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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL | L - — e —d
SERVIZIO FARMACEUTICO
Ufficio I- Affari generali ¢ Prodotii di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribolta, 5 - 00144 Roma

Classif: 1.5.1.d.2/1733
Allegati: 1 decreto + 2 allegati Sepran s.a.s.

via Brenta 20
36033 Isola Vicentina (VI)

ITtalia

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

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione del biocida indicato in oggetto n.
IT/2021/00..1’.6.3./AUT del = 2 6. 2021 Si richiama Iattenzione 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. Achills IACHINO

)

Z4 C-

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

Ref.te amministrativo: Emanuele Marco Mongiovi — email: em.mongiovi@sanita.it
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO X
[.5.1.d.2/1733

1T/2021/00 ;63 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 e ss.;

VISTO, in particolare, V’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-DT067153-27 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 16.06.2021,

VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento 1T-0013881-0000, 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 PELLET; RATOLI' PELLET 27;
DOMORAT PELLET 27; RODITAN PELLET 27
TITOLARE DELI’AUTORIZZAZIONE Sepran SAS
RESPONSABILE DELI’EMMISSIONE SUL | via Brenta 20
MERCATO 36033 Isola Vicentina (V)
Italia —
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2021/00 fo5 /AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa 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 1l 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.

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

Roma, li

E2 060 202







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)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2021/001¥2../AUT ”

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

¢ L’etichetta dovra contenere 1’indicazione delPofficina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

o Nell’etichetta I’csatta 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 ] ’ctichetta del prodotio non contiene le formule «biocida a basso rischiow, «non tossico», «innocuox,
«naturale», «rispettoso dell’ambienten, «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 l'uvomo 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 2 inazione com ial
Italig NEW RATAN E PELLET
Italia RODITAN PELLET 27

Italia DOMORAT PELLET 27

Ialia RATOLF PELLET 27

1.2. Titolare dell"autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definite

Data di rilascio dellautorizzazione
Non cefinito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Nan definite
Nome e indirizzo del titolare Nome Nan definito
dell'autorizzazione tndirizzo Naoa definite

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore SEPRANSrl
Indirizze del fabbricante Via Brenta, 20 35033  Isola Vicentina (V1) ltalia
Ubicazione dei siti produttivi SEPRAN 5.1l - Via Brenta, 20 3€033 Isola Vicentina (V1) Italia

iMC Limited - FB5 Hel Far Industrizl Estate, BBG 3000 Birzebbugga  Malta

KOLLANT S.ri - Via C.Celombo 7-7/A 30030  Vigenovo (VE)  IHalia
INDUSTRIALCHIMICA Sr). - Via Sorgaglia, 40, 35020 _Arre {PD) . ltalia~— - a—-= ~

L mem oo L~ MAYER BRALN DEUTSCHLAND S FI- Via Bifata Marcha, 128 31030 Carbonera  Italia

1.4, Fabbricante/i del/i principiofi attivofi
numero BAS: 12

Nome del produttore ActivaSrl
Indirizzo del fabbricante Via Feltre 32 20132  Milano  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi Dr. Tezza s.rl.- Via Tre Ponti 22 37059 S Maria di Zevio (VR)  ltala

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulia composizione del prodotto

numero Numero Numero Nome comune Nomenchature IUPAC Funzione Contenuto

BAS CE CAS Bromadiolone 3-[3-{4"-Bromal| 1, 1-biphanyl-4-yl)- 3-hydroxy-1-phenyipropyl]-4-iydroxy-2H-1- Principio (%)

12 245-205-9 287712-96-7 benzopyran-2-ona altive Q.0027

- 223-095-2 3734-33-6 Denatonio benzyl-[2-(2 5-dimethyl2niling)-2-oxoethyl}-diethylazanium; berzoate Amancante 0.001
benzoato

2.2. Tipo di formulazione
RE - Esca (pronta per {'uso)

3. indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazloni di pericolo Pué provocare canni agli orgeni {Sangue) in caso di esposizione
prolungata c ripeuta .

Consigli di prudenza Tenere fuori Jalla portata dei
bambini.

IN

CASC di esposizione o di possibile esposiziene:Consultare un

medico.

Smaltire il

prodotia in nspatio delle normative nazionaii ed

internazionall.

Smallire | recipienta in rispetio defle nermative nazionale ed

infernazionall.
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4. Usofi autorizzatoli

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

Tipoli di prodotta Tipo di prodotta 14 - -
Redenticidi

Descriziene esatta delFuso Non

autorizzato (s pertinente) applicabile per i rodenticidi

Cantpo di applicaziong In ambiente chiuso
All'intermo

di edifici

Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale

Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di Eviluppo
Mus musculus Topo -

domestica
Metodi di applicazione

Metodo Esche
in pellet pronte afl'uso

Deacrizione
Esca
in pellet pronta per {'uso per impiege in contenitori per esche a prova di
MENCMISSIONS.

Tasso: 60 g di esca per
contenitore Se {ossero necessari pili contenitor per esche, posizionarii ad una
distanza minima di 5 metri I'unc

dallaltro.
Diluizione: %
Tempistica:
Dimensioni e materiale Sacco / sacchetto etichettato o
dell'imballaggio stampato in PE J Alluminic / Polieslere (termosaldato): da 1,5 kg fimo 8 25 kg

(contenente esche rodenticide in peflet). L'imballaggio & limitato a sacchetti
confezionati separatamente in PE / Alluminic / Poliestere contenenti al massimo
10 kg di prodotto per singalo sacchette confezienats.

Sacco / sacchetio in PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato} in secchio in
HDPE etichettate o stampato (sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente
esche rodenticite in pellet), Limballaggio & limitato a sacchetti confezionati
separatamente in PE / Alluminic / Paliestera contenenti al massimo 10 kg di
predotte per singele sacchetio confezicnato,

Sacco/

sacehetlo in PE / Alluminic / Poliestere (termosaldats) in bustina in carlone
stampato o in carfone stampato: da 1.5 kg fino & 25 kg { contenents esche
rodenticice in pellet ). Limballaggio & limitate a saccheti confezianait
separatamente in PE / Alluminio / Paliestere contenent al massimo 10 kg di
prodotto per singolo sacchettc confezionato.

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

| contenitori con le esche dowrabberg essere controllati atmeno ogni 2-3
giorni all'inizio del trattamento e almena settimanalmente in seguite, al fine
di controltare se i ‘esca & aceettata, | contenitori sone integri e per

rimuovere i corpi del reditori. Riempire nuovemente il contenitere quande
necessario.

4.1.2. Misure di mitigazlone del rischio specifiche per l'use

Vedere
"Istruzioni generalt per l'uso (professicnist)”,

4.1.3. Dove specifico per |'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diratti o indiretti e le istruzioni per Interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

in
caso di posizionamenta di punti esca in prossimitd di sistemi di drenaggio delle
acque, prevenira che l'esca enirf in conlatte con I'acqua.

4.1.4. Dove specifico per Fuso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto & del refativo imballaggio

Vedere "Istruzioni generali per 'uso
{professionist)".

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

Vedere
"tstruzioni generali per l'use {professionisti)”.

4.2, Ratti - professionisti - all'internc di edifici

Tipoli di prodetto Tipo
di prodotte 14 - Rodenticidi
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Descrizione esatta dell'uso

Non applicabile peri
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autorizzato (se pertinente) rodenticidi
Campo di applicazione In ambiente
chiuso
All'interno di
edifici
Categoriale di utifizzatosi Utilzzatere
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Neme eomune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus ~ Ratto -
Qrigio
Metodi di applicazione
Metodo Esche
in pellet pronte ail'uso
Descrizione
Esca
in pellet pranta per Fuso per impiego in contenitor per esche a prova di
manomissione.
Tasso: 100 g di eaca per

contenitore. Se fessero necessari pit contenitori per esche, posizionar ad una
distanza minima di 5 metri 'uno

dall’altre.
Diluizione: %
Tempistica: _
- e re— T . ) o . o7 - - o
Dimensicni e materiale Sacco / sacchetto elicheliato o
dell'imbalfaggio stampato in PE / Alluminia f Poliestere {termosaldato). da 1,5 k; fino a 25 kg

(conlenente esche rodenticide in pellet). Uiraballaggio & limitalo a sacchetti
cenfezionati separatamenta in PE / Alluminio f Poliestere contenenti &l massimo
10 kg di prodotic per singelo sacchetto confezionate.

Sacee / sacchetto In PE / Alluminio /

Poliesters (termosaidato} in secchio in HDPE etichetiato o stampate (sigillato):
da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente asche rodenticide in pallef). L'imballaggio ¢
limitato a sacchetti confezionati separatamente in PE { Allumin‘o / Poliestere
contenenti al massime 10 kg di prodetio per singolo sacchetto

confezionato, .

Sacco/

sacchetto in PE { Alluminio f Poliestere {termosaldato} in buslina in cartone
stampato o in cartone stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg { contenente esche
redsenticide in peliet ). L'imbaliaggie @ limitato & saccheth confezionah
separalamenta in PE / Alluminio / Pcliastare contenenti ai massimo 10 kg di
prodotte per singolo sacchetto confezionato

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

|

contenitori con le esche dovrebbero essare contrellat atmena agnl 5-7 giorni
dellinizic del trattamento & almeno sellimanaimente in seguito al fine di
controllare se lesca & accettata, i contenitori seno integr e per rimuovere |
corpi dei roditeri. Riempire nuovamente il contenitore quando

necessario.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio speclfiche per 'uso

Vedere
"Istruzioni generali per fuso (professionist)”.

4,2.3, Dove specifico per Fuso, 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 posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggia del'e

acgue, prevenire che ['esca entri in contatto con l'acqua.

4.2 4. Dova specifico per l'uso, le istruzioni per o smaltimenta in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

Vedsre "Istruzioni generali per l'uso
{professicnisti)”.

4.2.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di staccaggio e la durata di conversazione del predotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedere
“Istruzioni generali per F'uso {professionisti}”.

4.3. Topi domestici e/o ratti ~ professionisti — all'esterno, intorno agli edifici

file:///C:/Users/mongiovi/Desktop/spc NEW RATAN E PELLET IT it 20210615... 29/07/2021



Page 5 of 11

Tipofi di prodotto Tipo di prodctto 14 -
Rodenticidi
Descrizions esatta dell'use Nen
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicaziohe All'aperio
All'esterno,
interne agli edifici
Categoriale di utilizzateri Utilizzatore
professionale
Organismi bersagtio Nome gcientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Tepo -
domestico
Raltus norvegicus  Ralto -
grigio

WMetodi di applicazione

Metodo vsche
pronte all'usa
Descrizicne
Esca in pellet pronta per 'uso per
impiego in contenilor per esche a prova di manomissione.
Tassao: - Per Ratto grigio 10C g di esca per

cenlenitore. - Per topo domeshico B0 g di esca per conlenitore Se fossero
nacassar pid contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima di 5
metri I'uno dali'altro.

Diluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni & materizle Saceo f sacchetlo etichetiate o
defimballaggio stampato in PE 7 All io f Poli ter Idato): ¢a 1,5 kg fino a 25 kg

(contenents esche rodenticide in pellet). Limballaggio & limitate a sacchett]
confazionati separatamente in PE /7 Alluminio / Poliestere contanenti al massime
10 kg di prodetio per singclo sacchetto confezionato.

Sacco / sacchetto in PE / Allummio / Poliestere

{termosaldate) in secchio in HDPE etichettato o stampato (sigillate): dz 1,6 kg
finc a 25 kg (contenente esche redenticide in pellet). L'imballaggio & limitato

a sacchetti confezionati separatamente in PE / Alluminio / Poliestera contenenti
al massime 10 kg di prodotio per singolo sacchette confezienato.

Sacco / sacchette in PE / Alluminio /

Poliestere {termosaldato) in bustina in cartone stampato o in carfone stampate:
da 1,5 kg fino a 25 kg ( contenente £sche redenticide in pellet ). L'imbaliaggio
& Imitato a sacchetti confezionati separatamente in PE 7 Alluminio / Poliestere
contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetto

confezionato,

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Proteggere I'esca dalle condizicni atmosferiche (ad es. pioggia, neve, ecc).
Posizionare i conteniteri con I'escain zone nan soggette ad
allagamenti

- | contenitori con le esche dovrebbero essere controllati

almeno ogni 2-3 giomi per i topt, per i refti da 5 e 7 gierni dope I'inizio del
trattamento e almeno seltimanalmente in seguito, al fine di controliare se |
‘esca @ accettata, i contenitori sono integn e per imuevere i corpi dei
roditeri. Riempire nuovamente il conteni quando nec i

Sostituire le escha nei contenitori s& dannepgiate dall'acqua o contaminate
dalta sporcizia

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

Non applicare questo prodotte direttamente 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

casc di posizionamento dei contenitori con 'esca in prossimita di acque
supefical (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali d.
imigazicne) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi che I'asca non
entri in contatio con I'acqua.

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

Vedere "Istruzioni generali per f'uso
{professionisti)”.

4.3.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normafl condizion! di stoccaggio.
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Vedere
"struzioni generali per |'uso {professionisti)”.

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

Tipefi di prodotto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi
Descrizione asatta dell'uso Non
autorizzato {se pertinente} applicabile par i rodenticidi
Campo di applicazione In ambiente chiuse
All'tintemo
di edifici
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore non
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifica  Nome comune  Fase di sviluppe
Mus musculus Tapo -
domestico
Metodi di applicaziong
Metodo Esche
in pellet pronte ali'uso
Descrizione
Esca
pronia per Fuso in sazchetti per impiego in contendtori per esche a prova di
manoerssione,
- e e —— i = - — - - - a - -
Tasso: 60 g di esca per contenilore. Se fossero

necessari pii contanitori per'esche, posizionarli ad una distanza minima 4i &
metri ('unc dall’aktro.

Diluizione: K3
Tempistica:
Dimensioni € materiale Sacco { sacchelto efizheltato o sternpato
dell'imbailaggic in PE / Alluminic f Poliestere (termosaldato). da 17 g fino a 50 g

{contensnte esche rodenticide in pellad, in sacchetti da 10-15-20 g).

Borsa / sacchetto in PE / Aliuminio / Poliestere {termesaldato) in
secchio in HDPE elichettato o stampato (sigillato): da 10gfnoa 50 g
{contenente esche rodeniicide in peilet, in sacchett da 10-15-20

)

Borsa { sacchetto in PE f Aluminio / Poliestere

{termosaldalo) in bustina di cartene etichettata o stampata o in cartangine
etichetiato o stampate: da 10 g fino a 50 g (contenente esche rodenticide
in pellet, in sacchett da 16-15-20 g).

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

I

conteniteri con le esche dovrebbero essere coniroliati 2imeno ogni 2-3 giomi
all'inizio del trattamento e almeno settimanalmenie in seguite, 2l fine di

controllare se | 'esca & accetliata, | contenitari sone integri 8 par rimuovere i
corpi dei roditori, Riempire nucvamente il contenitors guande necessano.

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

Vedere "Istruziont generali per Fuso
(non professionisti}”.

4.4.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effett! nogativi, diretti o indiretti ¢ le istruzioni per interventi di pronte soccorso e le misure di emergen:

Vedere
"Istruzioni generali per 'uso (non professiomst)”,

4.4.4, Dove specifico per ['uso, le istruzioni per 1o smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imbzllaggio

Vedere "Istruzicni generali per [usc
(non professionisti)”.

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

Vedere
“Istruzioni generali per l'usc (ncn prefessionisti)™.

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

Tipofi di prodotte Tipo di prodetio 14 -
Rodenticidi

Nen epplicabile per i rodenticidi
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Descrizione esatta dell'uzo
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione I+ ambiente
chiuso
Allinterno di
edifici
Categoriafe di utilizzatori Utlizzatore non
prafessionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome cormune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratto -

grigic
Metedi di applicazione

Metodo Esche

in pellet pronts alfuse

Descrizione
Esca
pranta per 'uso in sacchetti par impiego in conteniterd per esche & prova di
manomissione.

Tasse: 100 g di esca per

contenitore. Se fossero necessari pil conteniton per esche, posizionar ad una
distanza minima di 5 metri l'uno

dall’altro.
Diluizione: -%
Tempistica:
Cimensioni e materiale Sacco/ sacchetto etichettato o stampato
dell'imballaggic in PE ! Alluminic / Poliesters (termosaldato): da 56 g fino a 130
g (contenenie esche rodenticide in pellet, in secchetli da
10-15-20 g).
Borsa/

sacchelto in PE / Alluminio / Poliestere {termosaldato) i secchiello n HDPE
efichettate o stampato (sigillato): da 5C g firoa 160 g

(contenente esche rodenticide in pellet, in sacchetti da

10-15-20 ).

Borsa /

sacchetto in PE / Alluminic / Poliestere (termosaldato) in bustina di carlone
etichettata o stampata o in cartone elichiettato o stampato: da 50 g fino a 150
@ (contanente esche redenticide in pellet, in sacchetti da

10-15-20 g}

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

|

contenitori delle esche devrebbera essere controllati almeno ogni 5-7 giomi
allinizio del frattamente e almeno settimanalmente in seguita, al fine di
controliare se I'esca é accettata, i contenitori sona integri @ per rimuovere i
corpi dei roditori. Riempire nuovamente il contenitere guando

necessario,

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

Vedere
“Iatruzioni generali per F'uso (non professionisty”,

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

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

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

Vedere "{struzioni generali per l'uso
(non professionistiy".

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

Vedere
“Istruzioni generali per l'uso (non professionist)”.

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

Tipohi di prodotto Tipo di prodetto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta delfuso Non

autorlzzato [se pertinente) applicabile per i redenticidi
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Campo di applicazione All'aperto
All'esterno,

intomo agh edifici

Categoriafe di utiizzatori Utilizzatere
nan

professionale

Organismi bersaglio ) Nome scientifico Nome comune Fase dj sviluppo
Rattus norvegicus  Ratio -

grigio
Wetodi di applicazione

Metodo Esche

in pellet pronte alfuso

Descriziona
Esca
pronia per I'uso in sacchetti per impiego in contenitor per esche a prova di
manomissione.

Tasso: 100 g di

esca per contenitore. Se fossero necessari pil contenitari per esche,
posizionarli ad una distanza minima di 5 metri ['unc

dall'altro.
Diluizione: -%
Tempistica:
IE——————— T T R
DR » ioni @ ial -- - Bacta 7 sacchello ctichetiate o stempate——- — — - -

= -dell'imballaggio in PE { Alluminio / Poliestare {termosaldate): da 50 g fino a 150 g (contenente

esche rodeniicide n pellet, in sacchetti da 10-15-20 g).

Borsa / sacchstte in PE / Alluminic / Poliestere {termosaldato) in

Secchio in HDPE elichettsto o stampato {sigiliato}: da 50

g fino a 150 g (contenente esche rodenticide in pellet, in sacchetti da 10-15-20
.

Borsa { sacchetio in PE / Alluminio /

Poliestere {termosaldato) in bustina di cartone elichettata o slampata o in
cartone etichettato o stammpato. da 50 g fino a 160 g (conlenente esche
rodenticide in pellet, in sacchetti da 10-15-20 g).

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

- Posizionare i conteniton con l'esca
in zong non soggetie ad alagamenti

- Sostituire le esche nei contenitori

se danneggiate dali'acqua o contaminate dalla sporcizia

- | contenitori can

le esche dovrebbero essere controllati almena da 5 a 7 giorni dopo linizio dal
trattamento e almeno settimanalmente in seguito, al fine di controllare se [
‘esca & accettata, | contenitori sonc integri e per rimucvere i corpi dei
roditori. Riempire il contenitore quando necessario.

4.6.2. Misure di mitigazione del rischio $pecifiche per l'uso

edere "Istruzioni generali per l'uso
{non professionisti)”.

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

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

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

Vedere “Istruzioni generali per lusc
{non prefessionisti)”.

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

Vedere
“Istruzioni generali per 'uso (non professionist)”.

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso
Professionisli

- Prima

delluso leggere e seguire te istruzioni sul prodotto cosi come le informazioni

in accompagnamenta al pradotto o fomite presso il punte vendita

- Prima

de! posizionamento delle esche, precedere ad un sepralluoge dell’area infestata
e ad una valutazione In loco al fine identificare la specie di roditon, |
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luoghi delfattivitd e determinare |a causa prebabile e I'entita

dellinfestazione.

- Rimuevere le fonti di cibo facimente raggiungibili

da parte dei reditori (ad esempio granaglie fuoriuscile o scarli di cibo).

Inoltre, non ripulire 'area infestata appena prima dal trattamentoe, dato che

ci disturba solamente |a popolazicne dei roditon e rande pil difficile
laccettazione dell'esca

- Il prodotte deve essere uricamente usate

allinternc del sistema di gestions integrata delle infestazioni (IPM), che
include, fra 'afiro, anche misure dligiene e, dove possitile, metodi fisici d
controlio.

- Considerare misure preventve di conlrolls {ad esempio.

chiusura dei buchi, rimozione, per quanto possibile, di lutte le fonti di cibo e
acqua) in modo da verificare Ia quantita di prodotto consumala e ndurre fa
possibility di re-infestazione.

- | contenitori con I'esca devono gssere

posizionati netle immediate vicinanze di lueghi in cui lattivita dei roditori &
stata verificata in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata
Ldi bestame, aperlure, tare, ecc.).

- Ove possibile, fissare i canteniton

per sca al suolo o ad alire strutture.

- | contenitori per escha devono

essere chiaramente etichettati segnalando che contengono rederticidi & che non
devono essare (imossi o aperti (81 veds seziore 5.3 relativa alle infermaioni
da riportare in etichetta}.

- Quando il prodetio & wtilizzato in aree

pubkliche, | zone tratlate devono essere segnalate durante il periode di
frattamento. Accanto alle esche, deve essere rese dispenibile un avviso
indicante il rischio di avvelenamento primario e secondario da anticeagulante &
le misure di primo soccorse da seguire in caso di avvelenamento.

- L'esca

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

- Pesizionare il prodotio fuori dalia pertata di bambini, uceelli,

animali domeslici, animali da fatioria e altn animali non bersaglio

Pasizionare il prodotte lontano da cibi, bevande e alimenti per animali, nonché
da utensili o superfici che possone entrare in contatto con il prodotto.

Durante la fase di manipolaziona del prodetto, indossare guanti di protezione
resistenti alie sostanze chimiche

- Non mangiare, né bere, né fumare

durante 'uso del prodetto. Lavare le mani ¢ la pelle dirsttamente esposta dopo
l'utiizzo del predotto.

- Se il consumo dell'esca & basso rispetto alla

dimensicne evidente dellinfestarione, valutare il riposizionamente dei punti
esca in altri luoghy e la possibilita di cambiare tipe formulazione desca.

- Se, trascorso un periodo di trattamento di 35 giomi, le esche vengone
anccra consumate € non st asserva una sela attivita dei roditori, € necessario
determinarne Iz causa pid prebabile. Qualora altri elementi siano gia stati
esclusi, & probabile che vi siano roditori resistenti: considerars, qu ove
disponibile, l'uso di un rodenticida non anticoagulante o di un redenticida
anticoagulante pil efficace. Considerare, inolire, 'usc di irappole quale
misura alternativa di conirello,

- Al termine del periodo di trattamento

rimuovere le esche rimaste oi contanitori con le esche.

- Posizionare
I'esca nel punto esca per mezzo di un dispositiva di dosaggio.

UHilizzater non professicnisti

- Prima del'uso leggere e seguire le

istruzioni sul prodotto cosi come le infermazioni in accompagnamento al prodotio
a fornite presso il punto vendita.

- Considerare meccanismi di controlic

non-chimico (ad esermpio tfrappols} prima di utilizzare predotti rodaenticid.

- Rimuovere le fonti di cibo faciimente raggiungibili da parte dei roditori

(ad esempio granaglie fuoriuscite o scarlt di cibo). Inolre, non ripulire

I'area infestata appena prima del trattamento, dato che cid disturtza solamente
la popotazione di roditori e rende piu difficile ottenera I'accettazionre

dell'esca,

- | contenilori con I'esca devono essere posizfonal nelle

immediate vicinanze di luoghi in cui l'attivild dei rodilorn & stata verificala

in pracedenza {ad esemplo camminamenti, nidi, recinti d'enirata di bestiame,
aperture, tane, ecc.)

- Ove pessibile, fissare i contenitori per esca al

sucle o ad altra strutture.

- Posizionare il prodotto fuori dalla portata

¢ bambini, uccelli, animali domestici, animali da fattoria e altr: animali non
barsaglio

- Posizionare 1l prodotio lontano da cibi, bevande e alimenti

per animali, nonché da utensili o superfici che passaona entrara in contatto con
il pradotto.

- Non porre i cantenitori per esche accanio a sisterm: o

drenaggio delle acque poiché |'esca potrebbe entrare in contatio con 'acqua.
- Non mangiarg, né bere, né fumare duranie 'uso del predotto. Lavare le mam
@ |a pelle direttamente esposia dopo l'utilizze def prodotto.

- Alla fine

del periode d trattamento imuovere le esche rimaste © i contenitori contenenti
le escha

- Non aprire i sacchetti contenenti le esche

5.2. Misure di mitigazione del rischio
Professionistl

- Ove

possibile, prima del trattamento, informare | possibili astanti della campagna
di deratlizzazione in corso.

- Per ridurrz i rischio di avvelenamento

secondario, ricercare & rimuovere frequenti i roditori morti durante il
trattamento (ad esempio due volie la settimana)

- Il prodotto non deve

esserg usato per cltre 35 giorni senza una valutazione dello stato di
infestazione o dell'efficacia del tralamento

- Non utilizzara te esche

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

-Le

informazioni del prodotto (ad esempio efichetia efo foglietio ilustrativo)
deveno chiaramenta indicare che:

il prodoito non deve essere fornito al
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pubblico (ad esempio "solo per professionistivy

il prodotio deve essere

usato in appropriall contenitori per esche a prova di manomissione (ad esempio:
"usare solo in appropriati contenitori per esche a prova di mancmissione”™)

gli utilizzatori devono adeguatamente elichettare i conlenitori per esche con

{e informazioni presenti nella sezione 5.3 deli’ SPC (ad esempio: “stichetiare i
cantenitori per esche confarmemante alle raccomandazioni del prodotte"}.

L'utilizzo di quests prodotto dovrebba eliminare i roditori entro 35 glorni Le
informazioni relalive al prodotto (ad esempio stichetta e / o fogl

iltustrativi} devono suggerire che in caso di sospetta inefficacia al termine
del trattamento (ad esempic si osserva ancora attivita di raditen),
I'utilizzatore dovrebbe chiedere suggerimenti al fomitore di prodetto o
chiamare un Servizio di disinfestazicna.

- Fra l'applicazione e la

SuCCessiva, non lavare con acqua i contenitors per esche,

- Smaltire i

roditori marti secondo |2 normativa vigente.

Utilizzaton nan
professionisti

- Considerare misure preventive di controlio al fine di

favorire Fassunzrong del prodotio e ridurre la probabilitd & re-infestazione
(ad esempio ostruire possibile aperture, rimuovere fonti di cibo & beveraggio
quanta pil possihile).

- Non utilizzara i rodenticidi anticoagulanti come

esche permanenti {ad esempio per prevenire eventuali infestazioni o per
monitorare attivita dei roditori),

- Le informazioni sul prodotio (ad

asempic etichetta e / o foglietto illustrativo} devono indicare che’

i

prodotic deve essere utilizzato in adeguali contenitor per esche a prova di

manomissione (ad esempio "usare solo in conteniter per esche a prova df

manomissione").

gl utilizzator deveno adeguatamente etichetlare

contenitori per esche con (e informagzioni presenti nella sezicne 5.3 delr$PC J— S s -

{ad esempio: "etichettare-i-contenitori per esche conformemente alle—..— - - .ot
- ~raccomandazioni del prodotto™)

- L'utilizzo ¢i questo prodotio dovrebbe

elimmare i raditor. entra 35 Le informazioni relative al prodetto (ad esempio

etichetta e / o fogli illustrativi) devono chiaramente suggerire che in caso di

sospeliz inefficacia al termine de! trattamento (ad esempic si osserva ancora

attivita di roditon }, I'utilizzatore dovrebbe chiedere sugge imenti al

fomnitore de! prodotto o chiamare un Servizio di disinfestazione

Verificars la presenza di roditori morti @ renuoveri durante il traftamenta,

almeno con {a stessa frequenza di visita dei contenitori per esche.

Smaltire | reditori merti secondo la normativa vigente.

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

Questo prodotto contiene una sostanza

anticoagulante. Se mgerite, i sintomi, che possons essere ftardati, pesseno
includere sanguinamente dal naso ¢ dafle gengive. In casi gravi, possono
manifestarsi ematomi e presenza di sangua nelle feci ed urine.

- Antrdete:
Vitamina K1 somministrabile solo da personale medice / veterinario.

In
caso di:

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

- Esposizione oculare, risciacquare gl occhi ¢on acqua o con
liquido per lavaggio oculare, lenere |e palpebre aperte per ameno 10
minuti.

- Esposizione orale, sciacquare la boeca con acqua. Non

somministrare nulla per bocca ad una persana prva di sensi, Men provecare ||
vomito, In caso d'ingestione, contattare immediatamente un maedico e mastrargli
il contenitore o l'etichetta de! prodotte. Contattare un medico velerinaric in

case dingestione da parte i un animale domestica,

- | contenitor

d'esche devono essere atichettati con le seguenli informaziont "non spostare ¢
aprire”, "contiene un rodenticida®; "neme del prodotto o numerg di
autorizzazione”; "sostanza (e) attiva (e)” & "in casa d'incicenie, consultare un
Centre Antiveleni o4} 118,

- Pericclose per la fauna setvatica

Utilizzatori non professionisti

Questo prodotto

contiene una sostanza anticeagulante. Se ingerito, i sintomi, che possono eEsere
ritardati, pessono includere sanguinamenta dai naso o dalle gengive. In casi
grawvi, peasono manifestarsi ematorni @ presenza di sangue nelle faci ed

uring.

- Antidoto: Vilamina K1 somminisirabile solo da personala medica §
vaterinario.

In caso di:

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

- Esposizione eculare, nsclacquare gli
occhi cen acqua o con liguido per lavaggio oculare, teners le psipebre aperte
per almeno 10 minuti.

- Esposizione orale, sciacquare la bocsa con acqua, -
MNon somminisirare nulla per bocca ad una persona priva di sensi. Non provocane i
I vomito. In caso d'ingestione, contattara immediatamentss un medico e
moestrargli i contenitore o 'etichetta del prodotto. Contaltare ur medico
veterinario in caso d'ingestione da parie di un animale domestico.

-1
contenitori d'esche devono essere etichettati con le seguenti informazioni "non
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spestare o aprire”; "contiena un rodenticitla”; "nome del prodotie o numere di
autorizzazione"; "sostanza (e} attiva (€)” e "in caso dincidente, consuliare un
Centro Antivelen o il 118"

- Pericoleso per la fauna selvatica.

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

- Alla
fine del trattamento, smaltire 'esca nen consumata e la confezione secendo ia
narmativa vigente.

Utlizzatori non
professionisti

- Alla fine del trattamento, smaliire Fesca non consumata
¢ la confezione seconda la normativa vigente. Si consiglia Fuso del
guant,

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

Conservare in un luago asciutio, fresco e ben ventilate, Non conservare a
temperature superiori a 35 ° C. Conservare il contenitore chiuso e al riparo
dzlla luce diratta dal sole.

- Consarvare in un luogo inaccessibiie per

bambini, uccelli, animali domestici & da fattoria .

- Perodo di validita:

2 anni.

LHilizzatori non professionisti

Canservare in un luogo asciutte, fresco e ban vantilato. Non conservare a
temperature superiori a 35 * © Conservare il contenitore chiuso e ai ripara
dalla luce diretta del sole.

- Conservare in un luogo inaccessibile per

bambini, uccelli, animaii domestici e da fattoria .

- Periodo di validita:

2 anni.

6. Altre informazioni

- A causa della foro modalitd d'azicne

ritardata, i redenticid anticoagulanti possono richiedere dai 4 ai 10 giomi
dopo lassunzione del'esca per essers efficac:,

-1 rodtori possono

essera pertatori di malattie Non toceare i roditer morti con le mani nude: per
il loro smaltimento, utilizzare guanti o strumenti quali pinze

- Queslo

pradotto conliene un agente amaricante ed un colorante,
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