DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL-
SERVIZIO FARMACEUTICO
Ulficio I — Prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Fiale Giorgio Ribotia. 5 - 00144 Roma

Classif: .5.1.d.2/325
Allegati: 1 decreto + 2 allegati

7

1

3528827

“Minjptere; s dsiﬁa@&b&t&m[
DGOMF ’
0055581—P-02/ 1@/2019

[

I

.......

[

|

I

1

CISA ADRIATICA S.r.l.

Viale della liberta 4

65010 Moscufo (PE)

[talia -

OGGETTO: Prodotto biocida RATMIX — RATMIX FORTE PASTA — BLITZ PASTA SUPER -

ESCA PASTA PLUS - Trasmissione decreto di modifica amministrativa.

Si trasmette, in allegato, il decreto di modifica amministrativa dell’autorizzazione n.
IT/2014/00222/AUT relativa al biocida indicato in oggetto.

Si richiama 1’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento
europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’ etlchettatura e all’ 1mballagg10 delle sostanze,

delle miscele e successive modifiche e adeguamenti

Referente tecnico: Raffaella Perrone — 06.5994 2520
email: r.perronei@sanita.it
DM

IL DIRETTO
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1.5.1.d.2/325
IT/2014/00222/AUT
IL DIRETTORE

VISTO TPart. 15 della legge 6 agosto 2013, n. 97: recante “Disposizioni per l’adempime-nto degli
obblighi derivanti dall”appartenenza dell’Italia all Unione europea — Legge europea 2013
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;
VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione del 18 aprile 2013
concernente le modifiche dei biocidi autorizzati a norma del regolamento (UE) n. 528/2012 del
Parlamento europeo ¢ del Consiglio;
- VISTO il decreto di prima autorizzazione del prodotto biocida di cui al dispositivo del presente decreto,
rilasciato in data 27/06/2014;
VISTA Tistanza NA-ADC BC-UU049489-89 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data
22/02/2019;
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:
La modifica autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE RATMIX, RATMIX FORTE PASTA, BLITZ PASTA
SUPER, ESCA PASTA PLUS
| TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE CISA ADRIATICA S.r.l.
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE SUL Viale della liberta 4
MERCATO 65010 Moscufo (PE)
Italia
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE — = T1T/2014/00222/AUT———— ° ' T
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 21/11/2023
ASSET NUMBER IT-0006761-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa CISA ADRIATICA S.r.L & tenuta a produrre il prodotto

sopra indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — Sommario delle

Caratteristiche del Prodotto) e neil’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.

Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via amministrativa alla

ditta interessata e I'altro ¢ conservato agli atti di questo Ufficio.
Roma, li

=2 071, 2019 (dott.

RP/DM



2.2. Tipo di formulazione

RE - Esca {pronta per lusa)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazionl df pericelo Pué nuocere al feto
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

- -
;
1. Informazioni amministrative
1.1. Denominazione commerclale del prodotto
Area dl mercato  Cenominazione commerciale )
faha RATMIX
frehw RATMIX FORTE PASTA
taha BLITZ PASTA SUPER
tsha ESCA PASTA PLUS
1.2. Titolare dell'autorizzazione
Numero di autorizzazions
Non dafinito
Data di rilassio defl'mrtorizrazione
Non dsfinita
Data di scadenza
dell'autorizzarione
Nen definito
Home ¢ Indirizzo del fitolare Home Non definita
dell'autorizzazione Indirizze Non definita
1.3. Fabbricanteli del prodotto
Nome del produttore CIsA ADI}IATICA Srl
Indirizzo del fabbricants Viale della hbertd, 4 55010  Moscufa (PE)  ltalia
Ubicazione dei sif produttivi FERB{Sr! -Viale | Maggio 64023  Mosciano SantAngelo (TE)  Itafia
LABIOFARMA Secieth Cooperativa - Via Nettunense Km 23,400 (4011 Apirha (LT)  Itaka
I.N D1 Alndustrie Chimiche 5 p A, Nona Strada 53/57 - 2.1 35100  Padeva  ltalia
INDUSTRIALCHIMICA Sl - Via Sorgagha 25 35020 Are (PD}  ltaha
VEBIISTITUTO BIOCHIMICO S.1l - Vie Desman 43 25010 Borgoncea (PD)  Malie
1.4, Fabbricante/i del/i principio/i attivofi
numero 8AS: 11
Nome del produttore ACTIVA SRL
Indirizzo del fabtricante ViaFetra 32 20132 Milan  haha
Ublcaziono del siti produttiv Tozza §chviaTra Panti 22 37050 S Meria cb Zevio  Itaks
2. Composizione e formulazione
2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del predotio
Pt treri— .- UMErS BAS we - Numern CE Humero CAS Nems comune _  Nomenclatura IUPAC Funzlone Contenuta {%)
H 256-850-5 56073-10-0 Brodifacur {34 oromotiphiényl- 411,234 eTahydro -1:napthyid-hydroxycoumdn = - - o PrinGipOAttvo . _ 0005

Pué provocare danni agh organ (3éngue) n C250 di ¢5posizione prolungata o ripetuta

Consigll di prudenza Tenera fuon dalla portata dei bambin

Non manipolars prima di evere letto & compreso tutte (s avvartenze
Indossare guent

INCAEQd
Smattre il prodatto in

o di possibile

ione Consultare un tedica
ala i i

gl vigenie .

4, Usoli auterizzatofi

4.1. Topo domestico - professionisti — all'interno di edifici
Tipofl dI prodotto Tipa di prodetto 14 - Redenteids

Descrizions esatte dell’'uso
autorizzato (se pertinente}

Nan gpplicabila per i rodenticid

Campa dl applicazione In ambiants chiuso
Allinterne dr ed ficr
Unlizzatore
Nome scientifico
Mus musculus

.

g dl

Organlsmi bersaglio Nome comune

Housa mousa

Fase dl svlluppo
giovani & aduli

Metodl al appheazione

Metodo applicazione esca
Descrizione ) o
Esca pronta per l'uso per impiago in conteniteri per #5che a prova di manomissione.
Tasso: A0 g 8552 per contenitore, Sa fossero necessar pill contenitor! par asche, posizionarl ad una distanza minima dr 5 metr uno dall'stro
Dlluizione: %
Tempistica: .
Se tossero P par asche, p

Dfmenslonl & materiale Escan sacchetida 20 g

1dis

11 ad una distanza minima di 5 metri l'une dall'altio
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Tagha minima defla confezione di 1,5 kg

Limbsflaggia & imitata a sacchsth

Materiale daflimballaggio’ plasbca compasita, Wipls strate (poliesters, PET, poliehlene)

Tipo di confezione

Dimensicne deila confazione

Materiale dallimbelaggio

Tipo & materiala della chiusura

Ublizzatore a cui 4 destinata (profassional, non-prafessionaly
Compatibita del progatto con it matenale dellhimballaggio (SuNe)

Botbgha stichettata o sengrafata
dat1iKgabhp
Plastica composita (HDPE)
Bathgha saldata
ioni formato

Buata 0 58000, abchettah o serigrafat, con o senza busta in plastica intema
da 1.5 Kg - a 25 kg - dimensiona massima deila busta interna 10 Kg
Plastea composita

Busta prefabbricata o prodotta in linsa, con saldatura termica
Professionista, professionista formate

Si

Sacchia elichettatn, con o senze busta in plashea interna
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&l massima 10 kg di prodofta per singolo sacchetto confezionato.

2di5

Fa TS5 a 25Ky - dimEnsane massma della busta niema 10 kg
Flasbea (HOPE. PP)

20 con
Protessionista, professionista formate
S

Sacchetto stichettato o stampato - con busta i plashea intema
@ 1.5 - & 10 kg - dimensione massima della busta interna 10 Kg
Cartone & plashca

Prefatricated bags or serdal producton bags , both thermal welded —_—

Professionista, professionista formata
Si

Astuecio stampato, con busta in plastca internar

da 1.5 - a 10 kg - dimensione massima delta busta interna 10 Kg
Cartone & plashca

Astuccio prefabbricats

Professionista, professionista formato

8i

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per Muso

- i contenitori con le ascha dovrebbero essere controliat slmeno ogni 2-3 giami allinizio del trattamento ¢ aimene settimanalments in seguito, = fine di controllars ss | 'ssca & accettata, | contenitori son Integr ¢ pet dmuavare | corpi dei reditorn

Riempire nuevarments il contenitore quando necessano

4.1.2. Misure di mitigazione del rischia specifiche per Fuso

4.1.3. Dove specifico per Puso, i dettagli dei probabiti effenti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso & le misure di emergenza per la tutela dell'ambiente

- In caso & posizionamento di punt esca in prossimitd di sistemi di drenaggio dalle acque, prévenire cha I'esca entr in contatto con 'acqua

4.1.4_ Dove specifico per I'uso, le istruzioni per 3o smaltimento in sicurezza del prodotto & del relativo imballaggio

4.1.5. Dove specifico per 'use, le condizieni di stoccagygio e la durata di conversazione del prodotto in normaR condizioni di stoecaggio.

4.2. Rattl — professionisti — all'interno di edificl

Tipod di prodetto Tipe di predotte 14 - Rodenticiat
Descrizions ssatta defl'uso Non epplicabile per | rodenbcid
autorizzato {se pertinente]

Campo dl applicazione In 2mblente chiuso

Allinterno d adrfici

Categorlate di utifizzated Industiale, Utlizzatore professionals

Organisml bersagtio Nome sclentifice  Nome comune  Fase di svlluppo
Rattus norvegicus  Brown rat glovani e aduly
Rattus ratius Raof rat giovani e aduty

Metod) di applicazione

Metodo upplicazions asca
Descrizione

Esca pronta pef {use per impiego in contenitori per esche a prova d manamissione.

Tassa: 60-100 g & #5ca per contentora, Se fossero necessari pill contenitor per sache, posizionar ad una distanza minima ¢ 5 metn l'uno dalf altro.
Dilulzlone: %
TempisHea:

Sa fossero necessan pid contanitor per esche, posizionarl ad una distanza minima d 5 metri funo dall'altra

Dimensloni ¢ materale Escain sacchettida 209
deltimballaggle Tagha minima della confeziona d 1.5 kg

L imballaggio & limitato m saccheth confezionati soparatamente contenent al massimo 10 kg o prodatta per singolo sacchstta cantezionats,

Materiale dell' io: plastics ita, triplo strato (poli . PET, pofietilene}

Tipo & confezione

Dimensione della confezione

Materiale dellmbaliaggio

Tipo & matariale della chiusura

Ublizzatore & cul & destinato {professional, non-profassional)
Compahbilita del prodetio con il materiale delimbellaggic 5ifNo)

Bottigha sbchetiata o sergrafata
da15Kgaskg

Plastica composita (HDPE)

Bothgha saldata

Professionista, professionista formate
Si

Busta 0 sacco, sbchetizt ¢ sengrafab, con o senra busta in plastiva intema
da 4.5 Kg - 8 25 kg - dimensione massima della busta intema 10 Kg
Plastca composita

Busta prefabbricata o pradatta in knes, con saldatura termica
Professionista, professienista formate

Si

Secchin ehchebiato, con o Senza busia in plasbea intema

@2 1.5 - & 25 kg - dimensione massime defla busta interna 10 Kg
Plastica (HDPE, PP)

R ot ico eon

Professionista, professionista formate

S

Sacchetic sbchettato ¢ stampate - con busta in plastca intarma

da 1,5 - & 10 kg - dimensions massima defla busta iIntema 10 Kg
Carlona & plastica

F L bags or sefial p bags , both thermat welded
Professonista, professionista formate

S

Astuccio stampato. con busta in plastica internar

da 1,5 - 10 kg - dmensione messima dalla busts interna 10 Kg
Cartons e plastca

Astuccio prefabbricato

Frofessicnista, professionista fermata

El

4.2.1. Istruzionl d'uso specifiche per l'uso

- | contenttori con I ascha doviebbero essere controllati atmena ogni 5-7 grorni aWinizio del trattamento & dimenc setimanalmente in seguito, al fins di o

Riemgire nuovamente il centenitore quanda necessaris

ontrollare s¢ | "esca & accettata, 1 conlenftori sona integn & per rimugvers i corpt del roditon
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4.2.2. Misure di mitigazicna del rischio specifiche per l'uso
4.2.3. Dove specifico per F'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diratti o indiretti e Ie istruzioni per interventi di pronte soccorso e fe misure di emergenza per la tutela dell'ambiente
- In caso di posizionamento d contenitari ¢on I'asca in prossimita o sistemi di drenaggio delie acque, prevenire che ) esca enti in Contatle cen Facqua

4.2.4. Dove specifico per fuso, e istruzioni per jo smaltimento in siturezza del prodotto s del relativo imballaggio

4.2.5. Dove specifico per I'uso, le condizieni di stoccaggio e la durata di conve del prod In nermali ieni di

4.3. Topl efo ratti — professlonisti - intorno agli edifici
Tipodi €I prodotto Tipe & prodotto 14 - Rodenticid

Descrizlone esatta dell'vso
autori2zate {se pertinente)

Non spplicabile per i redenticidi

T Campo di applleazione

C. di

Allaperto
Intoma agli edifici

Qrganisml bersaglio

Metodi di applicazione

Metodo

Descriziona

Tasso:
Cluizione:

Tempistica:

Dimensioni o materikie
dell''mbalfagglo

1

Nome scientifice  Nome comune
Retius norvegicus  Brown rat
Rattws rathus. Raof rat

Mus musculus Hause mouse

applicazione esca

Fase <l sviluppo
gicvani e edult
giovani & adulh
picvani e adult

Esca pronta per I'uso per impiego conteniton per asche a prova d manamissione,

Tepoling' 40 § 41 esca per contenitore. Rett G0-100 § ¢ esca per contsnitors, S fossero necessan pid contenitori per esche, posizionadi ad una distanza minima di 5 metri l'uno dail'aloa

%

Se [ossero necessar pii comenitar per esche, posizionar ad una distanza minima di 5 metn l'une dall‘altre,

Escain sacchatu da 20

Taglia minima della confezione di 1.5 kg

Limbaliaggio & imitate a saechet

separatamenta ol massimo 10 kg o prodotio per singala sacchettn confezionata

Materiale dell'rr io plastca

posita, triplo strato

Tipo ch confezione

Dimensions della confazions

Materials dellimballaggio

Tipo & mataniale della chivsura

LHitizzatare @ cul & desbneto (professional, non-profassional)
Compatibilita del predotta con il materiale dellimballaggio (SiNa}

Sattighia etichettata o serigrafata
da15Kgn5kg

Plastca composita (HOPE}

Bothglia saldata

Professionista, professionista formata
kY

Busta 0 sacco. etcheltall o sengrafat, con o senza busta in plastica intéma
48 15 Kg - a 25 kg - dimensions massima della busta intema 10 Kg
Plastica composita

Busta prefabbricata o prodotta in Inea, con saidatura termica
Profassionista, prafessionista formato

S

Secchic ehchattato, con o senza busta in plasbea intarna

da 1.5- & 25 kg - dimensicne massima della busta interna 10 Kg
Plastica (HDFE, PP}

Rettangolare o francaconico con caperchia

Protessionista, professionista farmale

s

Sacchetto stichettate o stampato - con busta in plastica interna

d2 1.5 - & 10 kg - demensione massima defla busta Interna 10 Kg
Cartone e plastica

Prefzabricated bags or sarial production bags . bath thermal welded
Professignista, professionista formato

S

Astuccio stampato, con busta in plastica intamar

da 1.5 - 210 kg - dimensione massima della busta interna 10 Kg
Cartone e plastica

Astuccio prefatricato

Professiontsia, profassionista formata

Si

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per f'uso

- Proteggere I'saca dalle condizioni almosteriche (ad es. poggia, neve, ecc) Posizionare i conteniton con I'¢sca in zone non soggetts ad b - 1 iton cofn le esche o essera controflati almana ognl [per topi 2—3_giomi] [;:la(
tath 5-7 giofni] alfinizip del  almena setur in saguito, o fine di controltare se Tesca & 36céttata, i contaRtar sano integn e per nmuovers | corpi dal roditor .Riampire W 1e quando - Sostituire
Ie esche ne contenitori sa jiste dall'acqua o dalla sporcizia - T —— = —

4,3.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso
- Non appheare quasta prodotto dirattamenta neile 1ane.
4.3.3. Dove specifice per 'uso, i dettagli dei prababili effetti negativi, diretti o indiretti & ls istruzioni per interventi di pronte soccorso & le misure di emearganza per la tutela del'ambiente

- In caso d posizionaments dei contenitori con I'esca in prossimité di acque superficiall (ad esempfa fiunl, stagni, cenad d'scqua, dighe, canall di Irigazions) o di sisterrn i drenaggre dells acque, assicurars: che l'ssca nen entri in contatta con
| scqua

4.3.4. Dave specifico per I'uso, Je istruzioni par lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

4,3.5. Dove specifice per I'uso, le condizioni di stoccaggio e 1a durata di co del p in normali condizioni di

4.4. Topo domestico e/o ratti — professionisti formati — all'Interno di edifici

Tipod di prodotio Tipo dr prodotta 14 - Rodentcid

Descrizione esatth deli'uso
autcrizzate (se pertnente)

campo di agplicaziones- — - In ambianta chiusa

Non wpplicabile per | rodenticidl

Allinterno d edifici ) - - _ A

Categoriate di utliizzatorl Uttizzatore professionale addestrato

Oganisml bersagllo Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppa

Rattus norvegicus  Brown rat giovani ¢ aduly
Rattus rattus Raof rat giovani ¢ adulb *
Mus musculus House mause gitvani ¢ aduly
Metod] di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizions
Farmulazioni in esca, - Esca pronta per 'uso per implego in conmtention per asche a prova di manomissione. - Punt esca copert ¢ protetn, purchd garantscans lo stesso Iivello di pratezions per
le spacie non bersaglc e gl uomini part ai contenitori per esche
Tasso: Ratfi; - Alta infastazione: 100 g i esca par punto esca - Bassa infestazione’ 60 & 25ca per punta esca, Topolma': 40 g ¢ esca per punio esci
Dliulzione: 0%
Tempistica:

Ratli - Afta infestazione 100 g di es¢8 per punto esca - Bassa infestazione: 60 g di esca per punto esca
Topchne 40 g di esca per punio esca

Esca in sacchatt da 20 g

Dimenslonl & materizle
- Taglia minima della confezione d 1.5 kg

dell'imballaggic

3dis ’ 12/09/2019, 14:12



file:///C:/Users/d. mosca-esterno/Desktop/David/Cisa adriatica Srl/

Materiala dallimballaggie: plastica compesita, tripk strate (poliestere, PET, polietilane)

Tipe di confezione

Osmensions delta confezione

Matenale dell\mballaggio

Tipo 4 materiale della chiusura

Lhilizzatere a cui & destinato (professional, non-professicnal)
Compatiblith det prodotto con il materisie dell'imballaggio (SifNo)

Bottglia ebchettata o serigrafata
da15Kgabkg

Flastca tomposita (HDPE)

Eottigha saldata

Professionista, professionista lormato
Si

Busta o sacce, ehichetlab o serigrafat, con o senza busta in plazhca intema
da 1.5 KQ - a 25 kg - cimensione massima della busta intema 10Ky _
Pirstca componita - - ————

Busta prefabbricata o prodotta in I\nea, con saldatura termica
Prafessionista, professicrusta formato

Si

Secchio stichettata, con o senza busta in plastica intsrma

da 1.5 - 125 kg - dimensione massima delia busta Interna 10 Kg ==
Plastca (HOPE, PP)

Rettangolare o toncoconica con coperchio

Prolessionista, professionista formato

5i

!
1

1

4dis

. Astuccio stempsto .con busta in plashca itemar- faalihdaii T Z T

Sacchelto etichetlato o stampato - con busta in plashca intema

da 1,5-a 10 kg - dimensione massima della busta intema 10 Kg
Carlone & plastca

Prefabricated bags or serial producton bags | bath thermal welded
Professionista, professionista lormate

S

da 1.5 - a 10 kg - dimensicne massima della busta intema \D Kg
Cartore & plasica

Astuccio prefabbricats

FProfessionista, professionista formato

5i

44,

Istruzioni d'uso specifiche per luso
- Raccogliers || prodotio imanents ella fine del pericdo di trattamento

4.4.2, Misure di mitigazione del rischio spacifiche per I'uso

- Qvs possibile, prima de! rattaments, informare | pessibill astant (ad esempio coloro che frequentanc I'area trattata ed « dintorni) della campegne di ione in corso alle brone pratiche pertnent, se drsponibili]. -
Consderare misure preventive di confrofle al fine di favorire l'assunzione del predotte e ridune la probabilta di re-infestazione (ad esampia estrulre possibiii aperture, rimuovers potenziall font i obo @ acqua quanta pid possibife) - Al fine ¢ nidurre
il rischio di durants il & ad intervalll frequent, ricércare e raccoghiern | roditon mort, conformements aile raccomandazion| prevista dalls buone pratiche pertinent - Non usare Il prodotto come Esca
permanente per ka prevenzions dinfestazioni da reditori o per ! monitoraggio dell'attivith der raditori. - Non usars |l prodotto in frattament dove viene usata Ia tecnica di ‘pulsad baibng”,

4.4.2. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti # le istruzioni per interventi di pronto soccorso ¢ le misura di emerganza per la tutela deli'ambiente

in caso di di punt esca in itd di ststemi di deile acqua, pi ire che F'esca entn in contatto con Mecqua

4.4.4, Dova specifico per I'uso, I istruzioni per lo i in dei prodi & del relativo imballaggio

4.4.5. Dave specifico per I'uso, fe condizioni di stoccaggio ¢ la durata di conversazione del prodotte in normali condizioni di stoccaggio.

4.5, Topi efo ratt - professionisti formati - intorno agli edifict

TipoAl dl prodotto Tipo di prodetto 14 - Rodenticidi
Dexcrizione e3atta deil'uso Non epplicablie per | rodentecidi
autorizzato {se perttnente)
Campo dl appticazions All'eperto
Intorno agh edifict
Categoriate ¢l Ut P
Qrganismi bersaglio MNome sclentifico  Nome comune  Fase di svliuppa
Rettus norvegicus  Brown rat giovani & adulh
Rattus rattus Reof rat gioveni & adulti
Mus muscutus. House mouse giovani & aduth
Metodi di applicazione
Metodo applicazione 563
Descrizione

Formulazioni in esca - Esca pronta peri'uso per impiege in contenitor per esche a prova d manamissions - Punt esca coperti o protatti, purch# garanbscano lo stesso livello di protezions per
le specia non bersaglic & g upmini pari & contenitor| par esche

Tasso: Ratt" - Afta infestaziona, 100 g di esca per punto esca - Bassa infestazione: 60 g d e5ca per punto esca Topoling, 40 g i esca per punte esca.
Clitziore: %
Templsdca:

Ratt:. - Alta infestazione: 100 g di esca per punto esca - Hassa Infestazione: 60 g di #sca per punte esca
Topoling: 40 g di esca per punto esca

Dimenslonl £ materiale Escain sacchett da 20 g
dedimballaggic Tagha minima della senfezione di 1.5 ky

L‘rmba\lapgm & limitato & secchem confazionat separetamente contensnt al massimo 10 kg dr prodotia per singole sacchetto confezionato
Matariale deil plastca Tripla strato (poi

Tipo & confezione

Dimensione della confeziona

Materiale dellimballaggio

Tipe ¢ materiale dalla chiusura

Ubfizzatore a cui & destinkte (professional, non-professional)
Compatbilita det prodsite con ¥ meteriale dellimballaggio (SiNoj

Bottiglia chchetiata o serigrafats
da15Kga5kg

Plastea composita (HDPE)

Borglia saldata

Professionisia, professionista formata
Si

Busia o sacce, etcheitati o serigrafab, con o sanza busta in plastca interna -
4m1.5Kg - a 25 kg - dimensions massima defla busta intena 10 Kg

Plzsbca composita

Busta prefabbricata o prodetia in linee, con saldatura termica

Protessionista, professionista formate

Si

Secchio stichettato, con o senza busta in plastica interna

da 15 -a25kg - dimensione massima della busta Intema 10 Kg
Plastca (HOPE, PP)

Rettangolare o troncoconice con coperchio

Professionista, professionista formate

Si

Sacchatto stichatiato o stampato - con busta in plashca interna
da 1,5 - 8 10 kg - dimensiona massima della busta intema 10 Kg
Cartons & plastics

or seriat 1 bags | both thermal welded
Prafessionista, professtonista formate
Si

Astuccic slampato, con busta in plastica internar

da 1,5 - 8 10 kg - dimensione massima dalla busta intemna 10 Kg
Ceftone & plastca

Astucclo prefabbricato

Professionista, professionista formato

Si

4.6.1. Istruzionl d'uso soecifiche per 'uso
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- Raccoglisre )l prodotto rimanenta alla fine del pericdo di trattamenta

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

- Ova passibile, prima del trattamento, informare i possibili astanb (ad esempia coloro che freguentanc |'area rattata ed | dintorni) della i deratti in corso [ alle buone prabche perinenh, se dsporibil) -
Gonsiderare misure prevenbve di conrolia al fine 4 favorire I'assunzione del prodotta & ridurre |a probabilith di re-infastazions {2d esampio ostruire possitili aperture, fmuovere potenziall font di cibo & acqua quanto pid possibile). - Al fine d ndurme
it rischio di avvalenamento secondalio, durante il rattamente & ad intervall frequenb, ncercare & raccaglieré | roditon mert, conformements alle raccomandazioni praviste dalle buone pratche persnant. - Non usare || prodatio come Esca

pariap o i da raditor o per Il monitoraggio dell'attyitd dei redetori - Non usare || prodatta in trattaments dove viens usata la tecnica di 'pulsed hafting' - Men epplicare queste prodefio dirstiaments nells tane.

4.5.3, Dove specifico per ['uso, i dattagli dei probabili etfetti negativi, diretti o Indiretti  Ie istruzioni per interventi di pronto soccorso e te misure di emergenza per la tuteta deil'ambients

- In Seso d posizionaments dh punti #sca in prassimits di acque superficiali {ad esempio fiumi, stagni, canah d'acqua, dighe, canal diirtigazione) o di sistami di drenagic defls acque, prevenire che I'esca entn in contatto con l'acqua.
4.5.4. Dove specifico per Fuso, ke istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

4.5.5. Dove specifico per Tuso, te condizion di stoccaggio e la durata di conversazione del prodatto in nermali condizloni di stoccaggio.

5. Indicazioni generali per l'uso

§.1. Istruzloni d'uso

- Prima dell'usa leggera & sequire la istruzioni sul prodatto cosl come |e informazioni in accompagnamenta ol prodotto o farnits pressa i punta vendita - Prima dal posizionamento delle esche, procedere ad un sopralluogo deliarea infestata s ad
una valutazions in loca al fine digentificara 1a specie di roditor, i luoghi d'ettvitd @ determinare la prababdle cause & I'anbith dell' d - Je fonti di ciba jungibill da parte dei roditori (ad esempic granaglis fuciuscite o
scart ch Giba) Inolve. nen ripulira I'area infestata appena prima del tratamento, dato cha cib disturba solamente ka popolazione di roditor & renda pil difficile oftenere 'accettazione: del'asca - | prodotio deve essers usato unicaments allinterno del
sisterna ¢ pesbone integrata dalle infestazioni (IPM), che include, fra faltro, anche misure diigienc ¢, dove possibile, metodi fisici di contrallo. - Considerara misure préventvs di controlla (ad esempio: chusura det buchi, nmeziane, per quanto
possible, di tutte le font di cibe e 20qual in modo da varifcers la quantita ds pradette & ridurre la bt i re-ir i - ll predotto deve essers posizionato nelle iImmadiata vicinanza di luoghi in cui 'attivitd dei raditor & stata.
varificata in pr {ag esempio . midi, racinh d'entrata di bashame, aperture, tang, scc ). - Ove possibile, fissare | contenitori per esca 2l sucio o ad altre strutture. - | contenitor per esche devono easart chiaraments shchattad
segnalanda che contengena rodenbeidi 8 che non devono sssers rimossi o aperti (sl veda sezione 5 3 relativa #lle informazion] da riportars in etichetta) -{Se richiesto dalla lkegislazione nazionale] Quanda il prodotto & ublizzato 1n eree pubbliche, ls
zone trattata devono essere segnalate durante || pariodo o rattamento Accanto alle esche, dave essera resa dispanibile un avvisq indicants il rischio di primars & io da anti & |2 misure di prime §occorsn da
saguire in case di avvelénamento - Uesca deve essare fissats in moda da non essere rascinata fuon dal contenitare per escha, - Fosizionare il prodotto fuon dalla portata di bambini, uccall, animali domesc), animali da fantene e aln animali non
bersaglio - Posizionare il predomia lontano da cibi, bevande e shmenh per animall, nonché da utensili o superfici che possono entrara in contatto con il prodotto. - Durante la fasa & mantpolazione del prodatto, iIndossare guanti di protezions
{gemma) resistent alla sostanze chimiche - Non mangiars, né bara, né fumare durante luso del prodotto Levare le mani e la pelle direttaments esposta dapo futiizzo del pradattc - La frequenza defls visits all area trattata & a drscrezicns
del'operators, alla luce del sopraflucge condotto allinizio del frattamento, La fraquenza deve essare conforme afla raccomandazionl previste dalla buens pratiche pertinenti - Se i consumo dell'asca & basse rispetic alla dimansione evidents
dell ione, valutare il riposizi 116 del puntl #s¢a in altri lunghi & 13 possibilith c cambiare Spo fermulazione d'esca. - 54, rascorso un perioda di frattamento di 3% giomi, l& esche vangong ancora cansumate & non si osserva Una
diminuzione nell'attvita dan roditar, € nacessano detefminarme |a causa piu probatvle, Qualora altsi elsment: siano stati gia eaciusi, & probabite che vi siana roditor resistent. i . quind], ove di ile, 'usa di un ieida nen-

adivn ici piv efficece. Consi &, ingltra, l'uso di rappcle quale misura altsmatva t controllo - Raccoghare it prodotto imanents allafine del penode di Fattamento - Istruzieni per I'usa che 38no
"specifiche dei var bpi d'esca™ Esca in bustna ~ Non apnre e bustne cantenent| 'esca

§.2. Misure di mitigazione del rischlo

- Oye possibils, prima del tattamenio, informare | passibill astant deila campagna di In Cersg \te ale buone pratiche pertmenti, s& dispomibil] - Le informazioni sul prodotte (etchetta efa foghetta ilustrativa) devono
chiacamente indicare che 1l prodoto Geve essars unicaments lomito ad ublizzatori professionall farmati in possessa dalla certficazions dimostrants s conformita con i requisi fermalivi pertnent tad eserpio “per soh prafessionist format”) - Non
impiegare in ares dove v & 1 505petto di resistenza alla spatanza ativa - Non usare | prodott oltre 35 giomi senza una valutaziens dei fivetia dellinfestanane & deil' efficacia del tr [fatta ions se i per di
“permanent baiting’) - Pér un'approptiata gestions dalls rasistanza, non altemars I'uso di anbcoagulanti different ma con ¢Mcacia parage ils o inferiore Consit luso dh i i Aanh, s8 disponitili, oppure diun
anticaagutante pia tficace - Fra un'applicazions e |a successiva non lavare con acqua i contenton per escha o gh utensili usat in punti esca coperti & protett - Smaltire i reditori mort seconda [m normebva wigents (il metode di smathmanto deva
exsere descritto in maniera speciica nell'SPC nazionale & rportato nel'etichetta del prodotto]

5.3, Dettagli dei probabili effettl negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emsergenza per la tutefa dell’'ambiente

- Quests prodotto cantiene una sestanza antcoagulants, Se ingerito, | sintomi, che p0sS0NG essere ritardati, possono includere sanguinamento dal nasc @ dafle gengive. In casi gravi, possono manifestarsi ematormi ¢ presenza di sangue nells feci
ed yrine, - Antidoto Vitamina K1 somministrabile sclo da personale inang - In caso dr izigna cutanes, lavare la pelle con acqua & poi con &cqua ¢ sapane, Esposizions aculare, meciacquare gh occhi con acqua o con hquida per
lavaggio oculars, tenera ls paipabra apeste per almeno 10 minuti; Esposizione orale, sciacquare accuratémente 1a bocca con acqua Non samministrare nulla per bocca ad una persona priva ¢ sensi Non p il vornito 11 caso di

cantattare Immediatamants un medico 8 mostrargh i contenitore o Fetichetta del prodotio [inserirs linformaziont specifica nchiesta dalla legislazions nazionals] Contattare un medico veterinario in caso d'ingestiona da parte ¢ un animale
damestica [insencs Vinformaziona specifica richissta dalla fegislazions nazicnale] - | conteniiori d'esche devona es5ers stichettat con le seguent informarioni “non spostare o aprile”, "confisna un rodenticlda”, "nome del pradotte o numero &
autorizzazione™, "sestanza (e) attiva (a)" a “in caso dincidente, consultare un Centro Antiveleni, {inaerire il numero di telefono nazionale]” - Pericoloso per |a fauna ssivaticd

5.4 Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e dei suo imballagglo

- Alla ina el rattamento, smaltire | e32@ non consumata ¢ 1a confeziona seconda ia normabva vigents

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

- Conservare in un luogo asciutto, resco e ben venblato Conservare il contenitare chivse & @l dparo dalla fuce diretta del sole - Canservars in un luogo inaccessibile per bambini, uceell, animali domestici o da fattonia. - Data b scadenza. 2 annl
dalla data di praduzione.

6. Altre informazioni

- A causa della laro modalita d'azione ritardata, | rodentcich anbcoagulanti poesona richicdere dai 4 a1 10 grorni dopo F'assunziane deli'esca per essora efficaci. - | roditon possono essere portator o malattiz Non tocoars | reditari mort con le man
nude, per H loro smaltimenta, ublizzare guant © strument! gua'i pinze. - Questo pradotta confiene un agents amaricants #d un colorante.
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Allegato I1 - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

¢ L’etichetta del proaotto 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 (PT 14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. 1T/2014/00222/AUT”

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

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

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

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

E' consentita l'immissione sul ihercato dei biocidi a-condizione che. le indicazioni dell'etichetta siano redatte in
lingua italiana. '



