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Class.: 1.5.1.d.2/1290 Via Sorgaglia 40

35020 Arre (PD)

OGGETTO: Prodotte biocida: VARAT 25 PELLET — LESTO 25 PELLET — SUPERFACORAT 25
PELLET — RAT KAT 25 BRODIPELLET - FACORAT 25 PELLET - ZAGOR 25 PELLET -
MATARAT 25 PELLET

Trasmissione decreto di trasferimento di titolarita.

Si trasmette, in allegato, il decreto di trasferimento di titolarita dell’autorizzazione n.
IT/2019/00561/AUT relativa al biocida indicato in oggetto.

Si richiama I’attenzione di codesta socictd 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 e 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 sue 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”.
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IMPOSTA DI BLLLO ASSOLTA

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
IT/2019/00561/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO I’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 P’istanza NA-TRS con case number BC-EE(070435-53 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:
11 trasferimento di titolarita del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE VARAT 25 PELLET -LESTO 25 PELLET -
SUPERFACORAT 25 PELLET - RAT KAT 25
BRODIPELLET - FACORAT 25 PELLET -
ZAGOR 25 PELLET - MATARAT 25 PELLET
| PRINCIPIO ATTIVO: . Brodifacoum
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE INDUPHARMA S.R.L.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE Via Sorgaglia 40

SUL MERCATO 35020 Arre (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2019/00561/AUT
ASSET NUMBER IT-0021540-0000

SCADENZA DELIL’AUTORIZZAZIONE | 31 dicembre 2022
A far data dalla notifica del presente decreto, la societa INDUPHARMA S.R.L. ¢ tenuta a produrre ¢
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC -
Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) ¢ nell’allegato 11 (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).
Avverso il presente atto € ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale
competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il
termine di centoventi giorni.

I presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via amministrativa
alla ditta interessata ¢ Ialtro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma,li 2 'Ig Dic, 2021

IL DIRETTOREGENERALE
Do file Iachino




Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale def prodotto

Area di mercato  Denominazione commerciale

Italia VARAT 25 PELLET

Italia LESTO 25 PELLET

Italia SUPERFACORATY 25 PELLET
Italia ZAGOR 25 PELLET

ltalia FACORAT 25 PELLET

Italia RAT KAT 25 BRODIPELLET
Italia MATARAT 25 PELLET

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Nurneroe di autorizzazione

Nen definito

Data di rilascio deill'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definilo
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definito
dell'autorizzazione indirizzo Non definity

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome del preduttore INDUPHARMA S.rl.
Indirizzo del fabbricante Via Sorgaglia 40 35020 Ame (PD) Hafia
Ubicazione dei siti produttivi Via Sorgaglia 40 35020 Ame (PD) #ala

1.4. Fabbricante/i del/i principiofi attivo/fi

numero BAS: 11

Nome del produttore Activa grl
Indirizzo del fabbricante via Feltre 32 20132 Milano  Htalia
Ubicazione dei siti produttivi Tezza S.rl-viaTre Ponti22 37050 S.MaraDi Zevio  Hala

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Mumerae CE Numero CAS  Nome comune Nomenclatura (UPAC Funzione Contenuto (%)
11 259-980-5 56073-10-0 Brodifacum 3{3-{4-bromabiphenryl 4-y1}-1,2,3 4-letrahydro -1-napthyl}-4-hydroxycoumarin  Principio allive 00025

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (proma per luso)

3. Indicazioni di pericolc e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pud provocare danni agli organi (sangue} in casc di esposizione
prolungata o ripetuta .
Consigli di prudenza Tenere fuori dalla poriata dai
: bambini. i
iN
CASO DI INGESTIONE:Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI o un
meadico,
IN CASO di esposizione o di possibile esposizicne:Consultare un
medica.
Swmaltire il
prodatta in confonmitd aila regolamentazione nazienale
vigente..
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Topolino domestico — Professionisti — Indoor

Tipoli di prodotto Tipe di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non

autorizzato (se pertinente} rilevante per i rodenticidi

Campo di applicazione In
ambiente chiuso

Categoriafe di utilizzatori Utilizzatare

. professienale | .

Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo

Mus musculus Topoling Giovani &

domestico adulli
Metcdi di applicazione

Metoda applicazione esca

Descrizione " . L i
Esca pronta all'uso da utilizzare in stazioni esca anti-manemissione

Tasso: 20 g - 40 g di esca per slazione
esca.

Dilvizione: 0,0025%

Tempistica:

Se & necessaria pil di una stazione escs, la distanza minima tra le
stazioni esca deve essere di 5 melri,

Dimensioni e materiale Da 1,3 Kg fino a 25 Kg (contenente
dall'imballaggio esche rodenticide in pellets).

Materiale defl'imballaggio:
PE/Aluminium/Potyesther

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Allinizia

del tratiamente, le stazioni esca deveno essare controllate almeno ogni2 ¢ 3
giomi e, successivamente, almeno con cadenza settimanale, al fine di verificare

se I'asca sia accettala, se le stazioni esca siano intatte & per rimuovere i
corpi dei roditori. Ricaricare I'esca quando necessafio.

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

4.1.2. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e [e misure di emerganz
Quando si posizionano stazioni esca vicino a sistemi di drenaggio delle acque,

assicurarsi che I'esca non entri in contatto con 'acqua.

4.1.4. Dove specifico per Fuso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imbaltaggio

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

4.2, Ratti — Professionisti — Indoor

Tipofi di prodotto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta deff'uso Non
autorizzato (se pertinente} rilevante per j rodenticidi
Campo di applicazione In
amtiente chiuso
Categoriale di utilizzatori Ulilizzatere
professicnaie
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratio Giovani e

grigic adulti
Metodi di applicarions

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta af'uso da utilizzare in stazioni esca anti-manomissione

Tasso: 100 g - 200 g per stazicne
esca
Diluizione: ’ 0.0025%
Tempistica;
Se

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

Dimensioni e materiale Da 1,5 Kg fine a 25 Kg (contenenti esche
dell'imballaggio rodenticide in pellet)

. Materiale dellimballaggio:
PE/Aluminium/Polyesther .

4.2.1, Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Le

slazioni esca devono essere controllate saltante dopo 5-7 gierni dall'inizio del
trattamento e, successivamente, almena con cadenza settimanale, al fine di
verificare se I'esca sia accettata, se le stazioni esca siane intatte e per
rimuavers i corpi dei roditor. Ricaricare 'esca quando necessario,
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4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

4.2.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probhabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
Quando si posizionang stazioni esca vicine a sistemi di drenaggio delle acque,

assicurarsi che 'esca non entri in contatte con Pacqua,

4.2.4, Dove specifico per l'uso, le istruzioni per 1o smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imbatlaggio

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

4.3. Topolino domestico elo ratti — Professionisti - All'aperto, intorno agli edifici

Tipofi di prodotto ) Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso HNen
autorizzato (se pertinente) ritevante per i rodenticidi
Campo di applicazione Cther
Intorno
agli edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatere
professionate
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topolina Giovani &
domestico adutti
Rattus Ratio Giovani e
narvegicus grigic adutti
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca
pronta afl'uso da utilizzare in toni esca anti-mar
Tasso: Topolina domestico: 20 — 40 g di pellet per
stazione esca; Ratto grigio: 100 g- 200 g di pellet per stazione
esca.
Diluizione: 0,0025%
Tempistica:
Se

& necessaria pit di una stazione esca, Ja distanza minima tra le stazioni esea
deve essere di 5 metri.

Dimensioni e materiale Da 1,5 Kg fino a 25Kg (contenenti esche
deilimbailaggio rodenticide in pelleis)

Materiale dell'imballaggio;
PE/Aluminiumy/Polyesther

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per |'uso

Proteggere

{'esca dagli agenti atmosferici {per esempio, pioggia, neve, ecc.}. Posizionare
le stazioni esca in aree non soggetie a inandazioni.

Le stazioni esca

devono essere controliate [per i topi - almenc ogni 2 o 3 giomi all'] [peri

ratti - soltante dopo 5-7 giomi dall'] inizio del trattamento e,
succassivamenta, almeno con cadenza setlimanale, al fine di verificare se l'esca
sia accetiata, se le stazioni esca siano intatte e per rirucvere i corpi dei
roditori. Ricaricare I'esca quando necessario.

Soslituire I'esca in una

stazione esca se questa & stata danneggiata dall'acqua o contaminata dalta
spereizia.

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

Non applicare questo prodotte direttamente nelle tane.

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

Quarxde si posizionano stazioni esca nei pressi di acque di superficie (per

esempio, fiumi, stagnd, canali d'acqua, dighe, canali dirmigazione) 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, {e istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imbaliaggio

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

4.4. Topolino domestico — Uso domestico/Utilizzatori Non-Professionisti — Indoor

Tipofi di prodotto Tipo di prodoito 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso " Mon
autorizzato (se pertinente) ritevante per i rodenticidi
Campo di applicazione in
ambienta chiuso
Categoriale di utilizzatori WUilizzatore non
professicnale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topolino Giovani &

domestico adulti
Metodi di applicazione

Metode applicazione esca

Descrizione
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Esca
pronta alluso in pellet da usare nelle stazioni esca anti-manomissione.

Tasso: 20 g - 40 g di pellet bait per staziong
asca R
Diluizione: 0,0025%
Tempistica:
Se

# necessaria piu di una stazicne esca, la distanza minima 1ira le stazioni esca
deve assere di 5 metri,

Dimensioni ¢ materiale Fino a 150 g [contenenti esche in pellet
dell'imbaltaggio in sacchettini pronti al'uso da 10 g, 15 g o 20 g ciascuno)
Materiate

diimballaggio: PE/Aluminivm/Polyesther

4.4.1, Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

All'inizio

del trattamento, le siazioni esca devono essera controllate almeno ogni2 o 3

giomi e, successivamente, almeno con cadenza settimanale, al fine di verificare

se l'esca sia accettata, se le stazioni esca siano intatte & per rimuovere i

corpt dei caditori. Ricaricare I'esca quando necessario.

4.4.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per lfuso

4.4.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabill effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
4.4.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smattimento in sicurezza del prodotto e del redativo imballaggio

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

4.5, Ratti — Uso domesticol/Utitizzatori Non-Professionisti - Indoor

Tipofi di prodotto Tipo di prodoito 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato {se pertinente) filevante per i rodenticidi
Gampo di applicazione In
ambiente chiuso
Categoriale di utilizzatori Utilizzalora non
professionale
Organismi bersaglic Nome scientifico  Nome comune  Fase di aviluppo
Ratlus norvegicus  Ratto Giovani e

grigio adult
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta al'usa in pellet da usare nelle stazieni esca anti-manomissione.

Tasso; 100 g - 200 g di peliet per stazione
esca
Diluizione: 0,0025%
Tempistica:
Se
L3 ia pilr di una stazione esca, 1z distanza minima tra le stazioni esca

deve essere di 5 metri.

Dimensioni e materiale Fino a 150 g (contenenti esche in peliet
dell'imballaggio in sacchettini pronti all'uso da 10 g, 15 g 0 20 g ciascuna)
Materiale

d'imballaggic: PE/Atuminium/Polyesther

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Le

stazioni esca devono essere controllate scltanto dopo 5-7 giomi dallinizic del

trattamento e, successivamente, aimeno con cadenza settimanale, al fine di

verificare se I'esca sia acceitata, se le stazioni esca siano intatte e per

rimuavera i corpi dei roditori, Ricaricare I'esca quando necessario,

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

4.5.3, Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso & le misure di emergen:
4.5.4, Dove specifico per l'use, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

4.5.5. Dove spetifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio € la durata di conversazione del prodotte in normali condizioni di stoccaggia.

4.6. Ratti — Uso domestico/Utilizzatori Non-Professionisti — Intorno agli edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodotio 14 -
. Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non

autorizzato (se pertinente) flevante per i rodenticidi

Campo di applicazione Other
Intorne

agli edifici .

Categoriafe di wtilizzatori Utilizzatore non
professionale

Organismi bersaglic Nome scientifice Nome comune  Fase di sviluppo
Ratftus norvegicus  Ratto Giovani &

grigio adulti
Metodi di applicazione

Metado applicazions esca
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Descrizione Esca
pronta all'uso in pellel da usare nelle stazion esca anl-manomissione.

Tasso: ' 100 g - 200 g di pellet per stazione
esca .
Diluiziona: 0,0025%
Tempistica:

Se

& necessaria pid di una stazione esca, la distanza minima {ra le stazieni esca
deve zssere di 5 metr.

Dimensioni e materiate Fina a 150 g (contenenti esche in
dell'imballaggio pellet in sacchettini pronti alluse da 10 g, 15 g e 20 g ciascuna)
Materiale d'imballaggio: PE/Aluminium/Potyesther

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Posizionare

te stazioni esca in aree non scggette a inondazioni.

Soslituira l'esca in

una stazione esca se questa & stata danneggiata dall'acqua o contaminata dalla
sporcizia.

Le stazioni esca devono essere controllate soltanto dopo 5-7

giormi daifinizio del traltamente e, successivamente, almeno con cadenza
settimanale, al fine di verificare se I'esca sia accetiata, se le stazioni esca

sianc intatte e per rimuwovere i corpi dei roditori. Ricaricare I'esca quando
nacessario,

4.6.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso
4.6.3. 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
4.6.4. Dove specifico per Fuso, le Istruzioni per 1o smaltimento in sicurezza de! prodotto e del relativo imballagglo

4.6.5. Dove specifico per Fuso, le condizioni di stoccaggic e 1a durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso
Professionist:

- Leggere e seguire le informazieni sul prodotto

nonché le informazioni che accompagnano il prodotto o quells fornite pressa il
punte vendita prima defl'uso,

- Effetiuare una perizia defla zona infestata

prima deli'adescamento & una valulazione in loco al fine di identificare la
specie di reditori, i loro luoghi di atlivitd e per determinare 1a probabile

causa e l'entita dellinfestazione.

Eliminare il ¢ibo che & facilmente

raggiungibile dai roditori (per esempio, cereali scictti o rfiuli alimentari).

A parta questo, non pulire I'area infestata poce prima del tratamendo,

poiché cid disturba la popolazione di roditori e rende pid difficile
laccetiazione dellesca.
~ 1l prodetio deve essere utilizzato solo nel
quadro di una gestione integrata degli animali infestanti (IPM) che incfuda
anche misure igieniche e, ove possibile, metodi fisici di controllo, :
Prendere in considerazione misure di controllo preventive (tappare i buchi,
trasferize il pid lentano possibils i potenziali alimenti e bevande) per
migliorare I'assunzione del prodotio e ridure la probabilild di invasione
ripetuta.
- Le stazioni esca davong essere eollocate nelle immediate

vicinanze def lvoghi in cui Fatiivita def roditeri & stata osservata tn
precedenza {per esempio, percorsi di spostamenta, sili di nidificazione,
allevamenii di bestiame, buche, tang, ect.).
- Ove possibile, le stazioni

esca deveno essere fissate al suolo o ad alire strutiure.
- Le stazionf

esca devono essere chiaramente etichettate in mode da mostrare che contengone
rodenticidi @ ¢che non deveng essere spostate o aperte (vedere la sezione 5.3 per
le informazioni da visualizzare in etichetta).

[...] Quande il prodotio

viene ulilizzate in arge comuni, le aree trattate devono essere contrassegnate
durante il periodo di trattamento e deve essere messo a disposizione a fiance
delle esche un avviso che spieghi il ischic di avvelenamento primario ¢
secondario da paria dell'anticoagulante e che indichi le prime misure da
adcttare in caso di avvelenamento.
- L'esca deve essere fissata in modo che

non possa essero trascinata via dalla stazione esca,
- Posizionare il

predotio fuar dalla pertata di bambini, uccelli, animali domestici, animali da
fatteria e altd animali non bersaglio.

- Posizionare il prodetto lontano

da cibi, bevande & alimenti per animali nonché da utensili 0 superfici che
entrane in contatto con guesti.

[Ove richigsto dalla valutazione dei

rischi:

Indessara guanti pretetiivi resistenti afle sostanze chimiche

durante |a fase di manipclazione del prodottc (materiate dei guanti da precisare
da parte del titolare dell’autorizzazione nelle informazioni sul prodotio}

Se del casc, specificare qualsiasi altro DP! (per esempio, occhiali o
maschera} necessario durante la manigelazione del prodotio]

Nen mangiare,

né bere, né fumnare durante I'usa del prodetto.

Cepo l'utilizze del

prodotio, tavare 1@ mani e la pelle diretlamente esposta.
- Se

I'assorbimento dell'esca & basse rispetto alla dimensione apparents
dellinfestazione, prendere in considerazione il dposizionamento delle stazioni
esca in altn juoghi & la possibilita di passare a un'altra formulazione
dellesca.

Se dopo un periode di trattamento di 35 giomni le esche

continuano a essere consumate € non si 0sserva alcuna diminuzione nel'attivith
dei roditori, deve essere stabilita la causa pid probabile.

Nel caso in

cui siano stati esclus! alti elementi, & probabile che si sia in presanza di
rocitori resistenti, in tal caso si deve prendere in considerazione l'use di un
redenticida non anficeagulante, se disponibile, oppure di un rodenticida
anticoagulante pil petente.
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Si prenda anche in considerazione Tutilizzo

di trappole come misura di controlto altemativo.

- Rimuovere 'esca

rimanents o le stazicni esca fmanenti al lermine del periodo di trattamento.
Istruzioni per F'uso =specifiche per esches:

Pesizionara l'esca nella

stazione esca utilizzando un dispositivo di dosaggio.

Non-professionisli;

- Leggere € seguire le informazioni

sul prodotte nenché le infermazioni che accompagnane il prodotte o quelle
fornite pressa il punto vendita prima dell'uso,

- Pdma di utilizzare

prodotti rodenticidi, devone essere presi in considerazione metodi di controlio
non chimici {per esempio, trappole).

Eliminare it cibo che & faciimente

raggiungibile dai roditori {per esempio, cereali sciolli o rifiuti alimentari),

A pare questo, non pulire I'area infestata poco prima del trattamenio,
peiché cid disturba ta popolaziene di roditon e rende pid difficile
l'accettazione del'esca.

- Le stazieni esca devono essere collocate nelle

immediate vicinanze rispetio a dove & siata osservata l'attivith dei roditori
(per esempio, percorsi di spostamenta, siti di nidificazione, allevamenti di
bestiame, buche, tane, ecc.).

- Qve possibile, e stazioni esca devono

essera fissate al suoio o ad alire sirutture,

- Nen aprire le bustine

contenenti I'esca.

- Posizionare lo siazioni asca fuori dalla portata di

bambini, uccelli, animali domestici, animal: da fatloria e altd animali non
bersaglio,

- Posizionare le stazioni esca lontano da cibi, bevande e

alimenti per animali nonché da utensili o superfici che vi entrano in
contatte.

- Non posizionare le stazioni asca vicing a sisterni di drenaggio

delle acque in quanto queste possono entrare fn contatio con l'acqua.
Non

mangiare, né bere, né fumare durante Fuse del prodotto.

Dopa Tutilizzo

det prodotio, Javare le mani ¢ la pelle direitaments esposta.

- Rimuovere

I'esca rimanente o Je stazioni esca dmanenti al termine de! periodo di
trattamento.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Professionisti:

Ove possibile, prima del frattamento, informare i possibili astanti della
campagna di derattizzazione in corso. Per ridurre i rischic di avvelenamento
secondario, ricarcare & fimuovere a intervalli frequenti | roditori morti
durante il trattamento {ad esempio almeno due volte 1a settimana) Quando si
posizionano i contenitori vicino alle acque superficiali {ad es. fiumi,
taghetti, corst d'acqua, dighe, fosse di irrigazione) o sistemi di scolo,
evitare che lesca venga in contatto con 'acqua. Non applicare questo prodotto
dirattamenta nelle tans. il prodotto non deve essere usato per oftre 35 giorni
senza una valutazione defle stato diinfestazione e dell'eficacia de!
trattamento. Non ulilizzare le esche contenenti sostanze attive anticoagulanti
come esche permananti per scopi preventivi o di monitoraggio delle attivitd dei
roditori. L'ulilizzo di questo prodotto dovrebbe eliminare i roditors entro 35
giomi, In cago di sespetta ineflicacia al termine del trattamento {ad esempio

* si nsserva ancora attivitd di roditori), chiedera suggerimenti al fomitore di
predotio o chiamare un servizio di disinfestazione. Fra un‘applicazione e la
suceessiva, non lavare ¢on acqua i contenttori per esche. Smallire i roditori
morti seconde la normativa viganta. Alla fine del trattamento, smaltire l'esca
non consumata e la confezicne secondo la nermativa vigente. Conservare in un
luogo asciutto, fresco e ben ventilato Conservare il contenitore chiuge e al
riparo dalla luce diretta del sole. Conservare in un luogo inaccessibile per
bambini, uccalli, animali domestici e da fattoria. '

General

public:

Considerare misure preventive di conlrollo al fine di favorire

I'assunzione del prodotio e rfidurre |a probatilita di re-infestazicone {ad
esempio ostruire possibili aperture, rimuavere potenziali fonti di cibo e
beveraggio quanto pil possibile). Non utilizzare i rodenticidi anticoagulanti
come esche permanent (ad esempio per prevenire eventuali infestazioni o per
monitorare attivita dei redilor). L'utilizzo di questo prodotto dovrebbe
eliminare i reditori entre 35 giomi. In caso di sospetta ineflicacia al termine
del trattamento {ad esempioc si osserva ancora attivila di roditori), chiedere
suggerimenti al fornitore di predotio ¢ chiamare un servizio di disinfestazione.
Verificare |la presenzz di rediteri morti e imucveri durante il irattamento,
almeno con la stessa frequenza di visita dei contenitori per esche. Alla fine
def trattamento, smaltire I'esca non censumata e la confeziona secondo la
normativa vigenie. Conservare in un luogo asciuito, fresco & ben ventilate.
Conservare il contenitora chiuso & al riparo dalla luce diretta del scle.
Conservare in un luego inaccessibile per bambini, uccelll, animali domestici e
da fattoria.

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

Questo prodatto
contiene una soslanza anticoagufants.

Se ingerita, i sintomi,
che possono essere ritardat], possone includere sanguinamento dal nase e dalle
gengive,

Nei casi gravi, posscno presentarsi lividi e sangue
nelle feci o nell'urina.

- Anfidole: Vitamina K1
somminisiratz sofo da personale medico/veterinario.
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-In
caso d

- Esposizione cutanea, lavare la pefle con acqua e
successivamente con acqua e sapone

- Esposizione oculare,
sciacquare gli occhi con liquido per lavaggi cculan o acqua, tenere le palpebre
aperie per aimeno 10 minuli,

Esposizione orale, sciacquare
accuratarnente la bocca con acqua.

Non somministrare mai nufla
per bocca a persone svenute.

Non provocare il
VOmito.

In caso di ingestione, consultare immediatamente un
medico e mostrare il contenitore del prodetio o {etichetia [...].

Contatiare un medico veterinaria in caso di ingestiona da parie di un
animale domestico [...].

Le stazioni esca devono essere

etichettate con le seguenti informazioni: «non spostare o aprires; «contiene un
rodenticidar; «nome del predotio ¢ numero di autorizzazione»; «sostanzale
attiva/e» & «in caso di incidente, chiamare un centro antiveleni

[.]a.

- Pericolosa per Ja fauna selvatica.

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

Al
termine del trattamento, smaltre I'esca non mangiata e limballaggio in
conformita afla normativa locale.

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

- Conservare in fuogo
asciutio, fresco e ben ventilato. Tenere il contenitore chivse e lontano dalla
tuca diretta del sole.

- Consgervare in luoghi non accessibili
a bambini, ucceli, anima'i domestici e animali da fattoria.

- Pericdo di valigita; 24 mesi

6. Altre informazioni

A causa def loro ritardo nella modalita

d'azione, i rodenticidi anlicoagulanti fichiedeno da 4 a 10 giomi per risuftare
efficaci dopo il consumo dell'esca.

| roditori possono essere portatoni di

malattie.

Non toccare i roditori morti a mant nude, utilizzare guanti o

strumenti ceme un paic di pinze per il loro smaltimento.

- Quesio prodotto

contiene un agenie amaricanie e un colerante.
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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 I.

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 DELILA SALUTE n. IT/2019/00561/AUT”

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

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

Nell’etichetta 1’esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile attraverso
una colorazione e un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni ¢ caratteri usati

~ nel testo degli stampati autorizzati.

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

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



