comune  Fase di sviluppe
Rattus norvegicus  Brown Juvenlles o
ral adults

Metodi di applicazione

Metodo applicazione €sca

Descrizione
Esca
pronta per l'uso per impiege in contenitor| par esche a prova di
manomissione.

Tasso! 100 g - 200 g di esca per
contenitore
Dituizione: 0,0025%
Tempistica:
Se

fossero necessari pill contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima
- di 5 metri 'uno dall'altrs. )

Dimensioni & materiale
deltimbaliaggic
POISCN RAT FASTA PLUS pue
assere formito in due dofferent madi:
1. In busline pre-dosate{ in carta
o PE)da10g020g
2. Vascheile monedose pronte all'uso (PET) da 25g a
100g

Confezioni da 50g a 150g

Confezioni:
-buste {plastica: coestrusaiHDPE/PE)

- baratiolo Aatlina: metallo,
carta, cartone

- Seatola (certa, cartone con busta interna (plastica:
coestrusa/HDPE/PE)

-secchic {PP)

-Buste in
plastica:PP MAT20 + PET MET 12 + PE45 -

-Busie in
plastica:PP MAT20 + PET MET 12 + PEGD
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4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

1

contenitori con le esche dovrebbero essere controllati almeno ogni 5-7 giomi

all'inizio del trattamento e almeno seitimanalmente in seguito, a! fine di

controllare se [ ‘esca é accettata, i contenitori sono integri @ per amuocvere i

corpi dei roditori. Riempire nuovamente il contenitore quando necessario,

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

4.5.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e te misure di emergenz
4.5.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per 1o smaltimente in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

4.6. Ratti = Pubblico (non professionisti) — intorno agli edifici

Tipodi di prodetto Tipo
di prodotio 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell’uso Non applicabile per i rodenticidi
autorizzato (se pertinente}
Campe di applicazione Other
Intorno
agli edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore nan
professionale
Organismi bersaglie Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown Juveniles to

ral adults
Metedi di applicazione

WMetodo applicazione esca
Descrizlone

"Esca
prenta per l'uso per impiege in contenitor per esche a prova di manomissions

Yasso: 100 g - 200 g di esca per stazione
esca
Diluizione: 0,0025%
Tempistica:
Se

& necessaria piu di una slazione esca, la distanza minima tra le stazioni esca
deve essere di 5metn.

Dimensioni e materiale

dell'imballaggio
POISCON RAT PASTA PLUS pud

essere fomito in due dofferenti modi:

1. In busline pre-dosate{ in carla

oPE)da10go20g

2. Vaschette monodose pronle all'use (PET) da 25g a
100g

Confezioni da 50g a 150g

Cenfezioni:
-buste {plastica: coestrusa/HDPE/PE)

- barattolo flattina; metalle,
carta, cartone

- Secalola (carta, cartone con busta interna (plastica:
ceestrusa/HDPE/PE))

-sacchio (PF)

-Buste in
plastica:PP MAT20 + PET MET 12 + PE45

-Busie in
plashica:PP MAT20 + PET MET 12 + PEBOD

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

-Pesizionare

i centeniton con 'esca in zene nan soggette ad allagamenti.

- Sosfituire

le esche nei contenitori se danneggiate dall'acque o contaminate dalla
sporcizia

- | contenitori con le escha dovrebbero essere controllati almeno

ogni 5-7 giomi all'inizio del trattamento & almeno seitimanalmente in seguilo,
al fine di conirollare se | ‘esca  accettata, i contenitori sone integri e per
rimuovere i corpi del reditori. Riempire il contenitore guando necessario.

4.6.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Non applicare quesio prodotic '
dirgttamenie nelle tane.

4.6.3. Dove specifico per {'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti & le istruzioni per interventi di pronto soccorso e la misure di emergenz
4.6.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

5.1. Istruzioni d'uso

Uso
prafessionale

-Prima dellusc leggere e seguire le
istruzioni sul prodotto cosi come le informazioni in accompagnamento al pradotto
 fornite prasse il punto vendita

- Pnima de! posizicnamento delle esche,

procedere ad un sopralluogo dell'area infestata e ad una valutazione in loco al
fine d'identificare |a specie di roditori, i luoghi d'attivita e determinare la
probabile cause & l'entita dell'infestazione.

-Rimuovere le fonti di cibo

facilmente raggiungibili da parte dei roditon {ad esempic granaglie fuoriuscite
¢ scarti di cibo). lneltre, non ripulire 'area infestata appena prima del
\rattamento, dato che cié disturba solamente Ja popolazione di roditori e rende
pil difficile ottenere 'accettazione: dell'esca.

- Il prodotio deve essere

usato unicamente aliinterno del sistemna di gestone integrata delle
infestazioni (IPM}, che nclude, fra Faltro, anche misure d'igiene e, dove
possibile, metodi fisici di controlio.

- Considerare misure preventive di

controllo (ad esempio. chiusura dei buchi, rimozione, per quanto possible, di
tutle le fonti di <ibo & acqua} in medo da verficare la quantita di prodotte
censumala e ridurre a possibilita di re-infestazione.

- 1 contenitori con

I'esca devone essere posizionati nelie immediate vicinanze dituoghi in cui
Trattivita dei roditori & stata verficala in precedenza (ad esempic
camminament], nidi, recint ¢'entrata di bestiame, aperure, tane,

ecc.).

- Ove possibile, fissare i conteniton per esca al suolo ¢ ad alire
strutture,

- | conteniteri per esche devone essere chiaramente

etichettali segnalando che contengono rodenticidi e che non devone essere
rimossi o apert (si veda sezione 5 3 relativa alle infarmazioni da riporiare in
etichetta).

- Quando || prodotto & utilizzato in aree pubbliche, le zone

traltate devono essere sagnalate duranie 1 pedodo di traftamento. Accanta alle
asche, deve essare resa disponibile un avviso indwcante Il rischio di
avvelenamento primari¢ e secondaric da anticoagulante e le misure di primo
soccorso da seguire in caso di avvelenamento.

- L'esca deve essere

fissata in modo da non essere lrascinata fuori dai contenitore per esche.
_Posizionare il prodotto fuor dalia portata di bambini, uccelii, animali
domestici, animali da fattoria e altri animaii non bersaglio.

- Posizionare

i procotte lontane da cibi, bevande & afmenti per animati, nonche da utensil
o superfici che possono entrare in contatto con ii prodotto.

-Durante ta
fase di manipotazione del prodottc, indossare guanti di protezions resistenti
alle sostanze chimiche {UNI EN 374 PF>4)

- Non mangiare, né

bere, né fumare durante l'usa del prodotte. Lavare le mani e 1a pelle
direttamente esposta dopo 'utlizzo del prodotte.

- Se il consumo

deli'esca & basse rispetto alla dimensicne evidente dell'infestazione, valutare
if riposizionamento dei punti esca in altn luoghi e |a possibilila di cambiare
tipo formulazione d'esca.

-Se, trascorso un periodo di trattamento di 35

giorni, le esche vengeno ancora consumate & non si osserva una diminuzione
nelratlivita dei reditori, & necessario determiname fa causa pid probabile.
Qualora altn element sianc slati gia esclusi, & probabile che vi sianc

roditori resistenti’ considerare, guindi, ove disponibile, ['uso di un

rodenticida non-anticoagulante o o un rodenticida anticoagulante piu efficace.
Considerare, inoltre, 'uso di trappole guale misura allemativa di

controllo.

-Al termine del penodo di ratlamento imuovere le esche

rimaste o i conteniter can le esche.

-Non aprire lu bustine
contenenti l'esca

Pubblico {non professionisti}

Prima deli'uso leggers & seguire le istruzioni sul prodotto cosi come le
informazioni in accompagnamento al prodotto o fornite presso il punto
vendita.

.Considerare meccanismi di controllo non-¢himico {ad esempic

{rappole) prima di utilizzare prodotti radenticidi,

- Rimuovere le fonti di

¢ibo facilmente raggiungibili da parte dei raditori (ad esempio granaglie
fucriuscite o scarti di cibo). Inoltre, non ripulire Farea infestata appena
prima del irattamente, date che cié disturba solamente 1a popelazione di
raditori & rende piu difficile ottenere 'accettazions dell'esca.

-1

conteniteri con lesca devono essere posizionati nelle immediate vicinanze di
Ivoghi in cui Pattivita dei roditori & stala verificata in precedanza (ad
esempio camminamenti, nidi, recint d'entrata di bestiame, aperiure, tane,
acc.)

- Ove possibile, fissarg i contenitori per esca al suolo o ad alire

strutiure.

- Posizionare il prodotio fuori dalla portata di bambini,

uccelli, animal demestici, animali da fattoria & altri animaii non bersaglio.

- Pesizicnare il procotte lontanc da cibi, bevande & alimenti per animali,
nanché da utensili o superfici che possona entrare in contatto con il

prodotto.

- Non porre i contenitori per esche accanto a sistami di

drenaggio delle acgue poiché I'esca potrebbe entrare in contatle con facqua.
- Non mangiare, né bere, né fumare durante l'uso del prodetto. Lavare le mant
& |a pelle direttamente esposia dopo utilizzo del prodotto.

-Al

termine de! periodo di trattamento imuovere le esche rimaste o i contenitor
con le esche.
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-Non aprire lu bustine contenenti 'esca

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Uso professionale

- Qve possibile, prima del

irattamento, informare i possibill astant della campagna d derathizzazione in
corso [conformemente alle buone pratiche pertinenti, se dispanibili]. )

- Per

ridurre |1 rischio di avvelenamento secondario, ricercare & imuovera a
intervalli frequenti ) raditeri morl durante il trattamento {ad esempio almeno
due volle Ia settimana)

- Il prodotto non deve essere usato per oltre 35

gierni senza una valutazions dello stato di infestazione e dell'efficacia del
trattamento

- Non utllizzare 'e escha contenenti sastanze attive

anlicoagulanti come esche permanenti per scopi preventivi o di monitoraggio
delle atlivita dei roditert,

-Le informazioni del prodotto (ad esempio

stichatta efo foglietto illustrativa) devone chiaramente indicare che.

il prodotto non deve essere fernite al pubblico {ad esempioc "solo
per professionisti);

il prodotto deve essere usato in
apprapriall cantenitori per esche a prova di manomissione {ad esempic: “usare
solo in appropriati contenilori per esche 2 prova di manomissicne”).

gli utilizzatori devono adegualamente etichettare i conteniton
per esche con le informazioni presenti nella sezione 5.3 dell’ SPC (ad esempio,
“etichettare | contenitori per esche conformemente alle raccormandazioni del
prodatio”).

- L'utilizze di queste prodottc dovrebbe eliminare i

roditori entre 35 giomi. Le informazicni relative al prodotto (ad esempic
elichetta efo fogli illustrativi) devona chiaramente suggerire che in caso di
sospetta inetficacia al termine del trattamento (ad esempio si asserva ancora
attivita di roditor), I'utilizzatore dovrebbe chiedere suggenmenti al

fomitore di prodotto o chiamare un Servizio di disinfestazione.

- Fra

un'applicazione e la successiva, non lavare con acqua | contenitort per
esche.

- Smaltire i rodilori morti secondo {a normativa vigente.

Pubbiice {non professionisti):

- Considerare misure

preventive di controllo al fine di faverire 'assunzione del prodotto e ridurre

la probabilita di re-infestazione fad esempio ostruire pessibili aperture,
rimuovere potenziali fonli di cibo e beveraggio quanto pib possibile).

Non utiiizzare i redenticidi anticoagulanti come esche permanenti {ad esempio
per prevenire eventuzli infestazioni o per monitorare attivita dei roditori).

- Le informazioni sul prodotio {ad esempic etichetia e/o fogliatto
illustrativo) devono chiaramente indicare che:

1l prodotio deve essere
utilizzato in adeguat conlenitore per esche a prova di manomissione (ad
esempic” usare solo in contenitori per esche a prova di manomissione”).

gli utilizzatori devono adeguatamente etichettare i contenitori per
eschs con le informazicni presenti nella sezicne 5.3 dell' SPC {ad esempic:
"etichettars | contenitori per escha conformemente alle raccomandazioni det
prodotio”).
- L'utilizzo di questo prodotie dovrebbe eliminare r roditori
eniro 35 giorni. Le informazioni relative al prodotto (ad esempio etichetta e/o
fogli llustrativi} devono chiaramente suggerire che in casc di sospetia
ineflicacia al termine del tratlamente fad esempio si osserva ancora attivita di
rediteri), I'utilizzalore davrebbe chiedere suggerimenti al fomitore di
prodotto o chiamare un Servizio di disinfestazions
-Verificare |a presenza
di roditon morti @ rimugverli duranta il trattamento, almeno con la stessa
frequenza di visita dei contenitori per esche.
- Alla fine del
tratiamenio, smallire 'esca non consumala e la confezione secondo la normativa
vigenie

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

Uso

pr ionale e non pr

Quesio prodotio

contieng una sostanza anticoagulante. Se ingerito, | sintomi, che possono essere
ritardati, possono includere sanguinamento dal naso o dalle gengive. In casi
gravi, possono manifestarsi ematomi e presenza d sangue nelle feci ed urine.

- Antidoto. Vitamina K1 somministrabile solo da persenate

medicofveterinario.

- In caso di:

- Esposizione cutanea, lavare la

pelle con acqua & poi con acqua e sapone

- Esposiziane oculare,

risciacquare gli occhi con acqua ¢ con liquide per lavaggio oculare, tenere le
palpebre aperte per almeno 10 minuti,

- Esposizione orale, sclacquara

accuratamente la bocca con acqua. Non semministrare nulla per bocca ad una
persona priva di sensi. Non provecare il vomito. In caso d'ingestione,
contattare immediatamente un medico e mestrargli il contenitore ¢ 'efichetta
de! prodetto [Inserire informazione specifica richiesta dalla legislazione
nazionale], Contattare un medico veterinario in casa d'ingestione da parte di un
animale domestico finserire l'informazione specifica richiesta dalla
legislazione nazionale]

- | conleniteri d'esche devono essere etichettati

con la seguent. informazioni "non spostare o aprice”; "contiene un rodenticida”;
"norme del prodotte 0 numere di autorizzarione”; "sostanza (a) attiva {e)" e "in
caso d'incidente, consuitars un Centro Antiveleni. [inserre Il numere di
telefono nazfonale]"
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- Pencoloso per |a fauna
salvalica

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

Alla
fine del trattamento, smaltie I'esca non consumata e 1a confezione secondo la
normativa vigante

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

-Conservara

in un luogo asciutto, fresco e ben ventilato. Conservare il conlenitore chiuso e
al riparo dalla luce diretta del sale.

- Conservare In un luogo .

inaccessibile per bambini, uceelli, arumal domeslici & da fattoria.

Data di scadenza: 2 anni

6. Altre informazioni

-A causa della loro modalita d'azione

rtardata, i rodenticidi anticoagulanti possono richiedere dai 4 ai 10 giorni
dopo I'assunzione del'esca per essere efficaci.

- | roditori passono

essere portatori di malattie. Non toccare i rochtori mort con Je mani nude: per
il loro smaltimente, utilizzare guanti o strumenti quali pinze.

- Questo

prodotto contiene un agente amaricante ed un colorante.
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Allegato I - SPC

Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

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

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/2018/00469/AU T

e Per ogni categoria di utilizzatore autorizzata (Professionisti/ Professionisti formati/ Utilizzator1 non
professionisti) deve essere predisposta una etichetta distinta.

e Lletichetta dovra contenere Iindicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

e  Nelletichetta I’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. ‘

o L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossicoy», «innocuow,
«naturaley, «rispettoso dell’ambientex, «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'utilizzatore ¢ non devono riportare
dizioni riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il
prodotto comporta per I'vomo o I'ambiente.

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



