[ . Ministere della Salute !\]D
- 0055245 207 07/ 2021 S- P

NHIHH

| 511 5 243 P-30/07/2021
i .d.2/2021/1728
i I

Ll

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL
SERVIZIO FARMACEUTICO
Ufficio I - Affari generali e prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 3 - 00144 Roma

Class. : 1.5.1.d.2/1728 CISA ADRIATICA SRL
Allegati: 1 decreto + 2 documenti
Viale della Liberta 4
65010 Moscufo (PE)
ITALIA

OGGETTO: prodotto biocida ESCARAT PASTA 27 + altre den‘ominazioni;
Trasmissione decreto di autorizzazione.

indicato in oggetto. Si rlchla,lna inoltre I’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008
del Parlamento europeo e del Consiglio, e successive modifiche ¢ adeguamenti, relativo alla classificazione,

all’etichettatura ¢ all’imballaggio delle sostanze, delle miscele.

IL DIRETTORE GENERALE

Referente tecnico: Raffaella Perrone

email: r.perrone@sanita.it

Referente amministrativo: Emanuele Marco Mongiovi
06.5994 2606 — em.mongiovi@sanita.it



DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
15.i.d.2/1728
IT/2021/00 ;59 JAUT

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

VISTA I’istanza NA-BBS BC-UQ066702-12 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 01.06. 2021,

VISTA la decisione di antorizzazione del prodotto di riferimento IT-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 societd 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 PASTA 27; EXTRAT PASTA; SFRAT PASTA;
LASTRAT PASTA
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE CISA ADRIATICA sl
RESPONSABILE DELL’TMMISSIONE SUL | Viale della Libert 4
MERCATO 65010 Moscufo (PE) - Italia
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2021/00 Eb'g /AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 22 aprile 2025

A far data dalia notifica del presente decreto, la societdi 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 t m via amministrativa alla
ditta interessata e I’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li

25 Lus. 202




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 le informazioni di cui al
sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato 1.

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT 14) -Fé-g
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT2021/00.1.4.9..../4UT ” -

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

e L’etichetta dovrd contenere 1’indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

¢ Nell’etichetta I’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,

e L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuo»,
«naturale», «rispettoso dell’ambientex», «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'utilizzatore e non devono riportare
dizioni riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il
prodotto comporta per I'uomo o I'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 mercate  Denominazione commerciale

Italia ESCARAT PASTA 27
Itatia SFRAT PASTA

Italia EXTRAT PASTA
Italia LASTRAT PASTA

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definita

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito

Nome e indirizzo del titolare
delF'autorizzazione

Nome
Indirizzo

1.3. Fabbricante/i del prodotto
CISA ADRIATICA S.rl
Viale delia tiberta, 4

Nome del produttore
indirizzo del fabbricante

Ubicazione dei siti produttivi
1.4. Fabbricante/i delfi principiofi attivofi
numere BAS: 12

Nome del produttore Activa §.rl

Indirizzo del fabbricante Via Feltre 32 20132

Ubicazione dei siti produttivi

2. Composizione e formulazione

65010
FERBI S.r.l. - Viale | Maggic

Or. Tezza s.rl. - Via Tre Pont 22

Non definito
Non definito

Moscufo (PE)  Htalia

64023  Mosciane Sant'Angelo {TE)  Italia

Milana  Italia

37059 S.Mariadi Zevio (VR)  ltalia

2.1. Informazioni gqualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numerc Numero Numero Nome comune

BAS CE CAS Bromadiolone

12 249-205-9 28772-56-7

- 223-095-2 3734-33-6 Denatonio
benzeato

- 215-137-3 12305620 Calaum hydroxide

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per I'uso)

Naomenclatura IPAC

3-[3-(4-Bromo[1, 1"-biphenyl]-&-yl}-3-hydroxy-1-phenylpropy-4-hydroxy-2H-1-
benzopyran-2-one

benzyH2-(2 E-dimelhylanilino)-2-oxoethy J-diethylazanium; benzoate

calcium; dihydroxide

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo
prolungata o ripetuta .

Caonsigli di prudenza

barnbini.
IN
CASD di esposizione o di possibite esposizione:Consultare un
medico.
Smaltire il
prodotte in Aspelto delle normaltive nazionali ed
indernazionall.
Smaltire Il recipignte in fispetio delle normative nazionale ed
intermazionali,
i ——

Pu¢ provocare danni agl organi (sangue) in caso di esposizione

Tenere fuon dalia portata dei

Funzione
Principio
attivo
Amaricante

Stabilizzante
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Contenuto
(%)

0.0027
0.0t

0.375
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4. Usoli autorizzatoli

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

Tipofi di prodotto

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato {se partinente)

Campo di applicazione

edifici
Categoriafe di utilizzator

Crganismi bersaglio

Metodi di applicazione

Metode esche

pronte all'uso

Deacrizione

Tassa:

Tipo di prodotto 14 -
Redenticidi

Nen
applicabile per i rodenticidi.

In
ambiente chiuso
Al‘interno di

Utilizzatore
professionale
Nome scientifico  Nomse comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Tope -
domastico

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

60 g di esca per contenitore Se fosserc

necessari pil contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima di &

melsi l'uno dall'aliro.
Diluiziona:

Tempistica:

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

-%

Sacco / sacchetto etichettato o stampato
in PE / Alluminic / Poliestere (termosaldato) da 1,5 kg fino 2 25kg
{contenente esche in pasta rodenticida da 10-20 g in bustine da t&).

L'imballaggro & limitate a sacchetti confezionali separatamente in PE /
Alluminio / Poliestere conienenti al massimo 10 kg di predotto par singola
sacchetto confezienato.

Sacco ! sacchette in PE / Alluminia /

Poliestere (termosaldato) in secchiello in HDPE etichettato o stampato
(sigillato) da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche in pasia redenlicida da
10-20 g in bustine da &), Limballaggio & limitate a sacchett: confazionati
separatamente in PE / Alluminio / Poliestere contenenti 2l massimo 10 kg di
prodotio per singolo sacchetio confezionate.

Sacco / sacchelto in PE

{ Alluminio / Poliestere (termasaldato) in bustina di cartone stampato o in
cartone stampato: da 1,5 kg finc a 25 kg (contenente esche in pasta rodenticida
da 10-20 g in bustine da t&). L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionati
separatamente in PE { Alluminio / Poliestere conienanti al massimo 10 kg di
pradotto per singolo sacchetio

confezicnato.

4.1.1. Istruzioni d'usc specifiche per I'uso

| contenitori con le escha dovrabbero

essere controliati almeno ogni 2-3 giomi allinizio det frattamento € almeno
settimanalmente in seguito, al fine di controllare se 'ssca & accettala, |
conteniteri sono integri e per rimucvere i corpi dei roditeri. Riempire
nucvamente il contenitore quando necessario

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

Vedere “Istruzioni generali per ['uso
{professicnisti)”.

Page 3 of 9

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

In
caso di posizionamente di punti esca in prossimit2 di sistemi di drenaggio defle
acque, prevenire che 'esca entri in contaito con I'acqua.

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

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

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

Vedera
"Istruzicni generali per fuso
{professionisti)".

4.2. Ratti - professionisti - all'interno di edifici

Tipoli di prodotto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta defl'use Non

autorizzato (se pertinente} applicabile per i rodenticidi.

Campo di applicazione In ambiente chiuso
All'lntenoc

di edifici

Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale

Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune
Rattus norvegicus  Ratio

grigio
Metodi di applicazione

Fase di sviluppo
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Metodo esche
pronte alluse
Descrizione
Esca pronta per I'uso per impiege in
conienitar per esche a prova di manemissione.
Tasso: 100 g di esca per contenitore. Se fossero

necessari pi contenitorr per esche, posizionarli ad una distanza minima di 5
metri I'uno dalfaltro.

Diluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Sacco / sacchetto etichetiato o stampato
delfimbaliaggio in PE } Alluminio / Poliesters (fermosaldato). da 1,5 kg fino a 25 kg

{contenente esche in pasta rodenticida da 10-20 g in bustine da ta).
L'imballaggio & limitate a sacchetti confezionati separatamente in PE /
Alluminio / Paliestere contenentt al massimo 10 kg di predofio per singolo
sacchetto confezienato.

Sacco / sacchetto in PE/ Alluminio /

Poliestere (termosaldato) in secchiello in HDPE etichetlato o stampato
(sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (conienents esche in pasta rodenticida da
10-20 g in bustine da t4} L'imballaggio & limilato a sacchett! confezionatl
separatamente in PE f Alluminio f Poliestere contenenti al massimo 10 kg di
prodotto per singolo sacchetto confezionato,

$acco f sacchetto in PE
! Alluminio f Poliestere (termosaldate) in bustina di cartone stampalo oin
= ~cartone stampalo: da 1,5'kg fino & 25 kg (conterenta esche in pasta rodenticida * -
da 10-20 g in bustine da t&). L'imballaggio & limitsio a sacchstti confezionati
separalamante in PE { Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di
prodotto per singoks sacchetio
confezionato.

4.2.1. Istruzioni d*uso specifiche per l'uso

| contenitori con le esche dovrebbero

essers controllati almene ogni 5-7 giomi all'inizio del trattamento & almene
settimanalmente in seguito, al fine di controllare se | ‘esca & accettata, i
conteniton sono integn & per rimuovere i corpi dei roditor. Riempire
nuovamente il contenitore quande necessaro.

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

\edere "Istruzioni generzli per I'use
{professionisti)”.

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

case di posizionamente di contenitor con Fesca in prossimitd di sistemi di
drenaggio delle acque, prevenire che ('esca entri in contafto con l'acqua.

4.2 4. Dove specifico per ['uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza def prodotto & del relativo imballaggio

Vedere "|struzioni generali per fuso
(professionisti)”.

4.2.5. Dove specifico per uso, le condizioni di stoccaggio e fa durata di conversazione del prodeotto in normali condizioni di steccaggio.
Vedere

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

4.3. Topi domestici efo ratti — professionisti — all'esterno, intorno agli edi

Tipodi di prodotio Tipc di prodotto 14 -
Rodenticidi
Dessrizione esatta dell'use Nen
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi.
Campe di applicazione All'aperto
All'esterno,
intomo agli edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professicnale
Organismi bersaglio Nome scientifice Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo -
domestico
Ratius norvegicus  Ratto -
grigio
Metcdi di applicazione
NMetodo esche
prente aliusa
Descrizione
Esca pronta per 'uso perimpiego in
contenitori per esche a prova di manomissione,
Tasso: - Per Ratto grigio 100 g di esca per

contenilore - Per topo domestico 80 g di esca per contenitore Se fossero
nacassari il contenilori per esche, posizionarli ad una distanze mirnma di 5
metn I'uno dali'attro.

Diluizione: %

Tempistica; e - - - e — -
Dimensioni e materiale Sacco  sacchetto etichetiato o stampate
dall'imballaggio in PE / Alluminio / Polizstere (termosaldatoe): da 1,5 kp finc a 25 kg

{conlenente esche in pasta rodenticida da 10-20 g in bustine da t€).
L'imballaggio & fimitato a saccheti confazionati separatamente in PE/
Alluminio / Poliestera contenenti al massime 10 kg di prodotte per singolo
sacchetto confezionato.
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Sacco / sacchetto in PE 7 Alluminio 7

Poliestere (termosaldato) in secchiello in HDPE etichetiato o stampato
{sigillato). 4a 1,5 kg finc a 25 kg (conterents esche in pasta redenticida da
10-20 g in bustine da t&). L'imballaggio & limitate a sacchetti confezionat
separatamenta in PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di
ptedoltc per singclo sacchetto confezionato.

Sacco / saccheito in PE

# Alluminic / Paliestere (termosaldato) in bustina di cartane stampato o in
cartene stampato: da 1,5 kg fine a 25 kg (contenente esche in pasta redenticida
da 106-20 gin busline da 1#6). L'imballaggio & imitato a sacchetti confezionali
separatamente in PE / Alluminio / Poliestere contenenti af massimo 10 kg ¢i
pradotte per singolo sacchetto

confezionato.

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

- Proteggere I'esca dalle candizioni

aimosferiche (ad es. pioggia, neve, ecc). Posizionare i contenitori con lesca
in zona nen soggette ad allagamenti.

- | contenitori con le asche

dovrebbero essere controllati per i topi aimeno egni 2-3 giorni, per | ratti

solo da § a 7 giomi dope l'inizio de! trallamento & almeno settimanalmente in
seguito, al fine di controllare sa | 'esca & gecettata, i contenitari sone

integri e per rimuovere i corpi dei roditori. Riempire nuovamenta il contenitore
quando necessario,

- Sostitvire le esche nef contenttori ae danneggiate

dall'acqua o contaminate dalla sporcizia.

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

- Non 2pplicare questo prodotta
dirattaments nelle tane.

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

In caso di posizionamento dei

contenftori con P'esca in prossimita di acque superficiali (ad esempio fiumi,
stagni, canali d'acqua, dighe, canali di irigazions) o di sistemi di drenaggio
delle acque, assicurarsi che 'esca nen entri in contatto con l'acqua.

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

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

4.3.5. Dove specifico per ['use, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in tormali condizioni di stoccaggio.
Vedere

"Istruzioni generali per 'use
(professionisti)”.

4.4. Topi domestici - Pubblico (non professionisti} - all'interno di edifici

Tipofi di prodotto Tigo di prodotio 14 -
Reodenticid
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinenta) applicablle per i rodenticid:,
Campo di appllcaziane In ambiente chiuso
Allintema
dl edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore non
professionate
CGrganismi barsaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo -

domestico
Metodi di applicazione

Metodo esche
pronte ali'uso
Descrizione
Esca pronla per l'uso per impiege in
contenitor per esche a prova di manomissiene.,
Tasso: 60 g di esca per contenitore. Se fosserc

necessarl piu contenitori per asche, posizionarli ad una distanza minima di 5
matri Puno dall'slire.

Diluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Busta/ sacchetio efichettato o
dell'imballaggio slampate in PE / Alluminic f Polieslere {(termosaldato): da 1C g firoa 50 g

(contenente esche in pasta rodenticida da 10-20 q in bustine da 18)

Borsa / sacchetto in PE f Alluminio / Polieslere (lermosaldate )
in s¢cchio in HDPE etichsttato o stampato (sigifizto): da 10 gfinoa 50 g
(contenents asche in pasta rodenticida da 10-20 g in bustine da &}

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

bustina di cartene stichettata o stampata o in carfoncino etichettato o

stampate: da 10 g fino a 50 g {contenente esche in paste rodenticida da 19-20 g
in bustine da te).

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

|

centenitori con le esche dovrebbero essere controllati almeno ogni 2-3 giomi
allinizio del trattamente e almeno settmanalmente in sequito, al fine di
controllare se ] 'esca & accettata, i contenitori sane integn e per rimuovere i
corpi dei roditori Riempire nuovamente 1l cor i quando nec i

4.4.2, Misure di mitigazione del rischic specifiche per l'uso

Vedere "Istruzfoni generali per fusa
{non professionisti)".

4.4.3. 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
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Vedere
"Istruzieni generali per I'uso (non
professionist)".

4.4.4, Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaitimento in sicurezza del prodotto e det relativo imballaggio

Vedere
"Istruzicni generali per 'uso {non
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.
Vedera

"istruzioni general per I'uso (non
professionisti)”.

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

Tipofi di prodotto Tipe di prodotic 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Nen

awtorizzato {se pertinente) applicabile per i rodenticidi.

Campe di applicazione In
ambiente chiuso
Allinterno di

edifici

Categoriale di utilizzateri Utilizzatere non
professicnale

~ Organismi bersaglio’ ~ ~ "Nome scientificc  Nome comune "Fase di sviluppo oo N

Rattus norveqicus Ratto -

arigic
Metodi di applicaziona

Metodo esche
pronte alluse

Descrizione L
Esca pronta per l'uso perimpiege in
cantenitori per esche & prova di manomissone.
Tasso: 100 g di esca per contenitore, Se fossero

necessari pil contenitori per esche, posizionarl ad una distanza minima i 5
matri I'uno dali'altro.

Diluizione: -%
Tempistica:
Dimensicni & materiate Busta / sacchetto etichettato o stampato
dell'imballaggio in PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato): da 50 g fino 2 159 g (contenente

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

Borsa /

sacchetto in PE / Allurinie / Polieatera (termosaldato) in secchio in HDPE
slichettato o stampato (sigillato). da 50 g fino a 150 g (contenente esche in
pasta rodenticida da 10-20 g in bustine da té).

Borsa f sacchetta in

PE ! Allurninic f Poligstere (termosaldato) in bustina di cartene etichettata o
stampata o in cartancine etichetiato o stampato: da 50 g finoa 150 g
{contenente esche in pasta rodenticda da 10-20 g in bustine da

18)

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

|

eontenitori con le esche dovrebbero essere controllat almeno ogni 57 giomi
all'nizic dsl trattamento e almenc settimanalmente in seguilo, &l fine d

controllare sg | "esca é accettala, i conlenitori sono inlegri e ger imuovere |
corpi dei rogitori. Riempire nuovamente it contenitore quande necessario.

4,5.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso

Vedere "Istruzioni generali per {'uso
(non professionisty”.

4.5.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effettl negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per Interventi ¢i pronto soccorso e le misure dl emergenz
Vedere

"Istruzioni generali per 'usa (non

professionist)”.

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

Vedare

“Istruzicni generali per l'uso (non
professionisti)".

4.5.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversagione del prodotto in nermali condizioni di stoccaggio.
Vedere

“Istruzioni general per I'uso {non
professionisti)”.

4.6. Ratti - Pubblico {(non professicnisti) - all'esterno, intarno agli edifici

Tigofi di prodotto Tipo di predotio 14 -
— Rodenticidi .
Descrizione esatta deff'uso Non
autorizzato (se pertinente} apphcabile per 1 rodenticidi.
Campo di applicazione Allaperio
All'esterno,

intormo agli edifici
Categoriale di utilizzatori
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Utilizzatore
nen
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratio -
grigic
Metodi di applicazione
Metodo esche
prente all'uso
Descrizione
Esca pronta per 'uso per impiego in
contenitori per esche a prova di manomissicne.
Tasso: 100 g di esca per contenitore. Se fossero

necessari pld contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima di 5
metn 'unc dali'altro.

Diluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni & materiale Busta / sacchetio efichettate o stampato
deil'imballaggio in PE  Alluminio ! Poliestere (terrmosaldate). da 50 g finc a 150 g {contenente

esche in pasta redenticida da 10-20 g in bustine da t&).

Borsa /

sacchetlo in PE ! Alluminio / Poliestera (termasaldato} in secchio in HODPE
etichettato o stampato (sigitialo): da 50 g fino a 150 g (contenente esche in
pasta rodsnticida da 10-20 g in bustine da té).

Borsa / sacchetta in

PE / Alluminio f Poliestere {termoszldato} in busiina di cartone eticheliata o
stampala 0 in cartoncing etichettato o stampalo daS0gfinoa 150 g
(contenente esche in pasta redenticida da 10-20 g in bustine da

te).

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Paosizionare | contentor con I'esca in zone nan soggette ad allagamenti.
Sostiture le esche nei contenitori se danneggiate dallacqua o contaminate
dalla sporcizia.

- | confaniter con e esche dovrebbero essere controllati

almeno ogni 5-7 giori dopo Finizio del irattaments e almeno settimanalmenta in
sequito, al fine di contraflare se | 'esca & accettata, i contenitori sono

integri e per rimuovere i corpi dei roditori Riempire il contenitare quanda
necessario,

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

Vedere
"lstruzioni generali per l'uso (non
professionisti)”,

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

Vedere
“Istruzioni
professioni:

rali per I'uso {non

4.6.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per o smailtimento In sicurezza del prodotto e del relativo imballaggic

Vadere
"Istruzioni generali per Fuso {non
professionisti)”.

4.6.5. Dove specifico per 'uso, 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 I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Professionisti

- Prima delluso

leggere a sequire le istruzioni sul prodotto cosi come le infermazioni in
accompagnamento al prodolto o fornite presso il punte vendita

- Prima del

posizionamento dalle asche, procedere ad un sopralluogo dell'area infestala e ad
una valutazione in loco al fine d'identificare la specie di roditori, i luoghi
d'attivitd e determinara la probabila causz & l'entita dallinfestaziona.
Rimuovere le fonti di ¢ibo facilmente raggiungibili da parte dei roditeri {ad
esempic granaglie fuoriuscite o scari di cibo). Inoitre, non rpulire I'area
infestata appena prima del trattamsnto, dato che cié disturba solamente la
peopolazione dei roditon @ rende pil difficle laccettazione dellesca.

Il prodeito deve essere unicamente usato allinterno del sistema di gestione
integrata delle infestazioni {IPM), che include, fra 'alire, anche misure

digiene e, dove possivile, metodi fisici di controllo.

- Censiderara

misure praventive di cantrolio (ad esempio: chiusura dei buchi, nmazione, per
quarito passibile, di tutte le fonti di cibo e acqua) in modo da verificare la
quantita di prodotto consumata e ridurre {a possibilita di re-infestazione.

- | contenitari con F'esca devono essere posizionati nelle immediate vicinanze
di luoghi in cui 'attivita dei roditori é stata verificata in precedenza {ad

esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata di bestiame, aperiure, tane,
ecc.).

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

strutture.

- | contenitori per esche devono essere chiaramenta etichattali

segnalande che contengono redenticich e che non devone essere imosst o apert
(si veda sezfone 5.3 relativa afle informazioni da riportare in etichetta).

- Quando il prodotto & utilizzato in aree pubbliche, le zone trattate devono
essare segnalate durante il periodo di traftamento. Accanto alle esche, deve
essere reso disponibile un avviso indicante il rischio di avvelenamento primario
e secondario da anficoagulante e le misure di primo soccorso da seguire in caso
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di avvelenamento,

- L'esca deve essere fissata in modo da non essera

trascinala fuori dal contenitore per esche.

- Pesizionare il prodotio fuori

dalia portata di bambini, uccelli, animali domestici, animali da fattoria e

altri animali non bersaglic.

- Posizionare 1) prodotie lontano da cibi,

bevande e alment per animali, nonché da utensili o superfic che possono
entrare in contatie con il predoito.

- Durante {a fase di manipolazione del

prodotte, indossare guanti di protezione resistenti alle sostanze chimiche

- Non mangiare, né bere, né fumare duranie {'uvso del prodetio. Lavare le mani
e la pelle diretlamente espesta dopo l'utilizzo del prodotto.

- Seil

consumc dell'esca & basso rispetto alla dimensione avidenta dellinfestazione,
valutare il riposizicnamento del punti esea in altr luoghi e 1z possibitita df
cambiare tipo formulazione d'esca.

- 8g, trascorso un pericdo di

trattamenta di 35 giomi, le esche vengone ancera consumale e non si osserya una
sola attivita dei roditor, & necessario determiname |2 causa pil probabile.
Qualora altr elementi siano gia stali esclusi, & probabile che vi siano

roditori resistenti: considerare, guindi, ove disponibile, l'ugo diun

rodenticida non anticoagulante o di un rodenticida anticoagulante pil efficace.
Caonsiderare, incltre, l'uso di trappole quale misura alternativa di

controlle.

- Al termine del periodo di trattamente rimucvere le esche

rimaste © i contenitor con le esche.

- Esca in bustina: nen aprire le

Hustine contenenti 'esca.

Utilizzateri non professionisti

Prima delfusc leggere e seguire le istruzioni sul prodotto cosi come le
-nformazioniin accompagnamente al prodotio o fornite presso+ punio
vendita.

- Considerare meccanismi di controllo hon-chimico (ad esempic
trappele) prima di utilizzare prodotti rodenticidi.

- Rimuovere le fonti di

cibo faciimente raggiungiblli da parte dei rodilori (ad esempio granaglie
fuoriuscite o scart di cibo). noltre, non ripulire I'area infestata appena
prima del trattamento, date che cid disturba solamente la popolazicne di
roditori & rende pil difficile otenere Paccettazione dell'esca,

contenitori con I'esca devono essere posizionati nelle immediate vicinanza di
fuoghi in cul l'atlivita de: roditori @ stata verificata in precedenza (ad
esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata di bestiame, aperture, tane,
ecc.)

- Ove possibile, fissare ( conteniten per esca al sudlo o ad altre

strutture.

- Nen aprirs i sacchstti contenenti le esche - ove rilevante per

il tipo di formulazione del predotto.

- Posizionare il prodotto fuori dalfa

portata di bambini, uccall, animali domestici, animali da fattoria e altr
animali non bersaglio.

- Posizionare il prodoito lontano da cibi, bevande &

alimenti per animali, nonché da utensili o superfici che possono entrare in
contatta con il prodetio.

- Nen porre i contenitori per esche accanto a

sistemi di drenaggic delle acque pofché 'esca potrebbe entrare in contatlo con
l'acqua.

- Nen mangiare, né bere, né fumare durante I'uso del prodoito

Lavare le mani € |a pelle dirattamente esposia dopo {'utilizzo del prodetta
- Alla fine del pariode di trattamento rimuovera le esche rimaste o |
conteniton contenenti le esche.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Professionist

- Gve possibile, prima del frattamente, infermare i possibili astanti della
campagna di derattizzazione n corso,

- Per ridurre il nschio di

avvelenamento secondario, ricercare e rimuovere intervalli frequenti i roditori
mordi durante | traltamento {ad esempio due volte la settimana)

-1

prodotto non deve essere usato per olire 35 giomni sanza una vahitazione delle
stato di infeslazione e dell'efiicacla del trattamento

- Non utifzzare le

eache contenenti sostanze attive anticoagulanti come esche permanenti per scopi
preventivi o di monitoraggic delle attivita dei roditori.

- Le informazioni

del prodotta (ad esempio etichetta e/c foglietio illustrative) devone
chiaramente indicare che:

il prodotie non deve essere fomita al pubblico

(ad esempio "solo per professionistim)

il pradotto deve essere usate in

appropriati contenilori per esche a prova di manomissione (ad esempio: “usare
solo in eppropriati contenitori per esche a prova di manomissiong”)

ol

utilizzator devono adeguatamente etichattare i conteniteri per esche con le
informazioni presenti nella sezione 5.3 dell’ SPC (ad esempic, “etichetiare |
contenitori par esche confermemente alle raccomandazioni del prodotta™).
L'utilizzo ti quesio prodotto devrebbe eliminare i roditori entro 35 giorni. Le
informazicni relative al prodotto {ad esempic etichetta e / o fogli

ilustrativi) devono suggerire che in caso di sospetta inefficacia al termine
del trattamento (ad esempio si oaserva ancera attivitd di rediten),
l'utilizzatore dovrebbe chiedere suggerimant al fernitore of prodotta 6
chiamare un Servizio di disinfestazione,

- Fra I'applicazione € la

succassiva, non lavare cen acqua i contenitori per eschs.

- Smallire i

rediten merli seconde la normativa vigente.

Utilizzator non

professionisti

- Considerare misure preventive di controllo 2l fine di

favorire 'assunzione del prodotic e ridurre ta probabilita di re-infestazione
(ad pio ostruire possibile aperture, rimucvere potenziali fonti di cibo &

beveraggio quante pil possibile).

- Non ulilizzars i rodenticidi

anticoagulanti come asche permanenti (ad esempio per prevenire eventuall
infestazioni o per monitorare attiviia dei roditori).

- Le informazioni sul

prodottec (ad esempio etichetta efo foglietto illustralivo) devono chiaramenta
indicare che:

il prodotto deve essere utilizzato in adeguati contenitora

per asche a prova di manomissione (ad esempio” usare £olo in contenitari per
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esche a prova di mancmissione”).

gli utilizzatori devono adeguatamente

etichettare i contenitori per esche con le informazioni presenti nella sezione
5.3 dell’ SPC (ad esempio. “efichettare i contertori per esche conformemenie
alle raccomandazioni de! prodotte").

- L'utifizzo di questo predotic

dovrebbe eliminare i roditori entro 35 Le informezioni ralative al prodotto (ad
esempic elichetta e f o foghi illustrativi) devono chiaramente suggerire che in
caso di sospetia inefficacia al termine del iratiamento {ad esempio si osserva
ancora attivita di roditor’), I'ulilizzatore dovrebbe chiedere suggerimenti al
fomitore di prodetto o chiamare un Servizio di disinfeslazione

Verificara la presenza di roditori monii e rimuoverl durante il tratamenta,
almeno con la slessa frequenza di visita dei centenitori per

esche,

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

Questo prodotto contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, i sintorni,
che possono essere ritardatl, possono includere sanguinamento dal nase o dalle
gengive. In casi gravi, possenc manifestars:t ematemi e presenza di sangue nelle
feci ed urine.

- Antidoto: Vitamina K1 somministrabile so'o da personale

medico / veterinario.

In caso di:

- Esposizione cutanea, favare la

pelle con acqua e poi con acgua e sapene.,

- Esposizione oculare,

riscizcquare gli occhi con acqua o con liquido per lavaggio eculare, tenere e
palpebre aperte per almenc 10 minutl.

- Esposizione orale, sciacguare [a

bocca con acqua. Nen somministrare nulla per bocca ad una persona priva di
sensi Non provocare il vomile In caso dingestione, cantattare immediatamente
un medicc e mestrargli il contenitore o l'elichstta del prodetto. Contattare un
medico veterinario in casn dingestione da parle di un animale domastico

| contenitori d'esche deveno essere etichettzti con ls seguenti informazioni
“non spostara o aprire”; “contiene un rodenticida”®; "nrome del prodoito o numero
di autonzzazione", "sostanza (¢) attiva (e)" e "in caso d'incidente, consuitare

un Centro Antiveleni o il 118*.

- Periceloso per fa fauna

selvatica.

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

Professionisti
- Alla fine del frattamento, smaltire 'esca non consumata a la confezione
secondo la normativa vigente.

Utilizzatori non professionist

Alla fine del trattamento, smallire I'esca non consumata e la confeziore seconde
la nermativa vigente, Si consiglia Fuse dei

guanti.

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

- Congarvare in un luogo asciutto,

fresco e ben ventilato. Non conservare a temperature superiori a 35 °C.
Censervare il contenitcre chiuso e al riparo dalla luce diretta del sole.

- Consarvare in un luago inaccessibile pe- bamkini, uccelli, animali domestici
e da fatteria.

- Data di scadenza. 2

anni.

6. Altre informazioni

A causa della lorc modalita d'azicne ritardzata, i rodenticidi anticoagulanti
possono richiedere dai 4 ai 10 giomi dope I'assunzione dell'esca per essere
efficaci.

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

roditori morti con le mani nude: per il loro smaltimento, utifizzare guant o
strumenti quali pinze,

- Questo prodotte conliene un agente amaricante ed

un colorante
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