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Ttalia

OGGETTO: Prodotto biocida: NEW RATAN E PASTA; invio decreto di autorizzazione.

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione del biocida indicato in oggetto n.
IT/2021/00... 62 JAUT del = 2 160, 2021, Si richiama ’attenzione in merito a quanto disposto dal
Regolamento (UE) 2016/1179 della Commissione del 19 luglio 2016 recante modifica, ai fini
dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento 1272/2008 del Parlamento europeo e
del Consiglio relativo alla classificazione, all etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele,
che trovera applicazione nei tempi previsti dall’articolo 2 del medesimo regolamento.

IL DIRETTORE GENERALE
dott. Achiie IACHAINO

M

Referente tecnico: Raffaella Perrone - email: r.perrone@sanita.it

Ref.te amministrativo: Emanuele Marco Mongiovi — email: em.mangiovi@sanita.it



DIREZIONE GENERAILE DEI DISPOSITIVI MEDICH E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1.5.1.d.2/1736

IT/2021/00 F@Z AUT
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 ¢ ss.;

VISTO, in particolare, I’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-GS067106-25 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 15.06.2021;

VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento 1T-0013880-0000, 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;

DECRETA
L’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE NEW RATAN E PASTA; RATOLT' PASTA 27; DOMORAT
PASTA 27; RODITAN PASTA 27
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Sepran SAS
RESPONSABILE DELL’ TMMISSIONE SUL | via Brenta 20
MERCATO 36033 Isola Vicentina (VI)
Italia -
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2021/00 6L /AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 22 aprile 2025
A far data dalla notifica del presente decreto, la societda Sepran SAS & tenuta a produrre e 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).

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.

1l 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
=2 A0, 202




Allegato 2

Ulteriori condizioni delP’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 le 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) 72
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2021/00.0%.5.../AUT ”

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

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

e Nell’etichetta I’esatta denominazione del biocida dovrd 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.

e 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 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 l'nomo 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 Der inazioneg ciale
Italia NEW RATAN E PASTA

Italia RODITAN PASTA 27

Italia BOMORAT PASTA 27

Italia RATOLI' PASTA 27

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numere di autorizzaziena

Non definite )

Data di rlascic dell'autarizzazione
Non definite ’

Data di scadenza
dell'auterizzazione

Non definito
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definite
dell’autorizzazione Indirizzo Non definite

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore SEPRAN S.rl.
Indirizzo del fabbricante Via Brenta, 20 36033  Isola Vicentina (Vi)  italia
Ubicazione dei siti produttivi SEPRAN G.ri. - ViaBrenta, 20 36033  Isola Vicentina (V)  lializ

IMC Limited - FE5 Hal Far Industriaf Estale, BBG 3000  Birzebbugga Malta
KOLLANT 8.r.l. - Via C.Calombo 7-7/A 30030  Vigonovo {VE)  Italia
INDUSTRIALCHIMICA 8_rl_ - Via Sorjaglia, 40 35020  Arre (PD) italia

MAYER BRAUN DEUTSCHLAND S.rl. - Via Brigata Marche, 128 --31039- - Carbonera (TV}  llalia
e e i - s - - - —_ -
1.4, Fabbricante/i del/i principiofi attivofi
numero BAS: 12
Nome del produttore Activa S.r.l.
Indirizzo del fabbricante Vig Felire 32 20132 Milane  l'alia
Ubicaziene dei siti produttivi Dr. Tezza srl -Via Tre Ponti22 37059  S.Maria di Zevic (VR)  Italia
2. Composizione e formulazione
2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto
numero Numero Nurnero Nome comuna Nomenciatura IUPAC Funzione
BAS CE CAS Bromadiclone F[3-(4'-Bremna[1, 1-biphenyl]-4-y1)-3-hydroxy- 1-phenylpropyl}-4-hydroxy-2H-1- Princigio
12 249-205-9 28772-56-7 benzopyran-2-one attive
- 223-095-2 3734-33-6 Denatonio benzyl-[2-(2 6-dimelhylanilina)-2-oxcethy!}-diethyiazanivm; benzoate Amaricante
benzoato
- 215-137-3 1305620 Calcium hydroxide  calcium; ditydroxide Stebilizzante

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per fuso)

3. Indicazioni di pericola e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pub provocare danni agli ergani (Sangue) in case di esposizione
prolungata o ripstuta .

Consigh di prudenza Tenere fuori dalla portata dei
bambini.

IN

CABQ di esposizione o di possibile esposizione:Consultare un

medico.

Smaltire 1

prodotto in rispetto delle normative nazionali ed

infernazionali.

Smallire il recipients in rispetto delfe normative nazionale ed

internazionali.
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4. Usoli autorizzatoli

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

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso MNon applicabile per i rodenticidi
autorizzato {se pertinente)
Campo di applicazione In ambients
chiuso
All'interno di
edific!
Categaoriafe di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome sclentifice Neme comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo -

domestico
Metodi di applicazione

Metodo esche
pronte alfuso

Dascrizione
Esca prenta per l'uso per impiago in
contentori per esche a prova dr manomissione,

Tasso: 60 g di esca per contenitora. Se fossero
necessari pill contenitori par ascha, posizionari ad una distanza minima di §
metri I'uno dall‘altro.

Diluizione: %
Tempistica:
Dimensioni & materfale Sacoo / sacchetio etichettalo
dell'imballaggio o stampato in PE / Alluminio / Poliestere {termosaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg

{contenente esche in pasta rodenticida da 10-20 g in bustine da té).
L'imballaggio & limitate a saccheth confaziopatr separataente in PE/
Aluminio ¢ Poliestere contenenti al massime 10 kg di prodotto per singole
sacchelto confezionate.

Sacco / sacchetto in PE 7 Alluminic

! Poliestere (termosaldato) in secchigllo in HDPE elichettate o stampato
(sigiflata): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche In pasta rodenticida da
10-20 g in bustine da t&).

L'imballaggic & limilatc a sacchet

confezionali separatamente in PE / Alluminic / Polizstere contenenti al massimo
10 kg di prodetto per singolo sacchelto confezionato

Sacco !

sacchetto in PE / Alluminic / Poliestere (termpsaldato) in bustina di cartone
stampato o in carione starpeato: da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche in
pasta rodenticida da 10-20C g in bustine da t&). L'imballaggio & limitate a
sacchetll confezionati separatamenta in PE / Alluminic 7 Poliestere contenenti
al massime 10 kg di prodetto per singolo sacchetto confezionato,

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

|

conienitori con le esche dovrebbere essere controliali almene ogni 2-3 giom
allinizio del trattamento e almeno settimanalmente in seguito, al fina di
contrellare se | "esca & accettata, i contenitori sono integr e per rimuavere 1
carpi dei roditori. Riempire nuovamente il contenitore quando

necessario,

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Vedere
"letruziern generali per l'uso {professionist)".

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

in
caso di pesizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle
acque, prevenire che feaca entr in condatte con 'acqua.

4.1.4. Dove specifico per I'uso, | istruzioni per 1o smaltimento in sicurazza del prodotto e del relativo imballagglo

Vedere “|struzioni generali per luso
(professionisti)”.

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
"Istruziani generali per 'uso {professionisti)".

4.2, Ratti - professionisti - all'interno di edifici
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Tipodi di prodotto Tipo
di prodatio 14 - Rodenticidi

Pescrizione esatta dell'uso Non applicablle per i rodenticidi
autorizzato (se pertinenta)

Campa di applicazione In ambiente
chiuso
Al'intemo di
edifici .
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi kersaglio Nome scientifico  Neome comune  Fase di sviluppe
Rattus norvegicus  Ralto -
grigio
Mgetodi di applicazione
Metodo esche
pronte 2ll'uso
Descriziche
Esca pronta per i'uso per impiega in
conienitori per esche a preva di manomissione
Tasso: 108 g di esca per contenito-e. Se fagsero

necessan pii contenitori per #sche, posizionardi ad una distanza minima di 5
metri F'uno dall'altro.

Diluizione: %
Tempistica:
Dimensioni ¢ materiale Sacco ! sacchetto elichetialo o stampato e =
dell'imba%aggic Jin PE J Alluminic # Poliesters (termosatdato): da 1.5 kg ffio a.25kg —--
i I ({comtenenle esthen pasta rodenticida da 10-20 g in bustine da 1&).

’ uL’Fn_t;;IIa;g'i?é limitato a sacchetti confezionati separatamente in PE /
Alluminio / Pcliestere contenenti al massime 10 kg di prodotto per singoto
sacchetto confezionato.

Sacco / sacchetto in PE f Alluminic /

Poliesters (termosaldato) in sacchiello in HOPE etichettato o stampato
(sigillate): da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche in pasta redenticida da
10-20 g in bustine da té).

{ 'imballaggic & limitato a

sacchetti confezicnali separatamente in PE / Alluminic / Poliestare conlenent
at massimo 10 kg di prodotio per singelo sacchetto confezionato.

Sacco / sacchetto in PE f Alluminic / Pofiestere (lermosaldato) in

bustina di cartone stampate o in cartone stampata: da 1,5 kg finc a 25 kg
(contenente esche in pasta rodenticida da 10-20 g in bustine da

1&). L'imballaggio & limitato a sacchet!] confezionati separatamente in PE /
Alluminio / Poliestera contensnti al massimc 10 kg di prodotto per singelo
sacchetio confezionato.

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

|

contenitori con le esche dovrebbero essera controllati almeno ogai 5-7 gromi
allinizic del trattamento e almeno settimanalmente in seguito, al fine di
controllare se | ‘esca & acteltata, i conteniton song integri & per rimuovers i
corpl dei reditori. Riempire nuovamente it contenitore quando

necessarno.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischioc specifiche per 'uso

Vedere
“Istruzioni generali per l'use {professionisti)”.

4.2.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativl, diretti o indiretti e le Istruzioni per interventi di pronte soccorso e le misure di emergen:
In

case di posizionamento di contenitori con I'esca in prossimita di sistemi di
drenaggio delle acque, prevenire che I'esca eniri in contatta con 'acqua.

4.2.4. Dove specifico per 'uso, le istruzicni per fo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

Vedere
“Istruzicni generali per {'uso {professionist]”.

4.2.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio ¢ la durata di conversazione del prodotto in normali condiziont di stoccaggio,

Vedere "Istruzioni generali per [uso
{professionisti)".

4.3. Topi domestici efo ratti -~ professionisti - all'esterno, intorno agli edifici

Tipoli di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
e ——
Descrizione esatta delli'uso Non
autarizzato {se pertinente) applicabile per i rodenticid
Campo di applicazione All'aperto
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All'esterno,
intomne agli edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Tope -
domesiico
Raftus norvegicus  Ratto -
grigio
Metodi di applicazione
Metodo esche
pronte all'uso
Descrizione
Esca pronta per 'uso per impiego in
contenitori per esche a prova di manomissione.
Tasso: - Per Ratto grigio 100 g di esca per

contenitore, - Per topo domestico 680 g di esca per contenitore Se fossera
necessan pio contenitori per esche, posizienarli ad una distanza minima di 5
metrt 'una dall'altro.

Diluiziene: -%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Sacco / sacchetto etichattalo o stampato
detlimbaliaggio in PE ! Aliuminio / Poliestere (termosaldato) da 1,5 kg fino a 25 kg

{contenente esche in pasta rodenticida da 10-20 g in bustine da té).
L'imballaggio & limilato a sacchetti confezionati separatamente in PE /
Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo
sacchetto confezionate.

Sacco / sacchetto in PE / Alluminio /

Puoliestere (termosaldato) in secchiglls in HDPE elichetiato o stampato
(sigillato): da 1,5 kg fino & 25 kg (contenenta esche in pasta rodenticida da
10-2C g in bustine da té).

L'imballaggio & limitato a

sacchetli confezionat, separatamente in PE / Alluminio 7 Poliestere contenenti
al massime 10 kg di prodotto per singolo sacchetto confazionato

Sacco / sacchetto in PE 7 Alluminic / Poliesiere (termosaldato) in

bustina di cartone stampato o in cartone stampate: da 1,5 kg fino 2 25 kg
(contensnte esche ir: pasta redentlicida da 10-20 g in busiine da

t&). L'imballaggio & Imitato a sacchett confezionali separatamente n PE /
Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di praodotto per singole
sacchetto confezionato,

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Proteggere I'esca dalle condizioni atmosferiche (ad es. pioggia, neve, ecc).
Pesizionare i contenitori con l'esca in zone non soggette ad
allagamenti.

- | contenitori con le esche dovrebbero essere controllati

per i topr almeno ogni 2-3 giorni, per i ratti solo da 5 & 7 giarni dopo

I'inizio del trattamento & almeno settimanalmente i seguite, &l fine di
controllare se | ‘esca & accefiata, i contenitori sono integri e per imuovere |
corpi dei roditari. Riempire nucvamente il contenitore quando necessario

- Sostituire le esche nei contenitori se danneggizte daliacqua o
contaminate dalla sparcizia

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

Non applicare guesto prodotto diretlamente nells tane.

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

n

caso di posizionamenta dei contenitor con 'esca in prossimita di acque
superficiali (ad esempic fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canall di
frrigaziene) o di sistemi di drenaggic delle acque, assicurarsi che l'esca non
entri in contatto con l'acqua.

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

Vedere “Istruzioni generali per luse
{professionish}".

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

Vedere
"Istruzicni generali par 'uso {profassionisti)”.

4.4, Topi domestici - Pubblico {non professionisti) - all'interno di edifici

Tipohi di prodotte Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
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Descrizione esatta dell'usc
autorizzato (se pertinente)

Non
apglicabile per i rodenticidi
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Campo di applicazione In ambiente
chiuse
Adlinterno di
edifici
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatcrs non
professionale
Organismi bersaglio . Nome scientifica Nome comure  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo -

domestico
Metodi di applicazicne

Metodo esche
pronie ali'uso
Descrizione
Esca pronta per 'uso per impiego in
contenitori per esche a prova di manemissione.
Tasso: 60 g di esca per contenitore. Se fossero
necessari pit contenitori per esche, posizianari ad una distanza minima dr 5
metri l'unoc dall'altro. *
Diluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni & materiale Busta / sacchetto efichettato o stampato e e ——— - )
deflimbaliaggio . | _ .. - in.PE/Alluminie+ Potiestere ftermozaidato):da 10 ¢ fino-a 50 p (contenente ~
T T - esche in pasta rodanticida da 10-20 g in bustine da t&)

Borsa / sacchetto in PE / Alluminic / Poliestere (termosaldato ) in
secchio in HOPE etfichettate o stampato (sigillalc) da 10 gfinca 50 g
(contenente esche in pasta rodenticida da 10-20 g in bustine da (&),

Borsa / sacchetto in PE { Alluminic / Poliestere {termosaldate) in

bustina di cartone etichetlata 0 stampata o in carloncing ebchettalo o

stampato: da 10 g fino a 50 g (contenente esche in pasta rodenticida da 10-20 g
in bustine dat&).

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

|

cantenitori con le esche dovrebbero essere controllati almene egni 2-3 giorni
allinizic del trattamento e almeno setlimanalmente in seguito, al fine di

controllare se | ‘esca € accettata, i conteniteri sono integri e per rimuovere i
corpi dei reditori. Riempire nuovamente il contenitore quando necessario.

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

Vedere
“Istruzioni generali per fuso (nen professionist)”.

4.4.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabill effetti neqativi, direttl o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

Vedere
“Istruziani generall per l'uso (non professionisti}”.

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

Vedere “Istruzion generali par l'ugo
(nen professionisti)”.

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

Vedere
"Istruzicni generali per l'vso {non professionist)”.

4.5. Ratti - Pubblico (non professionisti) - all'interne di edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta defi'uso Non

autorizzato (se pertinente} applicabile per i rodenticidh

Campa di applicazione In ambienie
chiuso _ - rp—————- — ——— =
Alfirerogal = = ¢ T T T 7

edifici

Categoria/e di utilizzatori Utilizzatore non
professionale

Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
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Ratius norvegicus  Ratte -
grigio
Metodi di applicaziona

Metode esche
pronte all'usa
Descrizione
Esca prarta per 'uso per impiego in
conlenitori per esche a prova df manomissione.
Tasso: 100 g di esca per contenitore. Se fossero

necessari pil contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima 4i 5
metri 'une dalfaltro.

Diluizione: %
Tempistica:
Dimensioni @ materiale Busta ! sacchetto etichettato o siampato
dell'imbaBaggio in PE { Alluminio / Poliestere {lermosaldato). da 50 g fino a 150 g (contenente

esche in pasta redanticida da 10-20 g in bustine da té).

Borsa / sacchetto in PE / Alluminio / Poliestere (lermasaldate) in
secchio in HOPE etichettato o stampato (sigillato): da 50 g finoa 150 g
(contenente esche in pasta redenticida da 10-20 g in bustine da t&).

Borsa / sacchetto in PE / Alluminic / Poliestere (termosaldato) in

bustina di cartone etichettata o stampata o in cartencing etichettato ©

stampalo: da 50 g fino a 150 g (contenente esche in pasta rodenticida da 10-20 g
in bustine da ta),

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

|

contenitori con le esche davrebbero essera controlizti almeno cgni 5-7 giorni
alfinizic de! trattamento e almeno setimanalmente in seguito, al fine di
controllare se | ‘esca & acceflata, i contenitori sono integri e per imuovere i
corpt dei roditor. Riempire nuovarmente il contenitore quando necessario,

4.5.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Vedere
"Istruzioni generalt per 'usa (non professionist)”.

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

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

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

Vedere “|struzioni generali per l'usc
(nen professionisti)".

4.5.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e fa durata di conversazicne del prodotto in normali condizioni dl stoccaggio.

Vedere
“Istruzioni generali per I'usa (non professionisty)”.

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

Tipofi di prodotto Tipo di prodotio 14 -
Redenticidi

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato {se pertinenta}

Campo di applicazione

intorno agli edifici
Categoriale di utilizzatori

professionale
Organismi bersaglic

Metodi di applicatione

Metodo escha

pronte all'uso

Descriziene

Nen
applicabile per j radenticidi

Altaperto

All'estarno,

Uiilizzatore
nan

Nome scientifice  Mome comune
Rattus norvegicus  Ratto
grigio

Esca pronia per l'use per impiego in

Fasa di sviluppo

contenitori per esche a prova di manomissions,
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Tasso: 106 g di esca per contenitore. Se fossero
necessarn pis contenitori per esche, posizionari ad una distanza minima di 5
metri l'uno dalt'aliro,

Diluizione: %
Tempistica:
Dimensioni @ materiale Busta / sacchetio etichetiato o slampato
dell'imballaggio in PE ! Alluminio / Poliestere {termesaldaie): da 50 g fine 2 150 g {contenente

esche in pasia rodenticida da 10-20 g in bustine da t&).

Borsa / sacchette in PE / Alluminio / Poliestere (termaosaldate) in
secchio in HDPE stichettate o stampato (sigillato): da 50 g fino 2 150 g
{contenente esche in pasta rodenticida da 10-20 g in bustine da té).

Borsa / sacchetto in PE / Alluminio f Poliestere (termosaldato) in

pustina di cartene eficheltata o stampata ¢ in cartoncino eticheftato o

stampato; da 50 g fing a 150 g (contenente esche in pasta rodenticida da 10-20 g
in bustine da té).

4.6.1. 1struzioni d'uso specifiche per Fuso

Posizionare i contenitori con Fesca in zene non soggette ad
allagarmenti.

- Sostituire le esche nei contenitori se danneggiale
dal'acqua o contaminate dalla sporcizia R - = B ° -
- - | contenitori con le esche
davrebbero essere controllati almeno ogni 5-7 giorni dope I'inizio del
frattamento e almeno settimanalmente in sequito, al fine di controllare sa |
‘esca & accettata, | contenitori sono integri e per rimucvere i corpr der
roditori, Riempire il contenitore quande necessario

4.6.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Vedere "Istruzioni generali per lusc
{non professionisti)*

4.6.3. Dove specifico per l'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, dirstti o Indiretti e le istruzioni per interventi di pronte soccorse e le misure di emergenz

Vedere
“Istruzioni generali per l'uso (non profeasionist)™

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

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

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

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

5. Indicazioni generali per 'uso

5.1. Istruzioni d'uso
Professionisti

- Prima

dell'uso leggere e seguire e istruzioni sul prodotte cosi corne le informazioni

in accompagnamenta &l prodotto o fornite pressc 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 |a specie di roditori, i

lueghi d'attivitd e determinare la probabile causa e 'entita dellinfestazions.

- Rimuovere le fonti di cibe faciimente raggiungibili da parte dei

roditer] (ad esempio granaglie fuoriuscite o scarti di cibo). inoltre, non
ripulire l'area infestata appena pnma def trattamento, dato che cid disturba
sclamente la popolazione dei roditori ¢ rende piu difficile laccettazione
dell'esca.

- il prodotte deve essere unicamente usate allinterne del

sistema di gestione inlegrata delle infestazioni (IPM}), che include, fra
I'altro, anche misure d'igiene e, deve possibile, metodi fisici di controlle.

- Considerars misure preventive di controllo (ad esempio: chiusura dsi

buchi, imozione, per guante possibile, di tutte la fond di cibo e acque) in

modo da verificare la quantita di prodotto consumata e ridurre la possibilita di
re-infestazione.

- | contenitor con I'esca devono essere posizionati

nelle immediate vicinanze diivaghi in cui Pattivita dei roditori @ stata

verificata in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi, recinli d'entrata di
bestame, aperiure, tane, ecc ).

- Qve possibile, fissare | contenitori

per esca al suole o ad altre strutture.

- | contenitori per esche devona

sssere chiaramente ehchettali segnalande che conlengona rodenticidi e che non
devone essere rimossi o aperti (si veda sezione 5.3 relativa alle informazioni _—
da riporiare in etichetta).

- Quando Il prodotto & utilizzato in aree

pubbliche, le zone trattate devono ¢ssere segnalate durants if perioda di
trattamento, Accanto alle esche, deve essere resc disponibile un awviso
indicante il rischio di avvelenamente primario e seconderic da anticcagutante e
le misure di primo soccorse da saguire in caso di avvelenamento.
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- L'esca

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

- Posizionere il prodetto fuori dalla portata di bambini, uecalli,

animali domestici, animali da fattoria e altri animali non bersaglio.

Posizionare il prodotte lontane da cibi, bavande e alimenti per animali, nonché
da utensili o superfici che possone entrare in contatte cen il prodetto.

Durante la fase di manipolazione del prodotio, indossare guanti di protezicne
resistenti alle sostanze chimiche

- Non mangiare, né bare, né fumare

durante 'uso del prodotto Lavare le mani e ia pelle direttaments esposta dopo
l'utilizzo del prodotio.

- Se |l consumo dell'esca & basso rispetto alla

dimensione evidente dell'infestazione, valutare il ripesizicnamento dei punti
asca in altri luoght e la peasibilita di cambiare tipe formulaziona d'esca.

- Se, trascorso un periodo di trattamento di 35 giomi, ie esche vengeno
ancora consumate e non si osserva una sola atlivita dei roditori, & necessario
determinare la causa pia probabile, Qualora altri element siano gia stati
esclusi, & probabile che vi siano roditor resistent: considerare, quindi, ove
disponibile, 'uso di un rodenticida non anticoagulante o di un rodenticida
anticoagulante pil efficace. Considerare, inoltre, 'uso di trappole quale
misura afternativa di contrello.

- Al termine del periado di trattamento

rimuovere le esche rimaste o | contenitor; con ie esche.

Utilizzatori non professionisti

- Prima del¥uso leggere & )

seguire fe istruzioni sul prodotto cosi come !e informazieni in accompagnamenie
al predotio o fomite presso il punto vendita.

- Considerare maccanism di

contrallo non-chimico (ad esempio trappole) prima di utilizzare prodotti
rodenticidi.

- Rimuavere e forti di cibo faciimente raggiungibilii da

parte dei roditor (ad esempio granagls fuoriuscite o scarti di ¢iba). Inclire,
nan npulire area infestata appena prima del trattamento, dato che cid
distusbz solamente a popolazicne di roditori e rende pil difficile ottenere
I'accettazione dell'asca.

- | contenitori con 'esca devono essere

posizional nelle immediate vienanze di luoghi in cui Patlivita dei roditon &
stata verificala in precedenza (ad asempic camminamenti, nidi, recint d'entrata
di bestiame, aperture, tane, ecc.)

- Cve ppssibile. fissare | contenitort

per esca al suclo ¢ ad altre strutture.

- Pasizionare il prodotto fueri

dalla portata di bambini, uecelll, animali domestici, animali da fattoria &
altri animali non bersaglio.

- Posizionare il prodetto lontano da cibi,

bevande e alimenti per animali, nonché da utensili o superdici cha possono
entrare in contatto con il prodotto.

- Non perre i conteniteri per escha

accanto a sistemi di drenaggio delle acque poiché 'esca poirebbe entrarg in
contatte con facqua.

- Non mangiare, né bere, né fumare durante {'uso del

prodotte. Lavare le mani e la pells direttamente espesta dope 'utilizzo del
prodotto,

- Alla fine del pericda di trattamente rimucvere ls esche imaste

0 i contenitori contenenti le esche.

- Non aprire i sacchetli contenenti le

esche

5.2. Misure di mitigazione del rischio
Professicnisti

- Ove possibile, prima del trattamento, informare i

possibili astanti della campagna di derattizzazione in corse.

- Per

ridurre il rischic di avvelenamento secondario, ricercare & imuovere intervali
freguent: i raditeri meori durante il trattamente (ad esempio due volte la
setlimana).

- Il prodaotto non deve essere usate per oltre 35 giomi senza

una valutazione dello stato di infestazione e dell'efficacia del trattamenta

- Nen utilizzare e esche contenenti sostanze attive anticoagulanti cerme esche
permanenti per scopi preventivi o di monitaraggio delie attivita dei roditori.

- Le informazioni del prodotte (ad esempic etichetia efe foglistio

thustrativoy devano chfaramente indicare che:

il prodotto non dave essers

farnite al pubblice (ad esempio “sele per professionisti™)

il prodotto deve

essere usato in appropriati contenitori per esche a prova di mancemissione (ad
asempic: “usare solo in appropriali conteniton per esche a prova di
manomissione"}

4!l utilizzatori devono adeguatamente elicheltare i

cortanilor per esche con e informaziom presenti nella sezione 5 3 delf SPC
{ad esempio: “efichetiare | conteniteri per esche conformemente alle
raccomandazioni del prodotto™.

- L'utilizze di questo prodotto dovrebbe

eliminare i roditori entro 35 giomi. Le infermazioni relative al prodotto (ad
esemipio etichstta a / e foglh illustrativi) deveno suggerire che in caso di
sospetta inefficacia al terming del trattamento {ad esempio si osserva ancora
attivita di roditori), I'utilizzatore dovrebbe chiedere suggerimenti al

fornitera di prodetto o chiamara un Servizio di disinfestazione.

- Fra
I'appticazione & a successiva, non lavare con acqua i contentori per esche,

- Smattire i raditori morti secondo la normativa vigente.

WMilizzatori non professionisti

- Considerare misure preventive di

controlia al fine di favorire Fassunzione del prodotto e ridurre la probabilitd

di re-infestazione (ad esempio ostruire possibile aperture, rimuovere potenziali
fonti di cibo e beveraggio quanta pia possibile).

- Non ulilizzare i

rodent anticoagulanti come esche permanenti {ad esempio per prevenire
eventuzli infestazioni ¢ per monitcrare attivitd dei roditord).

-Le

informazioni sul predotio (ad esempio etichetta e/o fogfietto illustrativo)
devone chiaramente indicare che:

it prodotto deve essere utilizzato in

adeguati contenftore per escha a prova di manamissione (ad esempio” usare solo
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in contenitori per esche a prova di manomissione”).

gli utilizzater!

devono adegualamente etichettare i contenilori per esche con le informazioni
presenti nella sezione 5.3 dell SPC {ad esempia: "etichettare i contenitori per
esche conformemente alle raccemandazicni del prodetto™).

- L'utilizzo di

questo prodetto dovrebbe eliminare i roditon entre 35 Le informazioni relative
al prodotto (ad esempio etichstta & / o fogli llustrativi) devona chiaramente
suggerire che in caso di sospetta ineficacia ai termine del trattamente (ad
esempio si osserva ancora attivita di rodilori), l'utilizzatere dovrebbe

chiedera suggerimenti al fomitore dt predofto o chiamare un Servizio i
disinfestazione

- Verificare la presenza di roditori morti e rimuoveri

durante il trattamento, almeno con la stessa frequenza di visita del contenitor
per esche,

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

- Questo prodotte contiene una sostanza

anticoagulante. Sa ingerito, i sintomi, che posscno essere ritardati, possona
includere sanguinamento dal naso o dalle gengive. In casi gravi, passono
manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle feci ed urine.

- Antidoto:
Vitamina K1 somministrabite solo da personale medico / veterinario.

In
caso di;

- Esposizions cutanea, lavare ia pelle con acqua e pei con acqua
e sapene.

- Esposizione oculare, risciacguare gli occhi con acqua o con
liquido par lavaggio ocutare, tencre le palpebre aperte per almenc 10 i o e - -
minuti... . . -

- Esposizione crale, sciacquare ia bocca con acqua. Non

somministrare nulla per bocca ad una persona priva di sensi. Non provocare il
vomito. In caso d'ingestione, cc immediatamente un medico & mostrargli
1l cantenitore o l'etichetta del prodotto. Conlattare un medico veterinario in

caso dingestione da parte di un enimale domestico,

- | contenitori

d'esche devono essare etichettati con e seguent! informazioni "non spestare o
eprire”; "contiene un rodenticida™, "nome det prodotto o numero di
autorizzazione®; "soslanza (g} attiva (e)" e "in caso d'incidente, consultara un
Centro Antiveleni ail 118,

- Pericaloso per {a fauna selvatica

Utilizzatori non professionisti

- Questo prodotio

contiene una sostanza anticcagulante Se ingerito, i sintomi, che possono essere
ritardati, possono includere sanguinamente dal naso o dalle gengive. In casi
gravi, posscona manifestarsi ematomi e presenza di sangus nelle feci ed

urine.

- Antidote: Vitamina K1 sormministrabile solo da personale medico /
vaterinario,

In caso di:

- Esposizione cutansa, lavare la pelle con
acqua & poi Con &cgua e 5apone.

- Esposizione oculare, risciacquare gli
occhi con acqua o con liquido per lavaggio oculare, tenere ie palpebre aperie
per aimeno 10 rinutl

- Esposiziong orale, sciacquare la bocca con acqua.

Non somministrare nufla per bocca ed una persona priva di sensi. Non provocare
it vomito. n caso d'ingestione, contattare immediatamente un medico &
mostrargli il contenitere e I'elicheita del prodotte, Cantattare un medica
veterinaric in caso d'ingestione da parte di un animale domestice.

-1

contenitori d'esche devono essere etichettat con le seguent’ informazioni "non
sposiare ¢ aprire”; "contiene un rodenticida”; "neme del prodette o numero di
aulorizzazions", "sostanza {e) atliva (&)" e "in caso d'incidente, consultare un
Centro Antiveleni o il 1187,

- Pericoloso per la fauna selvatica.

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

Professionisti

Alla fine del trattamente, smaltire 'esca non consumata e ia confezione secondo
{a normativa vigente.

Utilizzatari non
professionist

- Alla fine del trattarmento, smaltire Fesca non consumata
e |z confezione secondo la normativa vigenie. Si consiglia {'usc dei
guanti.

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

Professionisti
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Conservara in un luogo asciutto, frasco & ben ventilato. Non conservare a

temperature superiori 2 35 * G Conservare il contenitere chiuse ¢ al riparo
dalla luce direlta del sole.

- Censervara in un juoge inaccessibile per
bambini, uccelli, animali domestici & da fattoria

- Caia di scadenza: 2
anni

Utilizzatori non prefessionisti

Conservare in un luoge asciutlo, fresco e ben ventilato. Non conservare a
temperature superiori a 35 * C Conservare il contenitore chiuso e al ripare
dalla fuce diretta del scle.

- Conservare in un luogo inaccessibile per
bambini, uccalli, ammall demestici & da fationa.

- Data d scadenza: 2
anni

6. Altre informazioni

- A causa della loro modalith d'azione

ritardata, i redenticidi anticoagulant! possonc richiedere dai 4 ai 10 giorni
dopo 'assunziene dellesca per essere efficaci.

- | roditori possono

essere portatori di malattie. Non toceare i rodilori merii con le mani nuda: per
il loro smaltimenta, utilizzare guanti o strumenti quali pinze.

- Quasto

prodotto contiene ur agente amaricante ad un colorante
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