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Class.: 1.5.1.d.2/476 Via Sorgaglia 40
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OGGETTO: Prodotto biocida: APSUS PASTA
Trasmissione decreto di trasferimento di titolarita.

Si trasmette, in allegato, 1l decreto di trasferimento di titolaritd dell’autorizzazione n.
IT/2013/00151/AUT relativa al biocida indicato in oggetto.

Si nichiama 1’attenzione di codesta socicta su quanto disposto dal Regolamento (CE) n. 1272/2008 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo alla classificazione, all'etichettatura e
all'imballaggio delle sostanze e delle miscele € ss.mm.ii..

Si rammenta, inoltre, che codesta societa ha I’obbligo di adeguare autonomamente gli stampati del prodotto
alla vigente normativa in materia di etichettatura e suec eventuali modifiche, ai sensi dell’articolo 6 del
decreto del Ministero della salute del 10 febbraio 2015, recante, “Disciplina dell'iter procedimentale ai fini
dell'adozione dei provvedimenti autorizzativi da parte dell'autorita competente previsti dal Regolamento
(UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla messa a
disposizione sul mercato e all'uso dei biocidi”.

IL DIRETTO ENERALE
Dott. ¢ lachino

Referente tecnico: Renato Cabella — 06,5994 2807
email: r.cabella-csiernof@sanita.it




IMPOSTA DI BOLLO ASSOLTA

Mt ol i

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
IT/2013/00151/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO P’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per ’adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 20137,
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.;
VISTA T'istanza NA-TRS con case number BC-XS070419-00 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in
data 07 ottobre 2021;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

DECRETA:
Il trasferimento di titolarita del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE APSUS PASTA
PRINCIPIO ATTIVO: Difenacoum

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE INDUPHARMA S.R.L.
RESPONSABILE DELL’'IMMISSIONE Via Sorgaglia 40

SUL MERCATO | 35020 Arre (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE TT/2013/00151/AUT
ASSET NUMBER IT-0002790-0000

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE | 31 dicembre 2022 :
A far data dalla notifica del presente decreto, la socicta INDUPHARMA S.R.L. ¢ tenuta a produrre e
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC ~
Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato Il (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.

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

Roma, li 2 ﬂ ﬂ“;, 2021
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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 mercato D i
itatia APSUS PASTA

ione [l

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
" dell'autorizzazione

Non definito
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definito
dell'autorizzazione indinizzo Non dsfinita

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome del produttore INGUPHARMA S.r.l.
Indirizro del fabbricante Via Sorgaglia 40 35020  Arre (PD)  lalia
Ubicazione dei siti produttivi Via Sorgaglia 40 35020 Are (PD} talia

1.4. Fabbricantefi delfi principiofi attivo/i
numers BAS: 26

Nome del produttore ACTIVA SRL .
Indirizzo del fabbricante Via Feftre 32 20132  Milan  Italia
Ubicazione dei siti produttivi Tezza S.rhvia Tra Ponti 22 37050 S.MariadiZevio  ltalia

2. Composizione e formulazione

2.1, Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numerc BAS Numero CE Numere CAS Neme comune Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
26 259-078-4 56073-07-5 Difenacum 3-(3-biphenyl-4-yl-3,2,3 4- tetrahydro-1-naphthyl)-4- hydroxycoumarin Principio attivo £.005

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca {pronta per ['uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di periceio Puo nuocere al feto.
Pud provocare danni agli organd sangus in caso di esposizions
prolungata e ripetuta .

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portata dei
B bambini.

Non

manipolare prima di avere letto e compresa lutte le

avvertenze.

Indossare guant.

IN CASO di esposizione o di possibile esposizione:Consultare’'un
medico,

Smatire il

prodotic in nei rifiuli speciali secondo le normative

nazionall.
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4. Usofi autorizzatofi

4.1. Topilino domestico - Professionisti - indoor

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi.
Campo di applicazione In ambiente
chiuso
Indoot
Categoriafe di utilizeatori Industriale, Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Mome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topolina juveniles to

domestico adull
Metodi di applicazions

Metodo applicazione esca

Deserizione
Esca
pronta per l'usa per impiega in contenitori per esche a prova di
manornissicne.

Tasso: 40 g di esca per contenitore.
Se fossero necessari pil contenitori per esche, posizionark ad una distanza
minima di & metr I'une dall'altro.

Diluizione: 0%

Tempistica:
Se fossero necessari pill contenitori per
esche, posizionarii ad una distanza minima di 5 metri 'une dall'altro,

Dimensioni & materiale
dellimballaggio

Bacchi / sacchetti etichetiati o stampali in PET / PE f

Allurminio / Poliestere (termosaldato): da 1,5 kg finc a 25 kg (contenenle esche
rodenticide da 10-20 g in pasta fresca). L'imballaggio & limitato a sacchetfi
confezionati separatamente in PET / PE ! Aliuminic / Pofiesiere contenenti af
massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetto confezionato,

Sacchi / sacchetthi in PE ! Alluminic / Poliestere (termesaldato) in

secchio in HDPE, etichettato o stampato (sigillato): da 1,5 kg finc a 25 %g
{contenente esche rodenlicide da 10-20 g in pasta fresca). L'imbaflaggic &
limitato a sacchetli confezionati separalamente in PET / PE / Alluminio /
Poliestere contenenti al massime 10 kg di prodotio per singolo sacchetto
confezionato.

Sacchi f sacchetti in PET / PE /. .
Alluminio  Poliestere {lermesaldato) postiin cartone stampate o in cartone
stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenlicide ¢a 10-20 g in
pasta frasca). L'imballaggio & limitato a sacchetli confezionat separatamente
i PET f PE  Alluminio / Poliestere contenenti al massime 10 kg di prodotio per
singolo sacchetle confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2
sacchi x 10 Kg).

4,1.1, Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Ved paragrafo Istruzieni per l'uso

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per lfuso

Vedi paragrafo misure
di mitigazicne def rischio

4.1.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negati

diretti o indiretti ¢ le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

In

caso di posizionamento di punti #sca in prossimita di sistemi di drenaggio delle
acque, prevenire che I'esca entri in contatio cen

l'acqua.

4.1.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento In sicurezza del predotto e del relativo imballaggio

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

Shelf life: 24 mesi

4.2. Ratti - Professionisti - indoor

Tipoli di prodotto
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Tipo di
prodetto 14 - Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione

Categoria/e di utilizzatori

Organismi bersaglio

Metedi di applicazione -

Metodo

Descrizione

Tasso:

distanza minima di 5 metri ['uno
dal'attro,

Diluizione:

Templstica:

Dimensioni @ materiale
dell'imballaggio

Sacchi /

Non

applicabile per i radenticidi.

In ambiante
chiuso

Indoor

Industriale, Ulilizzatore

professionale

Nome scientifico
Rattus norvegicus

Rattus
rattus

applicazione esca

Esca

pronta per l'uso per impiego in contenitori per esche a prova di

Manamissions,

60-400 g di esca per
centenitere. Se fosserc necessar pii contenitori per escha, posizienarf ad una

0%

Se

fossero necessari pil contenitor per asche, pasizionarii ad una distanza minima

Nome comune
Brown

rat

Roof

rat

di 5 metr I'uno dall'aliro.

sacchetl etichettati ¢ stampatiin PET / PE / Alluminio / Poliestere

(termasaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20 g

in pasta fresca). L'imbailaggic & limitato a sacchetli confezionati

separalamenie in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massime 10 kg

di prodotio per singolo sacchetto confezionato.

Sacchi f

sacchetthi in PE { Alluminio / Poliestere (termosafdato) in secchio in HOPE,
elichettato o starmpato {sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche
redentictde da 10-20 g in pasta fresca). L'imballaggio & limitato a sacchetti
confezionati separatamente in PET { PE / Alluminio / Poliestere contenenti al

massimo 10 kg di prodotie per singolo sacchetto confezionate.

Sacchi/ sacchetti in PET / PE ! Aflurinio 7 Poliestere

(termosaldatc) pesti in cartone stampalo o in cartone stampate: da 1,5 kg fine a
25 kg {contenente esche rodenticide da 10-20 g in pasta fresca). L'imballaggia &

limitato a sacchetti confezicnati separatamente in PET f PE / Alluminio /
Peliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetto
confezionalo. Es. 1,5 Kg (3 sacchetii x 560 g); 20 Kg {2 sacchi x 10

Kg).

4.2.1. istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Vedi paragrafo Istruzioni per Muso

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

Vedi paragrafc misure
di mitigazione del rischio

Fase di sviluppo
juvenile to

adult

other: juvenile to
aduli
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4.2.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, direttl @ indiretti e le Istruzion] per interventi di pronto soccorse e le misure di emergenz

In

caso di posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle
acque, prevenire che I'esca entri in contatto con l'acqua.

4.2.4, Dove specifico per I'uso, | istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggioc

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

Shelf life: 24 mest.

4.3. Topolino domestico e ratti - Professionisti - esterno intorno agli edifici

Tipofi di prodotto

Descrizione esatta dell'use
autorizzato (se pertinente}
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Campo di applicazione

agli edifici
Categoria/e di utilizzatori

Grganismi bersaglio

Metodi di applicazione

Metodo

Descrizione

Tasso:

Alfaperta

Esterno intorno

Industriale, Utilizzatore

profassionale

Nome s¢ientifico
Rattus norvegicus

Ratug
rattus
Mus
musculug

applicaziona esca

Esca pronia per l'uso per impiego in conienitori per esche a prova di

manomissione.

Topalina

Nome comune
Brown

ral

Roof

ral

House

mouse

domesticn: 40 g di esca per contenitore. Ratti: 60-100 g di esca per

coenlenitore. Se fossero necessar pil contenitori per esche, pasizionarfi ad una

distanza minima di 5 metri l'vno
dallaltro.

Diluizione:

Tempistica:

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

0%

Se

fossero necessari pill conteniteri per esche, posizionardi ad una distanza minima

di 5 metri 'uno dall'altro.

Sacchi / sacchett] etichettati o stampati in PET / PE / Alluminio /

Poliestere {lermosaldate): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide
da 40-20 g in pasta fresca). L'imballaggio 8 limitato a sacchetti confezionati
separalamente in PET / PE / Alluminic / Poli cant
di prodotte per singolo sacchetio confezienata,

Sacchif

it al massimo 10 kg

sacchetthi in PE / Alluminio / Poliestere (termoasaldato) in secchio in HDPE,
elichettato o stampato (sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche
rodenlicida da 10-20 g in pasta fresca). L'imballaggic & Imitato a sacchetf
confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliesiere contenenti at
massimo 10 kg di prodotte per singolo sacchetio confezionato.

Sacchi / sacchettiin PET / PE / Alluminio / Poliestere
(termosaldato) pesti in cartone stampalo o in carlone stampato: da 1,5 kg fino a

25 kg {contenente esche rodenticide da 10-20 g in pasta fresca), |'imballaggio &

limitalo a sacchettl confezionati separatamente in PET / PE / Aliuminio ¢
Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodette per singolo sacchetto
confezionato, Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10

Kg).

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Vedi paragrafc Isiruzioni per
l'ugo

4,3.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

Vedi paragrafo misure di mitigazione del rischio

Fase di sviluppe
juvenile to

aduit

other; juvenile to
adult

other: juvenile 1o
adult
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4.3.3. Dove specifico per luso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorse e le misure di emergenz

In casa di pesizionamento dei contenitori con 'esca in prossimita di acque
superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di
irrigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi che I'esca non

entri in contatto con l'acqua.

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

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

Shelf
life: 24 masi
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4.4, Topolino domestico e ratti - Professionisti formati - indoor
Tipodi di prodotto Tipe di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta defl'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi.
Campo di applicazione In ambierle
chiuso
indoor
Categoriale di utilizzatori Ulllizzatore professionale
addestrato
QOrganismi bersaglio Nome scientifice Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus ~ Brown juvenile to
rat adull
Rattus Roofl other: juvenile to
rattus rat adull
Mus House other: juvenile to
musculus mouse adult

Metodi di applicazione

Metcdo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per 'usc per impiego fn contenitori per esche a prova di
manomissione.

Tasso: RATTI: -

Alta infestazione: 100 g di esca per contenitore. - Bassa infestazione: 60 g di
esca per contenitere. TOPOLING DOMESTICO: - 40 g di esca per contenitere.
Permanent baiting 60-100 g di esca per

contenitare.

Dihizione; 0%

Tampistica:
RATTI:

Alta infestazione: 100 g di esca per contenitore,

- Bassa infestazicne:
60 g di esca per contenitore.

TOPOLINO DOMESTICC:

-40 gdiesca
per contenitore.

Permanent baiting 60-100 g di esca per
contenitore,

Dimensioni & materiale
dellimballaggio

Sacchi / sacchetli etichettali o stampati in PET / PE / Alluminio /

Paolestere (termesaldate); da 1,5 kg fine a 25 kg {contenente esche rodenticide
da 10-20 g in pasta fresca). L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliesiere contenenti a! massime 10 kg
di prodotto per singoio sacchetto conferienata,

Sacchif

sacchetthi in PE / Alluminio / Poliestere {termosaldaio) in secchio in HDPE,
etichetiato o stampato {sigillato). da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche
rodenticide da 10-20 g in pasla fresca) L'imballaggio & limftato a sacchetti
confezionati separatamente in PET / PE { Alluminio f Poliestere contenenti al
massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetio confezionato.

Sacchi/ sacchetti in PET / PE / Alluminia / Poliestere

(termosaldate) pesti in carlene stampato o in carlene stampalo: da 1,5 kg finc a
25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20 g in pasta fresca). L'imballaggio &
limitato a sacchetti confezionati separatamente in PET / PE / Aluminic /
Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotic per singolo sacchetio
confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10

Kg).

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche par 'uso

Vedi paragrafo |struzion! per
fuse
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4.4.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Vedi paragrafo misure di mitigazione
ded rischic

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

In
caso di posizionamente di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggic delle
acque, prevenira che I'esca entri in contatto con I'acqua.

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

4.4.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e 1a durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.
Shelf

life: 24

mesi.

4.5, Topolino domestico e ratti - Professionista formato - Esterno intorno agli edifici

Tipodi di prodotto Tipe di prodetto 14 -
Redenticidi
Descrizione esatta dell'usa Non
autorizzato (se pertinente} applicabile per i rodenticidi.
Campeo di applicazione All'aperio
Esterno intomo
agli edifici
Categoriale di utifizzatori Utiizzatorg professionale
addestralo
Organismi bersaglio Nome scientifice Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile 1o
ral adult
Rattus Roof other: juvenile fo
rattus ral adull
Mus House other: juvenile 1o
musculus mouse adult
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca
prenta per ['uso per impiega in contenitori per esche a prova di
mMangmissions,
Tasso: RATTI:
- Alta infestazione: 100 g di esca per contenitore. - Bassa Inf ione: 60 9

di esca per contenitore. TOPCLING DOMESTICO: - 40 g di esca per cenienilore.
Permanent baiting 60-100 g di esca per
contenttore.

Diluizione: 0%

Tempistica:
RATTI:

- Alta infestazione: 100 g di esca per contenitore.

Bassa infestazione: 60 g di esca per contenitore.

TOPCLINO
DOMESTICO:

- 40 g di esca per contenitore.

Permanent
baiting 60-100 g di sca per conlenitore.

Dimensioni ¢ materiale
dell'imballaggio

Sacchi / sacchetti etichettati o stampati in PET 7 PE / Alluminio /

Poliestere {termosaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide
da 10-20 g in pasta fresca). L'imballaggic & limitalo a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massima 10 kg
di prodetto per singolo sacchetta confezionate.

Sacchi/
sacchetthi in PE / Alluminio / Poliestere {termasaldato) in secchio in HDPE,
etichettato ¢ stampato {sigillata): da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche
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raodenticide da 10-20 g in pasta fresca). L'imbaliaggio € limitato a sacchetti
confezionati separatamenie in PEY / PE / Alluminic / Poliestere contenenti al
massimo 10 kg di prodetto per singolo sacchetto confezionato.

Sacchi f sacchetti in PET / PE / Alluminio / Poliestere

(termosaldato) posti in cartone stampato o in cartone stampate: da 1,5 kg fino a
25 kg (contenents esche rodenticide da 10-20 gin pasta fresca) |'imbaliaggio @
limitate a sacchetti confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio /
Poliestere conlenenti al massimo 10 kg di prodetto per singolo sacchetto
confezionato, £5. 1.5 Kg (3 sacchelli x 500 g); 20 Kg (2 sacchix 10

Kg).

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per Fuso

vedi
paragrafo Istruzioni per tuso

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

Vedi paragrafc misure di mitigazione del
fischio

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

In case di posizionamento dei conlenitori con Fesca in prossintith di

acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di
imgazione) o di sistemi di drenaggio defle acque, assicurarsi che 'esca non
entri in contatto con Facqua.

4.5.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per fo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imbaliaggio

4.5.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodetto in normali condizioni di stoccaggio.
Shelf

life: 24

mesi

4.6. Ratfti - Professionista formato - Qutdoor open areas

Tipofi di prodotto Tipo di prodottc 14 -
_ Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Naon
autorizzato (se pertinente) applicabila per i redenficidi.
Campo di applicazione Allaperto
outdoor apen
areas
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglic Nome scientifice  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Rattus Roof olher: juvenile to
rattus rat adull
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca
pronta per l'uso per impiego in conlenitor per esche a prova di
manomissione,
Tasso: RATTI:

- Alta infestazione: 100 g di esca per contenitore. - Bassa infestazione: 60 g

di esca per contenitere, TOPOLINO DOMESTICC: - 40 g di esca per contenitore.
Permanent baiting 60-100 g di esca per

contenitore,

Diluizione: 0%

Tempistica:
RATTI:

- Alta infestazione: 100 g di esca per contenilore

Bassa infestazione: 60 g di esca per contenitora,

TOPOLINO
DOMESTICC:
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- 40 g di esca per contenitore.,

Permanent
baiting 60-100 g di esca per contenitore..

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

Sacchi f sacchetli etichettati o stampati in PET { PE / Alluminio /

Poliestere (termosaldato) da 1,5 kg finc a 25 kg {contenente esche rodenticide
da 10-20 g in pasta fresca), Limbaliaggio & limitato a saccheti confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti a! massimo 10 kg
di prodotto per singolo sacchelio confezienato.

Sacchif

sacchetthi in PE ¢ Alluminio / Poliestere (ermosaldata) in secchio in HDPE,
eticheftato o stampato (sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche
redenticide da 10-20 g in pasta fresca). L'imbaliaggio & limitato a sacchetti
confezionati separatarmente in PET / PE 7 Alluminic / Poliestere contenent af
massimo 10 kg di prodotic per singolo sacchetto confezionato.

Sacehi / sacchetti in PET / PE / Afluminio / Poliestere

(termosaldate) posti in cartone stampato o in cartone stampate: da 1,5 kg finoa
25 kg {contenenie esche rodenticide da 10-20 g in pasia fresca). L'imballaggio &
jimitato a sacchetti confezionati separatamente in PET / £E / Alluminio
Pcliestere contenenti al massimo 10 kg di predotio per singolo sacchetto
confezicnalo. Es. 1.5 Kg (3 saccheti x 50C g); 20 Kg {2 sacchi x 10

Ka).

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Vedi paragrafo Istruzioni per Muso

4.6.2. Misure di mitigazione def rischic specifiche per I'iso

Vedi paragrafo misure di mitigazione del
rischio

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

In

caso di posizionamento dei contenitori con 'esea in prossimitd di acque
superficiali {ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di
irfgazione) o di sistemi di drenaggic delle acque, assicurarsi che l'esca non
entri in contatlo con Pacqua.

4.6.4, Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

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

Shelf life: 24 mesi

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Pnma delluso leggere e seguire ie X

istruzioni riportate sullimballo del prodette cosi come e informazioni in
accompagnamanto al prodotte o fornite presso il punto vendita. Prima del
posizionamenio delle esche, procedere ad un soprallucgo deli’area infestata & ad
una valulazione in loco al fine diidentificare la specie di roditori, i luoghi
d'aflivita e determinare la probabile causa e 'entita defl'infestazione.
Rimuavere le fonti di clbo facimente raggiungibili da parte dei roditori (ad
esempio granaglie fucriuscile o scari di cibo). Inaltre, non ripulire l'area
infeslata appena grima det trattamento, dato che cid disturba selaments la
popolazione di roditori e rende piu difficile ofienere l'accettazione dell'esca.
Il prodotto deve essere usate unicamente all'intemnc del sistema di gestione
integrata delle infestazioni (IPM}, che include, fra laltro, anche misure
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d'igiena e, dove possibile, matod! fisic di controlio. Considerare misure
praventive di controlia (ad esempio; chivsura dei buthi, imozions, per quanto
possible, di tutte ks fordi di cibo ¢ acgua) in modo da verficers le quantith
di prodotio consumata & ridurme [a possibifith di re-infestazione. | contenitorn
©on I'esca devona asters posizionst nefls immediate vicinanze di luaghi in cui
Iatiivité ded roditor & sista in preced (ad i
camminamenti, nidl, recinti d'entrata di bestinme, aperture, iane, acc.). Ove
possibBe, fissare | contenitort per esca gl suo!oondaﬂm sttture. |
contenttori per esche devono essere chi lando cha
contengono rodenticidi a cha non davono essers rimossi o apenl Cuando il
prodotio & utlizzato in sres pubbliche, te zone Yattale davono astere
segnala!n duranie i periodo d! trattamento. Accanto aiffe esche, deve essers

isp un avviso indi il rischio di avwelenamenio primaric o
secondado da anticosguiante & te misure di primo 0000130 do sequirs in case di
ovvelenamento. L'esca deva essere fissala in modo da non essere trascinata fworf
dat conteniters per esche. Posizionare i p fuori dalla portata di
bambind, ucesli, animall domesticl, anmal da fattorin ¢ st animall non
bersagtio. Poslzionare Il prodotio lonlano da dbl, bevande & afimentl per
anfmafi, nonché do ulensit o superici che poasom entrare in contatto con i
prodotio. Durante ta lase di o del p , ind guand di
prolezions resistent] ate chimiche. Non mangiare, né bere, né fumare
durante Fuso del prodotio. Lavore ke mani o is pelle direttaimente atposta dopo
Tutilizzo del prodotto, Lo frequenza delle visite affores tratinta dovebbe
as3am 0 distrazionn deffoperstane, alla luce deffindagine condotta aftinizio
del trgttamento, Tale frequenza doviebhe szsere coerente con le recoomandazioni
fornito dai refativo codics di buone pratiche. Se il mnsumo defTesca & basso
rispetio afla dim k Ad deffint K i
riposizionamento dei puntl asca In attri lvoghi & Ia poss:bmé di camblare
lipo formulazione d'esca. Se, trascorso un periodo di trattamento di 35 gloml,
& &3Che vENGOND BNGKNS CONSUMATS & AON 8§ O3tenm una diminuzions netl'attivith
dai roditord, & necessario delerminame in causp pri probabite, Quatorn altd
eternenti siano stat gl nsdusl & probabila che vislanorodlndmslstenu
consigerare, quindi, ove di ibie, Muso diun nor feoaguiante
o di un rodentickda ant *ﬂmnpluammcef‘ ek Inohralusodl
troppole quala misura nncmaﬁva di controlio, Al {erming del perdodo di
trotiamento rimuovere le esche rimaste o i contenitor con o esche, Non aprire
i snochetti contenenti Fesca. Pericoloso per la fauna setvatica.

DOSI € MO IMPIEGO - PROFESSIONISTA FORMATO

Uso
aft'interno dl edlﬂcl &d uso ail'esterno, intomo sgll edificl Per il controlio
dot Topall ico {Mus musculun), Ratto grigio (Rattus norvogicus) & Ratle

nero (thtu: rltlui).

Topoing domestico (Mus mustutus): posizionare 40

g di prodotio per contenftors, pari a 2 esche prorta alfuso da 20 g ciascuna
oppure pari 8 4 esche pronts sifuso da 10 g ciascuna.

Ratto grigio (Rotlus

norvegicus) e Rotto nero (Rathus rattus): in caso di siis infestazions:
posizionara 100 g per contenitore, parl a 5 esche pronte eif'uso da 20 g
dnmnaoppure parla tOesdvopronloan‘usoda 10 g clastama; n caso o
bossa i L3 60 g per itore, pari 3 ascha pronta
2l'uso da modasmnn oppute pafl o B esche pronte ali'uso da 10 g dasama;
in caso di asche parmanenti: posizionars 60-100 { per contenitore, paria 3-5
eache pronts of'uso da 20 g descuna oppure par 0 6-10 esche pronts afl'vso da
10 g ciascuna.

Rimuovers il prodotto residuo afla fine de! tattamento. Per

futillzro come asca permanents Cpermument bailing®): ove poasibile, sl
mmadmmrmavm&nmoﬂum-m4 saftimana o fine

di evitare la ibi diuna Seguire ogni
ulteriore istrutione pravists dafe buone protiche perbnent],
Par uso

esterno, i punli esca devono essers copertl, pfmetﬂeposmnnlhh:ogw
stralacid A fine' i minfmizzare Mesposizions nel contront] dofla spoces non

glio. Non i # prod: direttamene nefle tana. Ove possibile,
prima del mammo Informars | possib¥l astantl (ad esempic colers che
froquentano Uarea tratiata ed i dintormd) defln campagna di deratiizzazions
corso. Considersre misure preveniive di controfio sl fine di favorine
Fassunzione del prodatto e ddurre La probabilith di re-infestazions (ad
#sempio ire possibili ap . fimuovers p iafi fonti di clbo & acqun
quanto phl possibile).
Al fine di ridurma # rischio di avwelenamento
secondorio, durants A tratlamento e ad intervafli frequent, ricercare e
raceogiiere | roditor mon, afle p dafle
buons pratich periinont,
Non usare H prodotio in trattamemti dove viens
usain Ia tecricn di ‘puised bating’ (asca ad intervalli di spplicazione).
Il tttameanto con Ia iecnics di ‘parmanant bailing’ & strettnments limitato 8
quei lroghi con olto potenziste di re-infestazions qualora aftr metodi di
comrolio 8 siano dimastradi insulficlent], La sirategla deve essere rvahiata

todicamnents nef contesto di una simtagfa di Gastions integraia defle
Infestazioni {IPM) & defta vatutazione del rachic di una possibie
re-infesiazions. In case di posizionamento di punti ascn In prossimitd di scque
superficinti {sd esemnpio furmi, stagni, canali d'acqua, digha, canafi di
irigazional o di sistemi di drenagpio delle scque, svitare che Fesca entrl in
conlatto con I'soqua.
Usao alf’estomno, aree aparte Per il controlio del
Ratto grigio (Rattus aorvegicus) & Ratto nero (Rettus rattus),
In caso
di aftn infestazione: posizionam 100 g per contenilore, pari a 5 escha pronte
#0'uso do 20 g cinscuna oppere pari & 10 esche pronte all'uso da 10 g
clascune,
in ¢aso di bassh infestazions: pasizionars 80 § per contenitore,
per 8 3 esche pronte elf'uso da 20 g clastama oppere padi 0 B esche pronts
oifuso da 10 g clascuna.
I caso di asche permanenti; posizionsrs 60-100 g
per contenitore, pard a 3-5 eschs pronts affuso ca 20 g ciascens oppure pari o
6-10 esche pronta affuso da 10 g ciascuna, :
Proteggens {'e1ca dafls
condizion] atmosferiche. Posizionore | punti esca in zone non soggeite ad
alingamenti, Sostituire la esche nel punti asca se dannegglate dailacqua o
comaninate dalls sporcizia, Raccogliers il prodolio fimanente alls fine dat
periodo di trattamento, Seguire ogni uileriore istruzione praviste dalle buone
pratiche pertinanti,
In caso di wtilizzo di ‘pennanem baoling™; eve
sl rivisiiare Marea trottata &1 pi tardi ognl 4

seﬂzmane i ine di e\num: la possibile selazione di una popolazione
resistente, Per uso estemo, | punti esca devono essers Copert ¢ posizionati in
luoghi strategici al fine di minimizzore Fesposizions nel confrontl defle

specia non bersaglio.
Ove posasibile, prima del informare i
""“astanb(ad pio coloro che freq; w0 Mareo traitats od |

dintorni) detla campagn di derstlizzzione in corso, Considernre misure
preventive di controfio al fine di fpvorire Fassunzione del prodotto & ridurre

la probabiiid di rer lone (ad plo ostruire possibili aperture,
rimuovens potenziali fonti di cbo a soqua quanto pil po:sibtlu) Al ﬁn-e di
ridurme # rischio di avveler durame il aad

intervalli frequentl, rcercare & mecogliers i rodao:i mortl, conformemente
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alle raccomandazion previste dalle buone pratiche perinenti.

Non usare il

prodotta in frattament dove viene usata fa tecnica di ‘pulsed baiting’ {esca ad
intervalli di applicazions).

| trattamento can 1a tecnica di ‘permanent

baiting' & strettamente Fmitato a quei luoghi con alto potenziale d
re-infestazione qualora aftri metedi di contrello si siano dimostrati
insufficienti. La stralegia deve essere rivalutata periodicamente nel contesto
di una strategia di Geslione integrata delle infestazioni {IPM) e della
valutazione del rischio di una possibile re-infestazione. Nen applicare it
prodotto direttamente nelle tane. In case di posizionamento di punti esca in
prossimita di acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua,
dighe, canali diirigazioneg} o i sistemi di drenaggio defle acque, evitare che
I'esca entri in conlatto con 'acgua.

DOSLE MODIHMPIEGD

- PROFESSIONISTI

Uso all'interno di edifici ed all'esterna, intorno agli

edifici Per it contrello del Topoli ico (Mus v fus)
Posizionare 40 g di prodotto per contenilore, pari a 2 esche pronte all'uso da
20 g ciascuna oppure pari a 4 esche pronie all'uso da 10 g ciascuna. Laddove
dovessero essere necessari pia contenitori posizionarti ad una distanza di circa
5-10 metri I'une dafFaltro e comungue ad una distanza non inferiore ai 5 metri,
Allesterno, infoma agli edifici, proteggere ¥'esca dalle condizieni

atmosferiche {ad es. pioggia, neve, ecc ). Posizionara i contenitori con l'asca
in zone non soggette ad allagamenti (soslituire fe esche nei contenilori se
danneggiate dall’acqua o contaminate dalfa sporcizia). Non appficare questo
prodotio direttamenta nelle 1ane. [ contenitor devrebbero essere ispezionali
ogni 2-3 giomi all'inizic det trattarmento e poi almeno settimanalments. Ci¢ al
fine di verificare I'integrita dei contenitori, il consumo dellesca, ed
eventualmente per rimuovere le carcasse dei roditoni. Quando necessario
reintegrare I'esca. Seguire cgni ulteriore isiruzione previsia dafle buone
pratiche perlinenti.

Usc all'intemo di edifici ed all’esterno, intormo

agli edifici Per il controflo del Ratto grigic {Rattus norvegicus) e Ratto nerc
{Rattus rattus).

Posizionare 50-100 g di prodotto per contenitore, pari

a 3-5 esche pronte all'uso da 20 g ciascuna cgpure pari a §-10 esche pronte
all'uso da 10 g ciascuna. Laddove dovessero essere necessari pid contenitor,
posizionarli ad una distanza di circa 5-10 metri l'uno dall'altre @ comunque ad
una distanza non infericre ai 5 metri. All'estemno inforno agli edifici,

proteggere 'esca dalle condizioni atmasferiche (ad es. pioggia, neve, ecc.);
pasizienare i contenitori con I'esca in zone non soggeite ad allagamenti
{sostituire le esche ne contenitori se danneggiate dafl'acqua o contaminate
dalla sporcizia). | conlenitori con le esche dovrebbero essere controflati
almeno ogni 5-7 giomi alfinizio de! trattamento e aimeno settimanalmente in
saquito, al fine di controllare se l'esca & accettata, | contenitori sono

integri & per simuovere i corpi dei roditori. Riempire nuovamente il contenitore
quando necessario. Non applicare questo prodotio direttamente nelle tane.
Sostituire le asche nei contenitori se danneggiata dall'acqua o contaminate
dalla sporcizia. Seguire ogni ulteriore islruzione prevista dalte buene prati
pertingnti.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

PROFESSIONISTA
FORMATO

QOve possibile, prima de! trattamentc, informare i possibili

astanti della campagna di derattizzazions in corso. Non impiegara in aree dove
vi & il sospetto di resistenza alla sostanza attiva. Per un'appropriata gestione
delle resistenze, non altemare I'uso di anticoagulanti differenti ma con

efficacia paragonabile o inferiore. Censiderare I'uso di rodenticidi
non-anticoagulant, se disponidili, oppure di un anficoagulante pid efficace,

Fra un'applicazione & 1a successiva, non lavare con acqua i contenitori per
esche o gli utensili usati in punti esca coperti e preletti. Smaltire | roditord

morti secondo la nomativa vigente.

PROFESSIONISTI

Ove possitile, prima del trattamento,

informare i possibili astanti della campagna di derattizzazione in corso. Non
utilizzare in aree dove si sospetta la resisienza alla sostanza ativa,

Per

fidurre il rischio di avvelenamento secondario, ricercare & rimuovere a
intervalli frequenti i roditeri morti duranie il trattamente {ad esempio almeno
due volte la settimana). [l prodotto non deve essere usato per olire 35 giomi
senza una vatulazione dello stato di infestazione e dell’efficacia del
trattamento. Non ulilizzare le esche contenenti sostanze attive anticoagulanti
come esche permanenti per scopi preventivi o di monftoraggio defle attivita dei
roditon. Quando si collocana punti esca vicino alle acque superficiali (ad
esermpio fiumi, stagni, canali, dighe, Tossi di irigazione) o sistemi di

drenaggio dell’'acqua, assicurarsi che I'esca non venga a contatto con acqua. Fra
unapplicazione e la successiva, non lavare con acqua i contenitor per esche.
Smaltire i roditori morti secondo [a normativa vigente.

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

Questo

prodotio contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, i sintomi, che
possono essere ritardali, possono includere sanguinamento dal naso o dalle
gengive. In casi gravi, possone manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle
feci ed urine.

Antidoto: Vitamina K1 somministrabife sole da persanale

medicofvetednario. In caso di: Esposizione cutanea, tavare la pelle con acqua e
poi con acqua & sapone. Esposizione oculare, risdacquare gli occhi con acqua o
con liquido per lavaggio oculare, lenere la palpebre aperte per almeno 10
minuti. Esposizione orale, sciacquare accuratamente la bocca con acqua. Non
somministrare nulla per bocca ad una persona priva di sensi. Non provocars il
vomito, in caso dingestione, contattare immediatamente un medico & mostrargh
Il contenitore o letichetta del prodotto. Contattare un medico veterinario in

caso d'ingestione da parie di un animale domestico.

Pericoloso per la fauna

selvatica.

5.4 Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio
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Alla
fine del trattamento, sma'tire 'esca non consumata e ia confezione secondo la
normaltiva vigente.

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

Censervare in un luogo asciutto, fresco e ben ventilato. Conservare il
contenitore chiuso e al riparo dalla luce diretta del sole. Conservare in un
luogo inaceessibile per bambini, uccelli, animali domestici e da fattoria.

- Shelf life: 24 mesi

6. Altre informazioni

causa defla loro medafith d'azione ritardata, i rodenticidi anticoagutanti
possong richiedere dai 4 ai 10 giorni dopo I'assunzione dell'esca per essere
efficaci. | roditori pessono essers portator d malatiie. Non toccare i

roditori merti con le mani nude: per il loro smaltimento, utilizzare guanti o
strumenti quali pinze. Questo prodotio contiene un agente amaricante ed un
colorante,
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Allegato I SPC

Allegato II - 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.

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2013/00151/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 dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

Nell’etichetta I’esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile attraverso
una colorazione € un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati
nel testo degli stampati autorizzati.

L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossicox,
«innocuoy», «naturale», «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicaziont
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 1 rischi che il prodotto comporta per I'uomo o 'ambiente.

E' consentita I'immissione sul mercato dei biocidi a condizione che e indicazioni dell'etichetta siano redatte
in lingua italiana.



