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OGGETTO: Prodotto biocida: KEMARAT MIX - RODIMIX CEREALI - ZACK MIX —
RATTOFENE MIX — SELERAT ~ NIMIRAT MIX - NEKARAT MIX - DIFERAT MIX
CEREALI — DISTRAT MIX — NECORAT MIX - FLASH — RATIX GRANAGLIE -
BASTARAT.
Trasmissione decreto di autorizzazione.

Si trasmette, in allegato, il D.D. di autorizzazione del 's5 A PR 2020 relativo al prodotto
biocida indicato in oggetto n. IT/2019/00593/MRS.

Si richiama I’attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 1272/2008 del Parlamento
europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.
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iistons el Todiott

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
.5.1.d.2/1183
1T/2019/00593/MRS

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO [Part. 15 della Legge n. 97 de! 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli obblighi
derivanti dal’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 del biocidi, in particolare gli artt.19 ¢ ss.;
VISTO, in particolare, Part. 5 del regolamento (UE) n. 414/2013e ss.mm., che precisa la procedura di
autorizzazione di uno stesso biocida, conformemente alle disposizioni del regolamento (UE) n. 528/2012;
VISTA I’istanza NA-BBP con case number BC-DN043983-28 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data

17 ottobre 2018;
VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER IT-0022176-0000, essendosi
verificate le condizione per I’autorizzazione del prodotto copia ai sensi del regolamento (UE) n.414/2013;

VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;

VISTOQ il parere dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisito con prot. 0008307 del 12 febbraio 2019;

RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di
biocidi;

DECRETA:
L’ autorizzazione del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE KEMARAT MIX - RODIMIX CEREALI — ZACK MIX
— RATTOFENE MIX — SELERAT — NIMIRAT MIX —
NEKARAT MIX - DIFERAT MIX CEREALI -
DISTRAT MIX — NECORAT MIX - FLASH - RATIX
GRANAGLIE - BASTARAT

PRINCIPIO ATTIVO: DIFENACOUM

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE FERBI S.r.l

RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL I Maggio

MERCATO 64023 Mosciano Sant’Angelo (TE)

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2019/00593/MRS

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 20 febbraio 2023

A far data dalla notifica del presente decreto, la societi FERBI 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 I1 (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.
1l 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. /.._m
Roma, li ?ER
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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  Denominazione commerciate

ltalia ZACK MIX

Italia DIFERAT MIX CEREALI
ltalia RATIX GRANAGLIE
Italia RATTOFENE MIX
ltalia DISTRAT MIX

lalia RODIMIX CEREALI
ftaha KEMARAT MiX
Italia NEKARAT MIX
Itatia NIMIRAT MIX

Italia NECORAT MIX
Italia FLASH

Italia SELERAT

Italia BASTARAT

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non dafinito

Data di rilascio deli’auterizzazions
Nen definito

Data di scadenza
defl"autorizzazione

Nen definito
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definite '
dellautorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore FERBI S.rl
Indirizz& del fabbricante Viale | Maggio 64023  Mosciano Sani'Angelo (TE)  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi FERBI S rl - Viale | Maggio 64023  Mosciano SantAngelo (TE}  lialia

1.4. Fabbricantefi del/i principiofi attivo/i
numero BAS: 26

Neme del pradutiore Activa s.rl
Indirizzo de! fabbricante viaFeltre 32 20132  Milanc  ltalia
Ubicazi dei siti p ivi Tezza S.rl-viaTre Ponti22 37050  S.Maria Di Zevio  Halia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Numerc CE Numero CAS Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzione Caontenuto (%)
28 259-978-4 56073-07-5 Ditenacum 3-(3-biphenyk-4-yl-1,2,3 4- tetrahydro-1-naphihyl)-4- hydroxycoumann Principio attive 0.0025

2.2. Tipo di formulazione

RE - Esca (pronta per ['uso}

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

indicazieni di pericolo Pub prevocare danni agli organiin caso di asposizione prolungata o ripatula (sangue).
Consigli di prudsnza Tanera fuori dalla portata dei

bambini.
Non

respirare la polvere polvare.

IN CASO DI INGESTIONE:Contattare immediatamente un CENTRG
ANTIVELENI.

1N CASO di izione o di pessibile esposizicne:Consultare un
medico.

tn caso di

malessere, consultare un medico.

Smattire il prodiotto in punti di

raccolta per nfiuti pericolosi O

speciali.
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4. Usoli autorizzatofi

4.1. Topo domestico — Pubblico (non professionisti} —all'interno di edifici

Tipefi di prodotto Tipa di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) appficabile per i rodenticidi.
Campo di applicazione in ambiente chiuse
All'interno
di edifici
Cateporiafe di utilizzatori Utilizzatore non
profassionale
Organismi bersaglio Nome scientifice  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus muscuius House giovani @

mouse adulti
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Eaca
pronta per l'uso {in sacchetli per esche sfuse) per impiege in contenitori per
esche a prova di manomissione,

Tasso: 40 g di esca per
contenitora. Se fossero necessari piu conteniteri per esche, posizionarli ad una
distanza minima di 1 melis I'unc - .

dall'alira . .-
Dilvizione: 0%
Tempistica:
Prodotti
in @sca: 40 g di esca per contenitore. Se fosserc necessari pi contenilori per
asche, posizionadi ad una distanza minima di 1 metro F'unc
dalfaliro.
Dimensioni e materiale Da 10 g a 150 g (confeziong
dell'imballaggio massima per i SGAR in pasta, pellet e grani}
Imballaggio
primario: sacchettoda 10ga40g
Imbattagic
secondario

Sazccchetti confezionati in:

- secchio {materiale:
PE, PP) fino a 150 g;

- Agtuccio {materiale carta) fino a 150 g;
- Barattolo (materiale: metallo) fino a 150 g;

- Flacons
{materiale; PE, PP) fino a 150 g:

- Bait box {materiale: plastica PET, PP,
HDPE, PVC) finc a 150 q.

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

i

conteniteri con le esche dovrebbero essere controliali almena ogni 2-3 giorni
al'inizio del trattamentio e almeno settimanalmente in seguito, al fine di
controllare se | 'esca é accetata, i contenitori scno integn e per imuovere i
corpi del roditori. Riempire nuecvamente il contenitore quando

necessario.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per lfuso
4.,1.3. Dove specifico per ['uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti @ le istruzioni per interventi di pronto soccorso & le misure di emergen:
4.1.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imbaliaggio

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

4.2. Ratti — pubblico - all'interno di edifici

Tipeli di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non

autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi

Campo di applicazione I ambiente
chiuso
All'interno di

edifici

Categoriafe di utllizzatori Utilizzatere ron
professionale

Organismi bersaglio Name sclentifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus narvegicus  Erown giovani e

rat adulti

Rattus Reof giovani e
rattus rat adulti

Metadi di applicaziona
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Metodo

Cescrizione

Tasso:

applicazione asca

Esca
pronta per l'uso (in sacchetti per esche sfuse) per impiego in contenitori per
esche a prova di manomissions.

400 g di esca per contenitore. Se fossero

necessari pii contenitari per esche, posizionarli ad una distanza minima di 5

metri 'uno dall‘altro.
Diluizione:

Temnplstica:

Dimensioeni @ materiale
dell'imballaggio

Imballaggio primario: sacchetio da

10gad0g

Imballagic secondario
Saccchetti confezionati
in;

0%

Prodott

in esca: 100 g di esca per contenitore. Se fossero necessari piu contenitori per
esche, posizionarli ad una distanza minima di 5 metn 'une

dall'altro.

Da 10 g a 150 g (confezione massima per
i SGAR in pasta, pellet e grani)

- secchio {materiale: PE, PP) finc a 150 g;

- Astuccio {maleriale:
carta) fino a 150 g;

- Barattelo (materiale: metallo) fino @ 150 g;

Flacone {materiale: PE, PP} fino a 150 g:
- Bait box {materiale: plastica
PET, PP, HDPE, PVC) finoc a 150 g.

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

| contenitori con le esche dovrebbero essere controllati almeno ogni 5-7 giorni
allinizic del frattamento e almeno settimanalmente in seguito, al fine di
controllare se | 'esca & accetiala, i contenitori sono integri & per rimucvere i
corpi dei roditori. Riempire nuovamente Hl contenitore quande necessario.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso
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4.2.3. Dove specifico per I'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indirett] e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:

4.2.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e de relativo imballaggio

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

4.3. Ratti - Pubblico {non professionisti) - intorneo agli edifici

Tipofi di prodotto

Descrizione esatta dell'uso
autorizzata {se pertinente}

Campo di applicazions

edifici
Categoriafe di utilizzatori

Organismi bersaglio

Metodi di applicazione

Metodo

Dessrizions

Tasso;
esca

Dituizione:

Tempistica:
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Tipo
di prodotto 14 - Rodenticidi

Non applicabile per i
rodenticidi

All'aperto
Interne agh

Utilizzatore non
professionale

Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppe

Rattus nervegicus  Brown glovani e
rat adulti

Ratius Roof giovani a

ratius rat adulti

applicazione esca

Esca
pronta per ['uso {in sacchetti per escha sfuse) per impiego in conteniteri per
esche a prava di manomissicne.

100 g di esca per stazione
0%

Prodoti

con esche: - 100 g di esca per stazione esca. Se é necessaria pit di una
stazione esca, la distanza minima tra le stazioni esca deve essere di 5
metri.

10/04/2020



Dimensioni e materiale
dell'imbaliaggio

Da10ga150g
(confezione massima per | SGAR in pasta, pellel e grani)
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imballaggio o
primario: saccheftoda 10ga4dg

Imballagic

secondario

Saccchetti confezionati in:

- secchio (materiale: PE,

PP} finoa 150 g:

- Astuccic {materiale: carta)} finc a 150 g;

Barattolo (materiale: metallo} fino a 150 g;

- Flacone (materiale: PE, PP)

finoa 15C g:

- Bait box (materiale: plastica PET, PP, HDPE, PVC) fino a
150 9.

4.3.1, Istruzioni d'uso specifiche per ['uso

- Posizioneare i contenitori con 'esca

in zone non soggette ad allagamenti. - Sostituire le esche ner contenitor! se

dannsggiate dall'acqua ¢ contaminate dalla sparcizia. - | contenitori con le

esche dovrebbero essere controllati almeno ogri 5-7 giomi all'inizic del

trattamento & aimeno settimanalmente in sequito, al fine di controllare se |

‘asca & accettata, i contenitori sonc integri & per imuovere | corpi dei

roditori. Riempire il contenitore quande necessario.

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

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

4.3.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio # la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di staccaggio.

4.4, Topo domestico — professionisti ~all'interno di edifici

Tipo di
prodofio 14 - Redenticidi

Tipoli di prodotto

Descrizione esatia dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi

Campo di applicazione In ambiente
chivso
All'interno di

edifici

Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore

prefessionale

Nome scientifice
Mus musculus

Nome comune  Fase di sviluppo
House Qiovani e
mice adulti

Organismi bersaglic

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca
pronia per I'uso per impiego in conteniteri per esche a prova di manemissionae.
Tasse: 40 g di esca per
contenitore
Diluizione: 0%
Tempistica:

49

g di esca per conlenitore. Se fossero necessari pill contenitori per esche,
posizionarti ad una distanza minima di 1 metro I'uno

dal'altro.

Dimensioni & materiaie
dell'imballaggio

Taglia minima della confezione 1 Skg.

Confezioni da 1.5 kg a 50 kg {confezione massima}
L'imballaggio &
limitato a sacchetti confezionati separatamente contenenii al massimo 10 kg di
prodotto per singelo sacchetto confezignato.

imballaggio
primario .
Sacchetti da 10 g a 40 g e sfuso .

Imballaggio
secondario

Sacchetti confezionati in.
- bustaisacco (materiale.
carta o plasiica, cen o senza una buslainterna) da 1.5 kg a 25 kg;

secchio (materale’ PE, PP) da 1.5 kg a 25 kg;

- astucciofscatola
(materiale: carta, con 0 senza una busta interna) da 1.5 kg a 50
kg:

I} prodetto pué essere confezionato sfuso in:
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sacchetti, da 10 g a 1.5 kg, confezionati in astucci o scatole da 1.5 kg a 10
kg:

- bustefsacchi (materiale: carta © plastica, con o senza busta

interna) da 1.5kg a 10 kg;

- secchi (materiale: PE, PP da 1.5kga 10
kg;

- astucciolscatela (materiale: carta, con ¢ senza busta interna) da
1.5kg a 10 kg.

4.4.1, Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

- | contenitori con le esche dovrebbero

essere controllati almeno ogni 2-3 giomi allinizio de! trattamento e almena
setlimanalmente in sequito, al fine di controllare se | ‘esca & accettata, i
contenitori sono integn & per imuovers i ¢corpl dei rediton, Riempire
nuovamente il contenitore quando nacessano. - Se disponibite, seguire ogni
ulteriore istruziona prevista dalle buone pratiche perlinenti.

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso
4.4.3. Dove specifico per l'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti 0 indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

in caso di posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio
delle acque, prevenire che Yesca entri in centatto con Pacgua.

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

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

4.5. Ratti — professionisti — all’interno di edifici

Tipefi di prodotto Tipe di
prodotto 14 - Redenticidi
Descrizione esatta deil'uso Non
autorizzato (e pertinente) applicabile peri rogenticidi
Campo di applicazione In ambiente
chiuso
! All'internc di
edifici
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome acientificc  Nome cornune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown gicvani e
rat adulti
Rattus Roof gicvani e
rattus rat adulti

Metedi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descriziong
Esca
pronta per ['uso per impiego in conteniteri per esche a prava di
manomissione.

Tasso: 100 g di
esca per contenilore, Sa fossero necessari pit contenilor per esche,
posizicnari ad una distanza minima di 5 metri f'una

ali'altro.
Diluiziene: 0%
Tempistica:
100
g di esca per contenitore. Se fossero necessari pid contenilori per esche,
posizionarli ad una distanza minima di 5 metri l'uno dal’altro.
Dimensiani ¢ materiale Taglia minima delfa confezione;
deilimballaggic 1.5 kg. Confezioni da 1.5 kg a 50 kg {confezione massima)

Limbalaggio &
limitato a sacchetti confezionati separatamente contenenti al massimo 10 kg di
prodetta per singolo sacchetto confezienato.

Imballaggio
primasio
Sacchetti da 10 g 2 40 g e sfuso

Imballaggio
secondario

Sacchetti confazional in.

- bustasacco (materiale:

carla o plastica, con o senza una busta interna) da 1 Skg a 25 kg;
secchio (materiale: PE, PP) da 1.5 kg a 25 kg;

- astuccio/scaiola
{materiale: carta, con o senza una busta intema) da 1.5 kg a 50
kg:

Il prodotio pud essere confezionato sfuso in:
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sacchetti, da 10 g a 1.5 kg, confezionati in astucci ¢ scatole da 1 5kga 10
kg:

- buste/sacchi (materiale: carta o plastica, con o senza busta
intemma) da 1.5 kg a 10 kg,

- secchi (materiale: PE, PP) da 1.5 kg a 10
kg;

- astuccio/scatola (materfale: carta, con o senza busta inlerna) da
1.5kg a 10 kg.

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per F'uso

- | contenitor con le esche dovrebbere

essere controllati almeno ogri 5-7 giorni alfinizic del traltamento e almeno
settimanalmente in seguito, al fine di controllare se | 'esca & aceettata, i
contenitori sono integri @ per imuovere i corpi dei roditori. Riempire
nuovaments il contenitore quando necessario. - Se dispenibile, seguire ogni
ulteriore istruzione prevista dalle buone pratiche

pertinenti

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

4.5.3. Dove spacifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:

In ¢aso di posizionamento di conlenitori con Fesca in prossimita di sistemi di
drenaggio dells acque, prevenire che I'esca entr in conlatio con
I'acqua. . N

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

4.5.5. Dove specifico per I'uso, 8 condizioni di stoccagglo e la durata di conversazione del prodotte in normali condizieni di stoccaggio.

4.6. Topi e/o ratti - professionisti — intorno agli edifici

Tipofi di prodetto Tipo di
prodotto 14 - Rodenticidi

Descrizione esatta defl'uso Non

autorizzato (se pertinenta) applicabite per i redenticidi

Campo di applicazione Allaperto
Intermo agli

edifici

Categoriale di utdizzatori Utilizzatore
professionale

Organismi bersagtio Nome scientifico Noma comune  Fase di sviluppe
Mus musculus House giovani e

mouse adulti

Ratius Brown giovani &
norvegicus rat adulti
Rattus Roof giovani
rathus rat adulti

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Pescrizione
Esca
pronta per l'uso per impiege conteniteri per esche a prova di
manomissione,

Tasso: Ratti: 100
g di esca per contenitare. Topolino: 40 g di esca per
contenilore.
Diluizione: 0%
Tempistica:

Ratti:

100 g di esca per contenitore. Se fossero necessari pil contenitori per esche,
posizionardi ad una distanza minima di 5 metri l'uno dal"altro.

Topclino: 40 g di esca per contenitore. Se fossero necessari pid
conteniiori per asche, posizionarli ad una distanza minima di 1 metro 'uno

dall'altro.

Dimensioni @ materiale Taglia minima delia cordezione, 1.5

dellimballaggio kg. Confezioni da 1.5 kg a 50 kg (confezione massima)
Limballaggio &

limitato a sacchetti confezionati separataments contenent al massimo 10 kg di
prodetio per singolo sacchette confezionato.

Imbaltaggic
primario
Sacchetti da 10 g a 40 g e sfuso

Imbattaggio
secondario
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Sacchetti confazionati in:
- busla/sacco (materiale:
carla ¢ ptastica, con o senza una busia inlema) da 1.5kg a25kg;

secchio {materiale: PE, PP) da 1.5kg a 25 kg;

- astuccio/scatola
{materiale: carta, con o senza una busta inlerna) da 1.5 kg a 50

kg,

It prodotto pud essere confezionate sfuso in:

sacchetti, da 10 g a 1.5 kg, confezionati in astucci o scatole da 1.5kg a 10
hg: -

- busie/sacchi {materizle: carta o plastica, con o senza busta
interma) da 1.5 kg a 10 kg;

- secchi (materiale: PE, PP) da 1.5kg a 10
kg:

- astucciofscatola {matenale: carta, con © senza busta intema) da
1.5 kg a 10 kg.

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

- Proteggere I'esca dalle cendizioni

aimosferiche {ad &s. picggia, neve, ecc). Posizionare | contenitori con 'esca
in zone non soggette ad allagamenti. - | contenitori con le esche dovrebberc
essere controllati almenao ogni [per topi 2-3 giomi] [per ratti 5-7 giomi]
all'nizio del trattamento e almeno settimanalmente in seguite, al fine di
controllare sa l'esca & accettala, i contenilori sono integri e per fimuovers i
corpi dei roditori. Riempire nupvamente il contenitore quando necessaro. -
Sostiture le esche nei contenitori se danneggiate dall'acqua o contaminate
dalla sporcizia. - Se disponibile, seguire ogni ulteriore istruzicne prevista
dalte buone pratiche pertinenti.

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

Non applicare queste prodotio direttamente nelle tane.

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

in caso di pasizicnamento dei contenitori con l'esca in prossimita di acque
superficiali (ad esemgio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canal di
rigazione} o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi che 'esca non
entri in contatio con l'acqua.

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

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

4.7. Topo domestico e/o ratti — professionisti formati - all’interno di edifici

Tipoli di prodotto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi

Descrizicne esatta dell’'uso Non

autorizzate (s pertinente) applicabile peri rodenticidi

Campo di applicazione tn ambiente
chiuso
Allnterno di

edifici

Categoriafe di utilizzatori Ulilizzatore professionale
addesirato

Qrganismi bersaglic Nomse scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House giovani e

mouse adulti

Rattus Brown giovani e
nervegicus rat adulli
Rattus Roof giovani e
rattus. ral adulti

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca
Descrizione
Fermulazion
" asca:

- Esca pronta per 'use per impiego in contenitori per esche a
prova di manomissione;

- Punti asca copen
protett.

Tasso: Ratti: 100 g d: esca per punlo esca,
Topolino: 40 g di esca per punto esca.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Prodotti in esca:
Ratii
- Alta
infestazione: 100 g di esca per punto esca agn 5 metri.
- Bassa
infestazione: 100 g di esca per punto asca ogni 10 metrl.
Topelino

Afta infestazione: 40 g di esca per punio esca ogni 1 matro.
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- Bassa
infestazione: 40 g di esca per punto esca ogni 2
metri.
Dimensioni & materiale Taglia minima della confezione: 1.5
dell'imballaggio kg. Confezioni da 1.5 kg a 50 kg (confezione massima)

L'imbalizggic &
limitato a sacchetti confezicnat! separatamenta contenenti al massime 10 kg di
prodotic per singeole sacchetto confezionato.

Imballaggioc
primario
Sacchettida 10 g a 40 g & sfuso

Imballaggio
secondario

Sacchetti confezionati in:
- busia/sacco {materiale:
carta o plastica, con o senza una busta interna) da 1.5 kg a 25 kg;

secchio (materiale: PE, PP) da 1.5 kg a 25 kg;

- astuccio/scatola
{materiale’' carta, con o senza una busta intemna) da 1.5 kg a 50
kg

Il predotio pud essere confezicnato sfuso in;

sacchetti, da 10 g a 1.5 kg, confezionati in astucc] o scatole da 1.5 kg a 10
kg

- buste/sacchi (materiale: carta o plastica, con o senza busta
interna) da 1.5 kg a 10 kg;

- secchi (matenale: PE, PP} da1.5kga 10
kg;

- astucciofscatola (materiale: carta, con o senza busta interna) da
1.5kg a 10 kg.

4.7.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Raceogtiere il prodotto imanente alla fine del periodo di trattamente. - Se
disponibile, seguire cgni ulteriore istruzione prevista dalle buone praticha
pertinenti.

4.7.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'use

Qve possibile, prima del tratiamento, informare + possibili astanti (2d esempio
colaro che frequentano I'area tratiata ed i dintorni) della campagna di
derattizzazione in corso [cenformemente alie buone prafiche pertinenti, se
disporibil]]. - Considerare misure preventive di controllo al fine di favaorire
I'assunzione del grodotto e ridurre (a probabilitd di re-infestaziona (ad
esempio astruire possibili aperture, rimucvere potenziall fonti di cibo & acqua
quanto pid possibile). - Al fine di ridurre i rischio di avvelenamento
secondario, durante il trattamente e ad intervalli frequenti, ricercare e
raccogliere i roditori mortt, conformemente alle raccomandazioni previste dalle
buone pratiche pertinenti. - Non usare |t prodatto come Esca permanenta per la
prevenzione d'infestazion| da roditori o per It moniteraggio dell’attivita dei
roditori. - Non usare Il prodotto in trattamenti dove viene usata la tecnica di
‘pulssd baiting'.
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4.7.3. Dove specifico per l'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 di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio della
acque, prevenire che 'esca entri in contatto con

Facgua.

4.7.4, Dove specifico per I'vso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

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

4.8. Topi efo ratti — professionisti formati — intorno agli edifici

Tipeli di prodotto Tipo
di prodotto 14 - Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non applicabile per i

autorizzato (se pertinente} rodenticidi

Campo di applicazione All'aperio
Intorne agli

edifici

Categoriale di utilizzatori Utilizzatere professionale
addestrato

Organismi bersaglio Nome scientificc Neme comune
Mus musculus House

mouse

Rattus Brown
norvegicus rat
Rattus Rocf
rattus ral

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
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Formulazioni

inesca,

- Esca pronta per Fuso per impiego contenitari per esche a prova
di manomissione;

- Punti esca coperti

protetti.
Tasso: Ratti- 100 g di esca per punto esca.
Topolino: 40 g di esca per punto esca.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Prodotti in esca.
Ratti
- Alta
infestazione: 100 g di esca per punto esca ogni 5 metri.
- Bassa
infestazione: 100 g di esca per punte esca ogni 10 metn.
Topelino

Alta infestazione: 40 g di esca per punto esca ogni 1 metro.
- Bassa
infestazione. 40 g di esca per punto esca ogni 2 metni.

Dimensicni e materiale Tagla minima della confezicne: 1.5

dell'imballaggio kg. Confezioni da 1.5 kg a 50 kg (confezione massima)
Limballaggic &

limitato a sacchetti confezionali separatamente contenenti al massimo 10 kg di

prodotto per singelo sacchetic confezionato.

Imballaggic
primario
Sacchett da 10 g a 40 g e sfusc

Imbaliaggiv
secondario

Sacchetti confezienati in:
- bustarsacco (materiale:
carta o plastica, can o $énza una busta inlema) da 1.5 kg a 25kg;

secchio (materiale: PE, PP) da 1.5 kg a 25 kg:

- astuccio/seatola
{materiale’ carta, con o senza una busta intema) da1.5kga’k0
kg: “

Il prodotta pud essere confezionato sfuso in:

sacchetti, da 10 g a 1.5 kg, confezionati in astucci o scatole da 1.5 kg a 10
kg,

- buste/sacchi {materizle: carla o plastica, con o senza busta

interna) da 1.5kg a 10kg;

- secchi (materiale' PE, FF)da 15kga 10
LN

- astucciofscalola (materiale; carta, con © senza busta ntema) da
1.5kg a 10 kg.

4.8.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

- Proteggere I'esca dalle condizioni

atmosferiche. Pasizionare | punti esca in zene non soggette ad allagament -
Sostituire % esche nei punti Esca se danneggiate dall'acqua o contaminate dalla
spercizia. - Raccogliere il prodotto rimanente alla fine del periodo di
trattamento. - Se dispanibile, seguire ogni ulteriore istruzione previste dalle
buone pratiche pertinenti. - Par uso estemo (intormo agh edifici, aree aperte,
discariche), i punti esca devono essere copert @ posizionati in lueghi

strategici al fine di minimizzare I'esposizione nei confronti delle specie non
bersaglio.

4.8.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Qve

possibile, prima del trattamente, informare i possibili astanti (ad esempio
coloro che frequentanc V'area trattata ed i dintorni) defla campagna di
derattizzazione in corso [conformemente alle buone pratiche periinenti, se
disponibil]], - Considerare misure preventive di controllo al fine di favorire
assunzione del prodolta e ridurre la probabilita di re-infestazione {ad
asempioc ostruire possibiii aperture, Amuovere potenziali fonl di cibe e acqua
quanto pil possibile). - Al fine di ridurre il rischio di avvelenamento
secondario, durante il trattamente e ad intervalii frequenti, ricercare e &
raccogliere i roditori morti, conformemente alle raccomandazioni previste dalle
buone pratiche pertinent:. - Non usare || prodotto come Esca permanente per la
prevenzione d'infesiazioni da roditori o per |l monitoraggio dell'atlivita de
roditori. - Non usare |l prodotte in trattamenti dave viene usata la tecnica di
‘pulsed baiting'. - Non applicare questo predotto diretlamente nelle tane.

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

In ¢aso di posizionamento di punti esca in prossimita di acque superficiali {ad
esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe. canali di imigazione) o di
sisteri di drenaggio delle acque, prevenire che 'esca entri n contatio con
l'acqua.

4.8.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimente in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
4.8.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

4.9. Topi efo ratti - professionisti formati — in aree aperte e discariche di rifiuti

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
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Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato {se pertinente) applicabils per i rodenticidi
Campo di applicazione Allaperto, Othar
In
aree aperte In discariche di
rifiuti
Categoriafe di utilizzatori Ulllizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus muscutus. House giovani e
mouse adulli
Rattus Brown giovani @
norvegicus ral adulti
Rattus Roof giovan e
raitus rat adufti
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per 'uso per impiego in contenitor per esche a prova di
manomissione.
- Punti esca coperlie
protelti.
Tasszo: Ratti: 100 g di esca per punto esca.
Topoline: 40 g di esca per punic esca o R
Diluizlone; 0%
Tempistica:
Prodotti in esca:
Ratli
- Alfa
infestazione: 100 g di esca per punto esca ogni 5 metri
-Bassa
infestazione: 100 g di esca per punto esca ogni 10 metri.
Topolino
Alta infestazione. 40 g di esca per punio esca ogni 1 metro.
- Bassa
infastazione: 40 g di esca per punto esca ogni 2
metri.
Dimensioni e materiale Taglia minima della confezions.
deil’imballaggio 1.5 kg.

Confezioni da 1.5 kg a 50 kg (confezione massima)
L'imballaggio & limitate & sacchetti confezionati separatamente contenenti al
massime 10 kg di prodotto per singolo sacchetio confezionato.

Imbaltaggio primario
Secchettida10gadlge
sfuso

imballzggio
secondario

Sacchetti confezionati in:

- busta/sacco

(matenale: carta ¢ pfastica, con o senza una busta interna) da 1 5kga 25
kg;

- secchio {materiale: PE, PPyda 1.5kga 25

kg:

- astuccio/scatola (materiale: carta, con o senza una
busta interma) da 1.5 kg a 50 kg;

i
predotio pud essere confezionato sfuso in:

- sacchett, da 10
g a 1.5 kg, confezionati in astucci ¢ scatole da 1.5 kg & 10

kg:

- buste/sacchi (malerizle: carla o plastica, con o senza
busta interna) da 1.5 kg a 10 kg;

- sacchi {(matariale: PE,
PP)da 1.5 kg & 10 kg;

- astuccio/scatola (materiale: carta,
con o senza busta interna) da 1.5 kg a 10
kg.

4.9.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Proteggere Fesca dalle condizioni atmosferiche. Posizionare i punti esca in
zcne non soggette ad allagamenti. - Sostituire le esche nei punti Esca se
danneggiate dallacqua ¢ confaminate dalla sporcizia. - Raccogliere il prodotto
nmanente alla fine del periodo di frattamento. - Se disponibile, seguire ogni
ulteriore istruzione prevista dalle buone pratiche pertinenti. - Per usc esterno
(imtorno agli edifici, aree aperte, discariche), i punti esca devono assere
coperti & posizionati in lucghi strategici al fine di minimizzare l'esposizione

nei cenfronti delle specie non bersaglio.

4.9.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Ove possibile, prima del trattamente, informare i possibili asianti (ad esempio
coloro che frequentanc 'area trattata ed i dinterni) della campagna di
derattizzazicne in corso [conformemente alle buone pratiche pertinenti, se
disponibili]. - Al fine di ridurre il rischic di avvelenramento secondario,

durante il trattamento & ad intervalli frequenti, icercare e raccogliere i

roditori morli, conformements alle raceemandazioni previste dalle buone praliche
pertinenti. - Non applicare questo prodotte direttamenie nelle tare.

4.9.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzion| per interventl di pronto soccorso e le misure di emergenz
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In caso di posizienamento di punti esca in prossimité di acque superficiall (ad
esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di imigaziene) o di

sistemi di drenaggio deile acque. prevenire che 'esca entri in contatto con
lacqua.

4.9.4. Dove specifico per Fuso, le istruzioni per to smaltimento In sicurezza del prodotta e del relativo imballaggio

4.9.5. Dove specifico per I'uso, ie condizioni di stoccaggio e |a durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

5. Indicazioni generali per 'uso

5.1. Istruzioni d'uso

PER
UTILIZZATORI PROFESSIONALI E PROFESSIONISTI FORMATI

- Leggere

@ seguire le istruzioni sul prodotio prima dell'use cesi come fe informazioni in
accompagnamento al prodotic o fornite presse il punto vendita. - Prima del
posizionamento delle esche, pi dere ad un soprallucge dell'area i e ad
una vahiazione in loco al fine d'identificare |a specie di roditor, i ivoghi

d'atlivita e delerminare la probabile cause e lantita dell'infestazions. - -
Rimuovere le fonti di cibe facilmente raggiungibili da parte dei roditoni (ad
esempio granaglie fuoriuscite o scarti di ¢ibo). Lnaltre, nen ripufire "area
infestata appena prima del trattamento, dato che b disturba solamente la
popalazione di roditeri e rende piu difficile ottenere laceettazions

dell'esca. - || prodotto deve essere usato unicamente allinterno del sistema di
gestiona integrala delle infestazioni (IPM), che include, ira I'afiro, anche

misure d'igiene e, dove possibile, metedi fisici ¢ controllo. - Il prodotto

deve assere pasizionalo nelle immediate vicinanze di luoghi in cu I'attivita

dei rodilor & stata verificata in precedenza (ad esempio camminament, nidi,
recinti d’entrata di bestiame, aperture, lane, ecc ). - Ove possibile, fissare |
conleniton per esca al sualo o ad altre strutture, - | conterutori per esche
devanc essere chiaramente etichettati segnalando che contengono rodenticidi @
che non devono essere rimossi © apert (s; veda sezione 5.3 relativa alle
informaziont da riportare in etichetta). - [Se richiesto dalla legislazione
nazionale] Quando il prodatto & ulilizzata in gree pubtliche, le zone trattate
devano essere segnalate durante il pericdo di trattamento Accanto alle esche,
deve essere reso disponibile un avvisc indicante il rischic di avvelenamento
primario e secondario da anticoagulante ¢ le misure di primo soccorso da seguire
n caso di avvelenamento. - 'esca deve essere fissata in modo da non essere
{rascinata fuori dal contenitore per esche. - Posizionare il procotto fuori

dalla portata di bambini, uccelli, animali domestici, animali da fatioria

altri animali non bersaglio. - Posizionare ii prodotte lontano da cibi, bevande

@ aliment per animali, nonché da utensili o superfici che possonc entrare in
contatie cen il prodotto.

- Non mangiare, né bere, né fumare durante
{'uso del prodotto. Lavare le mani & la pelle diretamente esposia dopo
l'utilizzo del prodotio.

- SOLO PER PROFESSIONISTI FORMATI - La

frequenza delle visite al'area trattata & a discrezione dell'operatore, alla
luce d#l sopralluogo condatte all'inizie del trattamento. La frequenza deve
essere conforme alle raccomandazioni previste dalle buone pratiche
pertinenti.

- Se il consumo dell'esca & basso rispetto alla dimensione

avidente dellinfestaziong, valutare il riposizionamento dei punti esca in alir
fuoghi e la possitilita di cambiare tipo fermulazione d'esca. - Se, trascorso un
periodo di {ratlamento di 35 giomni, le esche vengono ancora ¢onsumate e non si
psserva una diminuzicne nell’attivita dei roditori, & necessaric determiname la
causa pid probabile. Qualora altri element: siano siati gia esclusi, & probabite
che vi siano roditori resistenti: cansiderare, quindi, ove disponibile, l'use di

un redenticida non-anticoagulante o di un rodenticida anticoagulante pid
efficace.

- 50L0 PER UTILIZZATORI PROFESSIONALI - - Considerare

misure prevenlive di contrello (ad esempio. chiusura dei buchi, rimozione, per
quanto possible, dr tutte le fonti di cibo e acqua) in modo da verificare la
quantita di prodotio consumala € ridurre la possitilita di re-infestazione. - Al |
termine del perioda di trattamento Rimuovere le esche rimaste o conteniten
con le esche.

- Esca in buslina: non aprire le bustine contenenti I'esca. -

Granuli-pellet sfus), granaglie: posizionare 'esca nel punto esca per mezzo di
un dispositive di dosaggic. Specificare i matadi per minimizzare la polvere {ad
esempio con pulilura & umido.

PER UTILIZZATORI NON
PROFESSIONALI

- Prima dell'uso leggere e saguire ie istruzioni

sul prodotto ¢osi come le informaziont in accompagnamento al prodotto o fornite
presso il punio vendita. - Considerare meecanismi di controfle non-chimico (ad
esempic trappole) prima di utlizzare prodotti rodenticidi. - Rimuovere le fonti
di ¢ibo facilmente raggiungibili ¢a parte dei roditon (ad esempio granaglie
fucriuscite o scarti di ¢ibo). Inoltre, non ripulire 'area infastata appena

prima del trattamento, dato che cié disturba sclamente la popolazione di
roditori e rende pid difficile ottenare 'accettazione dell'esca - |

conteritori con l'esca devono essere posizionati nelle immediate vicinanze di
Juoghi in cui I'atlivita dei roditori & siata verificata in precedenza (ad

esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata di hesliame, aperture, tane,
ecc.) - Ove possibile, fissare i conteniteri per esca al suclo o ad altre

strutture. - [Non aprire i sacchetti contenenti le asche-ove rilevante per il

tipe di formulazione del prodotie). - Posizionare il prodotto fuori datla

portata di bambini, uccelli, animali domestici, animali da {attona & altri

animali non bersaglio. - Posizicnare il prodotto lentane da cibi, bevande &
alimenti per animali, nonché da utensili 0 superfici che possono entrare in
contatto ¢on il prodotto. - Non porre | contenitori per esche accante 2 sistemi
di drenaggio delle acgue poiché I'esca potrebbe entrare in contatto con
l'acqua. - Non mangiare, né bere, né fumare duranie l'uso del prodotto. Lavare
le mani ¢ la pelle direttamente esposla dopo ['utilizzo dat prodotto. - Alla

fing del perodo di trattamento Rimuovere la esche rimaste o t contenitori
contenerti le esche.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

PER

UTILIZZATORI PROFESSIONALI E PROFESSIONISTI FORMATI
- Ove

possibile, prima del trattamento, informars i possibrli astanti della campagna
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di derattizzazions in corse [confarmementa alle buone pratiche pertinenti, se
disponibili]

- Le nformazioni sul prodotto {etichetta efo faglietio

illustrative) devono chiaramente indicare che il prodotto deve essers unicamente
fornita ad utilizzaton p ionali fermati in p ) della certificazione
dimostrante la conformitd con i requisiti formativi perinenti (ad esempio "per

soli professionisti formati”).

- SOLO PER UTILIZZATOR!

PROFESSIONISTI FORMAT! - Non impiegare in aree dove vié |l

sospetto di resisienza alla sostanza ativa,

- Non usare i prodetti olire

35 giomi senza una valltazions dal liveilo dall'infestazione e dell'efficacta

del trattamento {fatta eccezione se autorizzat per trattamenti di ‘permanent
baiting'].

- SOLQ PER UTILIZZATORI PROFESSIONISTI FCRMATI

- - Per un'appropriata gesticne dells resistenze, non alternare l'uso di
anticosgulanti differenti ma can efficacia paragonabile o inferiore. Considerare
F'uso di redenticidi non-anticoagutant!, se disponibili, cppure di un
anticoagulante pid efficaca.

- Fra un'applicazione & ta successiva, non

lavare con acqua | contenitori per esche o gli utensili usati in punli esca
coperti e protetti.

- Smattire i roditen mort secondo la nomativa

vigente. [it metodo di smaltmento deve essere descritte in maniera specifica
nell SPC nazionale & riporiato nell'etichetta del prodotto).

- 50L0

PER UTILIZZATORI PROFESSIONALY - Per ndurre il rischio di avvelenamento
secondario, ricercare & imuovere a intervalli frequenti i roditeri mort!

durante il trattamento {ad esempio almeno due volle |a settimana). [Ove
applicabile, spacificare se ispezioni pil frequenti o giomaliere scrno

richigsta]. - Non utilizzare le esche contenent sostanze altive anticoagulanti
come esche permanenti per scopi preventivi ¢ d monitoraggroe delle attivita dei
roditori. - Le informazioni del prodotio (ed esempio etichetta efc foghetio
Mustralivo) devono chiaramenta indicare che: il prodotto non dave essere
fomito al pubblico (ad esempio *solo per professionisti'); it prodotto deve
essere usato n appropriati contenitor per esche a prova di manomissione {ad
esempio: “usare so0lo in appropriati contenitori per esche a prova di
manomissione”); gli ulilizzatori devone adegualamente etichetiare i contentori
per esche con le informaziont presenti nella sezione 5.3 dell’ SPC (ad esempio:
“gtichettare | conieniteri per esche conformemente alle raccomandazioni del
prodotio’). - L'utilizzo di questo prodotto davrebbe eliminare | reditori entro

35 giorni. Le informazioni relative al prodotto (ad esempic efichetta efo fogli
illustrativi) devenc chiaramente suggerire che in casc di sespetta inefficacia
aliermine del rattamento (ad esempio si osserva ancora attivita di roditori),
I'utilizzatore dovrebbe chiedere suggerimenti al fomitare di prodotio o
chizmare un Servizio d disinfestazione.

PER UTILIZZATORI NON
PROFESSIONALI

- Considerare misure preventive di

controlio al fine di favorire Passunzione del prodetta e ridurre ta probabilti

di re-infestazions {ad esempio ostruire possibili aperture, rimucvere potenziali
fonti di cibo e beveraggio quanto piu possikile). - Non utilizzare i rodenticidi
anticoagulanli come esche permanenti (ad esempio per prevenire eventuali
infestazioni o per monitorare attivita dei roditor). - Le infermazioni sul
prodotto (ad esempic elichetta efe foglietio illustrativo) devena chiaramente
indicare che: il prodotto deve essere utilizzato in adeguati contenitors per
esche a prova di manomissiong (ad esempio™ usare solo in contenitori per esche a
prova di manomissione”); g utilizzaton devono adeguatamente etichettare i
contenitori per esche con le infermazioni presenti nella sezione 5.3 dell’ SPC
{ad esempio: “etichettare i contenitari per esche cenformemente alle
raccomandazioni del prodetio”). - L'utilizze di queste prodelte dovrebbe
eliminare i roditori entro 35 giorni. Le informazioni relative al predotic {ad
esempio atichetta e/o fogti illustrativi) devono chiaramente suwggerirg che in
caso di sospetta inefficacia al termine del trattamento {ad esempio si 0sserva
ancora attnata di roditori), Mutilizzatere dovrebbe chiedere suggenment al
fornitore di prodotto o chiamare un Servizio di disinfestazione. - Verificare 1a
presenza di roditeri morti e rimuaver: durante it trattamento, almena con la
stessa frequenza di visita dei contenitori per esche. - Alla fine del
trattarmente, smaltire I'esca non consumata € la confezione seconda la normativa
vigente [l metode di smaltimenio deve essere descritte in maniera specifica
nell'SPC nazicnale e riportato nelfetichetta det predotin).

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

Questo prodotto contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, | sintomi,
che possono essere rilardati, passono includere sanguinamente dal naso o dalle
gengive. In casi gravi, possono manifesiarsi ematomi e presenza di sangue nelle
faci ad urine - Antidoto: Vitamina K1 somministrabile solo da personale
medicoiveterinario. - In caso di: Esposizione cutanea, lavare la pelle con acqua
& poi con acqua e sapone, Espasizicna oculare, risciacquare gli occhi con acqua
0 con liquida per lavaggio ocutare, tenere le palpebre aperte per almeno 10
minuti; Esposiziona crale, sciacquare accuratamente la bocca con acqua Non
somministrare nulla per Yocca ad una persona priva di sensi. Non provocare il
vomito. In caso d'ingestionse, cortaltare immediatamente un medico e mostrargli
il contenitare o I'elichetta del prodotto [inserire l'informazione specifica

richiesta dalla legislazione nazionale]. Contattare un medico veterinario in

caso d'ingestions da parie di un animale domestico [inserire {'informazione
specifica richiesta dalla legislazione nazionale] - | conienitori d'esche devone
essere etichettati con le seguenti informazioni "non spestare o aprire™

“conliene un rodenticida®; “nome del prodotto © aumera di autorizzazione”;
"sostanza (e) athva {2)" & "in caso d'incidente, consultare un Centra

Aniiveleni. [inserire il numero di telefono nazionale]" - Pericalaso per la

fauna selvatica.

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

Alla

fine del irattamenta, smaltire 'esca non consumaia e Ia confezione secondo la
normatliva vigente [il metodo di smaltimento deve essere descritto in maniera
specifica nel'SPC nazicna'e e riportato nell'etichetta del prodetto]. Si
consiglia Fuso dei guanti.

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

Conservare in un luoge asciutto, fresco e ben ventilato. Conservara il
conienitore chiuso e al ripare dalla fuce diretta del sole. - Conservare in un
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luego inaccessibile per bambini, uccalf, animali domestici e da fatteria. -
Data di scadenza: 2 anni.

6. Altre informazioni

A causa della loro modalitéa d'azione ritardata, | redenticidi anticoagutent
possano richiecere dai 4 ai 10 giomi dopo Fassunzione dellesca per essere
efficaci. - | roditori possono essere portatori di malattie. Non toccare i

roditori morti con Je mant nude: per i toro smakimente, ytilizzare guanti o
strumenti quali pinze. - Questo prodeite contiens un agente amaricantg ed un
coleranta.

file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/AppData/Local/Temp/spc. FERGRANO%20DIFE...  10/04/2020



- Allegato I SPC

Allegato 11 - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

ETICHETTATURA

e 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 informaziont di cui al
sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato L.

¢ 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/2019/00593/MRS”

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

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

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

e L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuoy,
«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 I'vomo o I'ambiente.

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



