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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1.5.1.d.3/1726
1T/2021/00 /AUT

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato e all’uso dei biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;

VISTO, in particolare, ["art. 5 del regolamento (UE) n. 414/2013, che definisce la procedura di autorizzazione di
uno stesso biocida, conformemente alle disposizioni del regolamento (UE) n. 528/2012;

VISTA I’istanza NA-BBS BC-XU066704-97 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 01.06.2021;

VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento TT-0013881-0000, ed essendosi verificate le
condizioni per I’autorizzazione del prodotto copia ai sensi del regolamento (UE) n.414/2013;

VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente e accertata la conformita di detta documentazione
alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di biocidi;

RITENUTO di dover garantire un periodo di smaltimento scorte per eventuali confezioni del prodotto attualmente
commercializzato come presidio medico chirurgico;

DECRETA
L’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE ESCARAT PELLET 27; EXTRAT PELLET; SFRAT
PELLET; LASTRAT PELLET
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE CISA ADRIATICA srl
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE SUL | Viale della Liberta 4
MERCATO 65010 Moscufo (PE) - Italia
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2021/00 @0 /AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societi CISA ADRIATICA s.r.. & tenuta a produrre e
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC —
sommario delle caratteristiche del prodotto) e nell’allegato 2 (ulteriori condizioni dell’autorizzazione). Dalla data di
entrata in vigore si intende revocata 1’autorizzazione per I’immissione in commercio del presidio medico chirurgico
ESCARAT, autorizzato con il numero di registrazione 18855. Decorsi dodici mesi dalla suddetta revoca, eventuali
confezioni del presidio chirurgico di cui al paragrafo precedente non possono essere cedute o vendute al
consumatore finale.
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, i

25 LUE 202




Allegato 2

Ulteriori condizioni delPPautorizzazione

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 informazioni di cui al
sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato 1.

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

“ PRODOTTO BIOCIDA (PT 14) %-0
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2021/00. ... e dAUT ”

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

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

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

e [’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
sotfovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'utilizzatore e non devono riportare
dizioni riferite al prodotio che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il
prodotto comporta per l'uomo o I'ambiente.

N.B. E’ consentita I'immissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta siano
redatte in lingua italiana.
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Arga di mercato Denominazione commerciale

fialia ESCARAT PELLET 27
Halla SFRAT PELLET

Hala EXTRAT PELLET
lala LASTRAT PELLET

1.2. Titolare dell’'autorizzazione

Numero di autorizzazione

MNon definito .

Data di ritascio dellautorizzazione
Nen definito

Data di scadenza
dellautorizzazione

Nen definito
Nome e indirizzo de| titolare Nome Non definite
dellautorizzaziona Indirizzo Non definio

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produtiore CISA ADRIATICA S.r.l.
Indirizzo dej fabbricante Viale della liverta, 4 65010  Moscufo (PE)  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi FEREI 5.rl. - Viale I Maggic 64023 Mosciane Sanf'Angela (TE)  Italia

1.4. Fabbricante/i del/i principio/i attivofi

- = numero BAS: 12 — =
Nome del produttore Activa .1
Indirizze del fabbricante Via Feltre 32 20132 Milanc  Hakia
Ubicazione dei siti produttivi Dr. Tezza srl.- Via Tre Ponti 22 37058  S.Maria di Zevio (VR)  ltalia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numeros Nurmera Numero Nome comune Nomenclatura {UPAC

BAS CE CAS Bromadialone 3-[3-(4'-Broma(1,+-biphenyl]-4-yl)-3-hydroxy-1-phenylpropyl]-4-hydroxy-2H-1-

12 249-205-9 28772-56-7 benzopyran-2-cne

- 223-095-2 3734-33-6 Denatonio benzyi-[2-(2,6-dimethylanilino)-2-oxoethyij- diethylazanium, benzoate
benzoato

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per I'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pué provocara danni agli organi (sangua) in casso di esposizions
prolungata o npeluta .
Consigli di prudenza Tenere fucri dalla portata dei
barabini.
IN
CASO di espesizione o di possibile esposizicne:Consultars un
medico.
Smaltire 1l
prodotte in rnispettc delle normative nazionali ed
intamazionali.
Smattire il recipiente in fspetio defle normalive nazionafe ed
intermazionai,
- —r————

Funzione
Principic
attivo
Arnaricante
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Contenuto
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4. Usoli autorizzatoli

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

Tipedi di prodotto

Descrizione esatta dell'uso
autorizzate (se pertinente)

Tipo di pradotic 14 -
Rodenticidi

Nen
applicabile per i redenticidi.

Campo di applicazione In
ambiente chiuso
All'intemo di
edifici
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatere
professionale
Organismi bersaglic Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo -
domestico
Metodi di applicaziene
Metode Esche
in pellet pronte al'uso
Descrizione
Esca
in pellet pronta per 'uso per impiege in eontenitori per esche a prova di
manomissione.
Tassa: B0 ¢ di esca per contepitore,

Se fossero necessari pia contenitori per esche, posizienarli ad una distanza
minima di & metri l'uno dall‘altre.

Diluizione: %
Tempistica;
Dimensioni e materiale Sacco f sacchetio elichetiato o stampata
dell'imballaggio in PE { Alluminio / Poliestere (termosaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg

{contenente esche redenticide in pellet). Limballaggic € fimitalo a sacchetti
confezionati separatamente in PE / Alluminic / Poliestere contenenti al massimo
10 kg di prodotto per singolo sacchetto confezionato.

Saceo /!

sacchetto in PE { Alluminic / Poliestere (fermosaldato) in secchio in HDPE
etichettalo o stampata (sigillata): da 1.5 kg fino & 25 kg (contenente esche
rodenticide in petlet). L'imballaggio é limitato 2 sacchetti confezionati
separatamente in PE / Alluminio / Poliestere centenenti al massimo 18 kg di
prodetio per singolo sacchette confazionats.

Sacco / sacchetto in PE

! Alluminio f Poliesters (termosaldata) in bustina in cartone stampato o in
cartone stampate: da 1,5 kg fino 8 25 kg { contenente esche rodenticide in
pellet ). L'imballaggio € imitato a sacchetli confezionat separatamente in PE
} Alluminio / Poliestere contenenti al massime 10 kg di predotte per singolo
sacchetie

confezionato

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

| contenitori con le ascha dovrebbare

essere controllati almeno ogni 2-3 giomi all'inizio de! trattamento e almeno
sgthmanalmente in seguite, ai fine di contrallare se | 'esca é accettata, i
contenitori sono integn & per rimuovere i corpi del reditori. Riempire
nuovamente il contenitore quande necessario.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Vedere "istruzioni generali per l'uso
(professionisti)”.
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4.1.3. bove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen

In
caso di posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle
acque, prevenire che 'esca eniri in contalto con |'acqua.

4.1.4, Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotio e del relativo imballaggio

Vedere "Istruzioni generali per fuso
{prefessionisti}”

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

Vedere
"Istruzicni generall per l'usa
{professionisti)”.

4.2, Ratti - professionisti - all'interno di edifici

Tipofi di predotto Tipo di predotio 14 -
Radenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticid.
Campao di applicazione In ambiente chiuso
Allinterno
di edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale
©Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Raltus norvegicus  Ratto -

grigic
Metodi di applicazione
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Metado Esche

in pellet pronta alluse

Descrizione
Esca
in pellet pronta per l'use per impiego in contenitor per esche a prova di
manomissions.

Tasso: 100 g di esca per contenitore

Se fossero necessari pid conteniten per esche, posizionari ad una distanza
minima di 5 metri 'unc dail'altro.

Dilvizione: %
Tempistica:
Dimensioni e materiale Sacco / sacchelte etichettato o stampato
dell'imballaggio in PE / Alluminio / Polestere (temmosaldato}, da 1,5 kg fino a 25 kg

(comtenente esche redenticide in pellat). L'imballaggio € limitato a sacchetti
confezionati separatamente in PE / Allumiric / Paliestere contenentt al massimo
10 kg di prodetto per singolo sacchetio confezionalo.

Sacooe /

sacchetto in PE { Alluminio { Poliestere (termaosaldata) in secchio in HDPE
etichettalo o stampato (sigillato): da 1,5 kg fino & 25 kg (contenente esche
rodeniicide in pellet). L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionati
separatamente in PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di
prodotto per singolo sacchetto confezionato.

Sacco / sacchetto in PE

{ Alluminic / Poliestere (tarmosaldato) in busting in cartone stampato o in

cartone stampato: da 1,5 kg fino & 25 kg ( contenante esche rodenticide in

peliet ). L'imballaggio & imitaio a sacchetti confezionati separatamante in PE

# Afluminio /' Poliestere contenenti amassimo 10 &g di prodotto per singolo- — . .

sacchetto confezionato R . N

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

|

conleniteri con le esche dovrebbero essere controllatl almeno ogni 57 giorni
dellinizio del trattamento e almena settimanalmente in seguito, al fine di
controllare se l'esca & accettata, i contenitori sono integed e per rimuovere i
corpi dei raditeri. Riempire nuovamente i contenitore quando

necessario.

4.2.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso
Vedere

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

4.2.3. Dove specifico per Fuso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorsa e le misure di emergen:z
]

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

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

Vedere "Istruzicni generali per l'ugo
{profassionist])",

4.2.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio ¢ la durata di conversazione del prodetto in normali condizioni d stoccaggio.
Vedere

“"Istruzioni generafi per l'use
{professionist)™,

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

Tipefi di prodotto Tipc di prodetto 14 -
Redenticidi
Descrizlons esatta dell'uso Nen
auterizzato (se pertinente) apelicabile per i radenticidi.
Campe di applicazione All'aperto
All'esterno,
intamo agi edifici
Categoriale di wtilizzateri Unlizzatora
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Tapo -
domestice
Rattus norvagicus  Ratto -
grigio

Metedi di applicazione

Metodo esche
pronte all'uso
Descrizione .
Esca in peltet pronta per l'usc per
imnpiege in contenitori per esche a prova di manomissicne.
Tasso: - Per Ratle grigio 100 g di esca par

conienitore. - Per tope domestico 60 g di esca per contenitors Se fossero
necessari pill conlenitori per esche, posizionarli 2d una distanza minima di 5
metri l'une dallaltro,

Dilvizione: %
Tempistica:
- - - el —.. S —re—
Dimgnsioni e materiale Saceo ! sacchetto etichettato o stampato
dell'imballaggio in PE / Alluminio / Pallestera (termosaldate): da 1,5 kg fine & 25 kg

(contenente esche rodenticide in peflat), Limballaggio é limilato a sacchett]
cenfazionati separatamente in PE / Alluminic / Poliestera conlenenti al massimo
10 kg di prodetio per singolo sacchetto cenfszionato.
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-

Sacco/

sacchetto in PE / Allumirio J Poliestere (termosaldato) in secchio in HOPE
etichettato o stampats {sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche
rodenticide in pellet). L'imballaggio & limitato a sacchetli conferionati
separatamente in PE f Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg di
prodotic per singole sacchetto confezionato.

Sacco / sacchette n PE

{ Allurminic / Poliestere {termosaldato) in bustina in cartone stampato ¢ in
cartone stampato' da 1,5 kg fino a 25 kg { contenente escha rodenticida in
pellet ). L'imballaggio é limitato a sacchetti confezionati separalamenta in PE
1 Alluminio ! Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotio per singolo
sacchetto

confezionato.

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

- Proteggere I'esca dalle condizieni

atmosferiche (ad es. pioggia, neve, ecc). Posizionare | contenitori con l'esca
n zone non soggette ad allegamenti.

- | contenilori con la esche

dovrebbero essere controllati slmeno ogni 2-3 giorni per i topi, peri ratti da
5 & 7 giomi dopo l'inizic del trattamento e almeno seftimanalmente in seguito,
al fine di controllare se | ‘esca & accettata, | conteniton sono integn e per
fimuovere i corpi dei reditori. Riempire nuovamente il contenitore quando
necessanio.

- Sostituire le esche nei contenitori se danneggiate dali'acqua

© contaminate dalla sporcizia.

4.3.2, Misure di mltigazione del rischio specifiche per F'uso

Nen applicare questo prodotio direttamente nelle tane

4.3.3. Dove specifico per F'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso ¢ le misure di ernergenz

In

caso di pesizionamento dei contanitori con I'esea in prossimila di acque
superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di
irrigazions) o di sistemi di drenaggic delle acque, assicurarsi che 'esca non
entri in contatto con l'acqua.

4.3.4, Dove specifico per I'uso, le istruzionl per 1o smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
Vedere

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

4.3.5, Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione de! prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedere
"letruzicni general per I'uso (professionisti)”.

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

Tipofi di prodotto Tipa di prodotto 14 -
Rodenlicidi
Descrizione esatta dell'use Non
autorizzate (se pertinents) applicabile per i rodenticidi.
Campo di applicazione fn ambiente chiuso
Allfinterno
di edifici
Categariale di utilizzatori Utikzzatore non
professionate
Orpganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppe
Mus musculus Topo -

damestico
Metodi di applicazione

Metode Esche

in pellet pronte alf'uso

Descrizione
Esca
pronta per Fuso in sacchetl per impigge in contenitori per esche a prova di
manomissione.

Tasso: 60 g di esca per

contenitore. Se fossero necessari pil conteniteri per esche, posizionarli ad una
distanza minima di 5 metri 'uno

dall‘altro.
Diluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Sacco f sacchetio efichettato o stampato
dell'imballaggio tn PE / Alluminio / Poliestere {termasaldato): da 10 g fino a 50 g (contenente
esche rodenticide in pellet, in sacchetti da 16-15-20 g).
Borsa /

sacchetto in PE 7 Alluminio 7 Poliestere (termosaidato) in secchio in HDPE
etichetiatc o stampato (sigillato): da 1¢ g fino a 50 g (contenente esche
radenticide in peliet, in sacchetti da 10-15-20 g).

Borsa / sacchetto .

in PE ! Alluminio / Poliestere {termosaldato) in bustina di cartone stichettata
o stampata o in cartoncino etichettalo o stampato: da 10 gfinoa 50 g
{centenente esche rodenticide in pellet, in sacchetti da 10-15-20

9

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per Fuso
1

contenitori con le esche dovrebbero esse-e controllati almenc ogni 2-3 giomi
alfinizio del trattamente e almene settimanalmente in seguito, al fine di
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controliare se | "esca é accettata, i contenitori sona integri e per rimugvers i
corpi dei roditori. Riempire nuovamente il conteni quando 1 i0.

4.4.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

\edere "Istruzioni generali per luso
(non professionisti)™.

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

“Istruzioni generali per l'uso {non

professionisti)”.

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

Vedere
“Istruzioni generali per luso {non
professionisti)”.

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

“Istruzicni generali per f'uso (non
professionisti)™.

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

Tipoli di prodotte Tipe di prodotto 14 -
Rodsnticidi

Deascrizione esatta dell'uso Non

autorizzato [se pertinente) applicabile per i rodenticidi.

Campeo di applicazione |/ ambiente chiuso

All'intema
o edifici
Categoriale di utilizzatori UHilizzatore non
professionala
Qrganismi bersaglic Nome scientifico Nome comune Fase di sviluppe
Rattus norvegicus  Ratte -
grigio
Metodi di applicazione
Metodo Esche
n pellet pronte ailuso
Descrizione
Esca
pronta per 'uso in sacchelli perimpiega in conterdtori per esche a prova di
mancmissione.
Tassa: 100 g di esca per contenitore. Se

fossero necessari pid cortenitori per esche, posizionarh ad una distanza minima
di 5 metri Fune dall'altro.

Giluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni @ materiale Sacco / sacchelto etichetals ¢ stampato
dell'imballaggio in PE / Aliuminio f Poliestere {termesaldato): da 50 g finc a 150 g {contenente

esche rodenticide in pellet, in sacchelti da 10-15-2¢ g).

Borsa /

sacchetto m PE / Alluminic / Polieslere (terrnosaldato) in secchiello in HDPE
atichettato o stampato {sigilfato} da 50 g fine 2 150 g {contenents esche
rodenticide in pellel, in sacehetl da 10-15-20 g),

Borsa / sacchetto

in PE { Alluminio / Peliesiere (termosaldato) in bustina di cartone etichettata

o stampata o in cartone etichetiato o stampate: da 50 g fino a 150 g {centenente
esche rodenticide in pellet, in sacchetti da 10-15-20 g).

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

I

contenitori delle esche dovrebbero aessere controllati afmeno egnl 5-7 giorni
allinizio del trattamento e aimang settimanaimente in seguito, al fine di
controllare se 'esca & accettata, | contenitori seno integri & per rimucvere i
corpi dei reditori. Rlempire nuovaments il contenitore quando

necessarnio.

4.5.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso
Vedere

"|struzioni genarali per Fuso (non
professionisti)”.

4.5.3. Dove speclfico per I'uso, | dettagli del probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventl di pronto soccorso e le misure di emergenz
Vedere

“Istruzioni general per l'use (nen
professionisty’.

4.5.4, Dove specifico per {'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza de! prodotto e del relativo imballaggio
Vedere

“Istruzioni generali per M'use (non
professionisti)”.

4.5.5. Dove speclfico per {'uso, le condizioni di stoccaggio e [a durata di conversazione del prodotto in normali condizioni dl stoccaggio.

Vedsre
“Istruziani generali per l'uso {non
professfomnisti)”. - e e — -

4.6. Ratti - Pubblico {non professionisti) - all'esterno, intorrio agli edifici
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Tipo/i di prodotto

Descriziene esatta dell'uso
autorizzato (se pertinente)

Tipe di predotto 34 -
Redenticidi

Non
applicabile peri rodenticidi.

Campao di applicazions Alfaperto
All'astemo,
intorne agli edffici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
nen
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus nervegicus  Ratto -
grigic
Metodi di applicazione
Metodo Esche
in pellet pronte alfuso
Descrizione
Esca
prenta per M'uso in sacchetti per impiege in conteniton per asche a prova di
manamissione.
Tasso: 100 ¢ di esca per

contenitore Se lossero necessan pil contenitori per esche, pasizionari ad una
distanza minima di 5 metri 'uno

dall'aitro.
Diluizione: -t
Tempistica;
Dimensioni e materiale Sacco f sacchetto etichettato o stampato
dell'imballaggio in PE { Aftluminio / Poliestere {termosaldato): da 50 g fino a 150 g {conlenente
esche rodenticide in pellet, in sacchetti da 10-15-20 g).
Borsa/

sacchetto in PE ! Altuminio / Poliestere {lermosaldato) in Secchio in HDPE
efichettato o stampato {sigillato) da 50 g fino a 150 g (contenente esche
radenticide in pellet, in sacchett: da 10-15-20 g).

Borsa / sacchetto

in PE / Alluminio f Poliestere (termosaldato) in bustina di cartene etichetiata

o stampata 0 in cartone eticheltato o stampato: da 50 g fine a 150 g (contenente
esche rodenticide in paliet, in sacchetti da 10-15-20

)

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Pasizionare i contenitori con 'esca in zone nen soggette ad allagament],
Sostiture |e esche nei contenitori se danneggiate dail'acqua o contaminate
dalla sporcizia

- | conieniteri con le esche dovrabbero essera controllati

almeno da 5 a 7 giorm dope ['nizie del irattamento e almeno settimanaimente in
3equito, al fine di controllare se | ‘esca & accettata, | contenitori sone

integri e per rimuovere i corpi dei roditori Riempire il contenitore quando
necessario.

4.6.2. Misure di mitigazione del rischlo specifiche per Fuso

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

Page 7 of 10

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

Vedere
"Istruzioni generali per 'uso (non
professionisti)".

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

Vedera
"Istruzioni generali per luso {non
professionist)",

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

Vedere
“Istruzioni ganerali per Fuso (non
professionistiy”.

8. Indicazioni generali per 'uso

5.1. [struzioni d'uso

Professionisti

- Prima dell'uso

leggere e seguire le istruzieni sul prodotto cosi coma le informazioni in
accompagnamento al prodetto ¢ fornite presso il punte vendita

- Prima de!

posizionamenta dells esche, procedere ad un sopralluogo dell'area infestata @ ad
una valutazione in loco al fine identificare [a specie di roditeri, i luoghi
dell'attivild e determinare fa causa probabile e 'entita dellinfestazione.

- Rimuovere Is font: di cibo fagilmente raggiungibili da parte dei roditori

(ad esempio granaglie fucriuscite o scarti di cibe). Inoltre, non ripulire

larea infestata appena prima del trattamento, dato che cid disturba solamente
la popotazione dei roditori € rende pin difficile Faceettazione cellesca.

- it prodotto deve essere unicamente usato allinterno del sistema di gestione
integrata delle infastazion: {IPM}, che include, fra I'alro, anche misure
d\giene e, dove possibile, metedi fisici di controllo,

- Considarare

misure preventive di controllo (ad esempio: chiusura dei buchi, rimozione, per
quanto passibile, di tutte le fonti di cibo e acqua) in modo da venficara la
quantith di prodette consumata e ridurre |a possibilita di re-infestazione.

- ! contenifori con l'esca devona essera posizionali nelle immediate vicinanze
di luoghi in cui l'attivitd dei roditon & stala verificata in precedenza (ad
esempio camminamenti, nid, recinti d'entrata di bestiame, aperture, tane,
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acc.).
- Cve possibile, fissara i contenitori per esca al suclo ¢ acd altre
strutture.
- } contenitori per @sche devono essare chiaramente etichettati
segnalanda che contengoeno rodenticidi e che non devono essere rimossi o acerti
{si veda sezione 5.3 relativa alle informazioni da ripertare in etichetta).
- Quando il prodotto & utilizzato in aree pubbliche, le zane traltate devono
essere segnalate durante il pertodo di trattamante. Accante alle esche, deve
essere reso disponibile un avviso indicante il nschio di avvelenamento primario
€ secondaric da anticoagulante e le misure di primo soccorse da seguire in ¢aso
di avvelenamento,
- L'esca deve essere fissatain modo da non essere
trascinata fueri dal contenitore per esche.
- Pasizionare il prodotic fuori
dalla portata di bambini, uccelli, animali domestic, animaki da falteria &
altri aiumali non bersaglio,
- Posizionare il prodotte lontane da cibi,
bevande e alimenti per animali, nonché da utensili o superfici che pessone
entrara in contatio con il prodetto
- Durante |a fasa di manipolazicne del
prodotto, indessare guanti di protezione resistenti alle sostanzé chimiche
- Nen mangiare, né bere, né fumare durante I'usc del prodotto. Lavare le mani
e la pelle diretlamente asposta dopa l'utilizzo del prodotto.
- Seil
consumo dellesca & basso rispetto alla dimensione evidente dellinfestazione,
valutare it iposizionamento dei punti esca in altd luoghi € la possibilita di
cambare tipo formulazione d'esca.
- Se, trascorsc un periodo di
trattamento di 35 gierni, [e escha vengono ancora consumate e non si osserva una
sola attivita dei roditen, & necessario determiname la causa pii probatile.
Qualora altri elementi sianc gia stati esclusi, & probabile che vi siano
roditeri resistenti: considerare, quindi, cve dispenibile, 'uso di un
rodenticida non anticcagulante o di un rodenticida anticoagulante pit efficace.
Considerare, inoltre, I'uso di trappole quale misura alternativa di
controllo.
- Altermine del penocdo d trattamento rimuovere [e eschi

*  rimaste oi contenitori-cen le esche, .
- Posizionare 'esca nel punto esca
per mezzo di un dispesitivo di dosaggic.

Ulilizzator non

professionisti

- Prima delluso leggere e seguire le istruzion sul

prodotte cosi come le iInformazioni in accompagnamento al predotio o formite
presse il punto vendita.

- Considerare meccanismi di contrella non-chimico

(ad esempio trappole) prima di utilizzare prodatti rodenticidi.

- Rimuovere

le fonti di cibo facilmente raggiungibili da parte dai roditeri {ad esempio
granaglie fuenuscite o scarti di <ibo). Incftre, non ripulire i"area infestata
appena prima del trattamente, datc che cié disturba solarmente la popolazions di
reditori € rende pil difficite ottenere 'accettazione dell'esca.

-1

contenitert con ('esca devono essere posizienali nelle immediate vicinanze di
luoghi in cui 'attivita der roditori @ stata verificata in precedenza (ad
esempio camminament, nidi, recint d'entrata di bestiame, aperture tane,
ecc.)

- Non aprire i sacchetti contenenti le esche - ove rilevante peril

tipo di formulazione del prodotte.

- Qve possibile, fissare i contenitori

per esca al suoclo o ad aftre strutture.

- Posizionare il prodotta fuori

dalia portata di bambini, uccelli, animali domestici, animali da faitoria e

aliri animali non bersaglio

- Posizionare il prodotio lontano da cibi,

bevande e alimenti per anmali, nanché da utensili o superfici che passona
entrare in contatto con il prodotte.

- Non porre | contenilori per esche

accanto a sistemi di drenagyio delle acque poiché |'esca potrebae entrare in
contatto con 'acqua.

- Non mangiara, né bere, né fumare durante 'uso del

prodetto. Lavare le mani e la pelle direttamente esposta dopo I'utilizzo del
prodetto.

- Alla fine del periodo di trattamento rimuovere lo asche fimaste

0 i contenitori contenenti le esche

5.2, Misure di mitigazione del rischio
Professicnisti

- Qve possibile, prima del trattamento, informare { possibili astanti

della campagna di derattizzazione in cerso,

- Per ridumre il rischio di

avvelenamentec secondarie, ricercars e rimugvere frequenti i reditori mortt
durante il trattamente (ad esempio due volte la settimana).

- Il predotio

nan deve essere usatc per oltre 35 giomi senza una valuiazione dello stato di
infestazione e dell'afficaca del trattamento

- Non utllizzare le esche

contenenti sostanze attive anticoagulanti come esche permanenti per scopi
preventivi o di moniteraggio delle attivita dei roditori.

-Le

informazioni del prodotto (ad esempio glichetta efo foglieto illustratve)
devono chiaramente indicare che:

il prodotte non deve essere fomnito al

pubblico (ad esempio "solo per professionisti’)

il prodotto deve essere

usato in appropriati contenitor: per esche a prova di manemissione (ad esernpic:
“usare solo in appropriati conteniteri per esche a prova di mencrmissione”)

gli utifizzatori devone adeguatamente etichettare i contenitori per esche con
le informazioni presenti nella sezione 5.3 dell’ SPC (ad esempio: “etichetiare i
contenitori per esche conformemente alle raccormandazioni del prodotte™}

L'utitizzo di questo prodotto dovrebbe eliminare i roditori entro 35 giorni. Le
infermazioni refative al prodotio (ad esempio etichetta e / o fogli

illustrativi) deveno suggerire che in caso di sospetta ineflicacia al termine
del trattamento {ad esempic si asserva ancora attivita di roditori},
I'utilizzatore dovrebbe chiedere suggerimenti al fornitore di prodotio o
chiamare un Servizio di disinfestaziona.

- Fra 'applicazione e la

suceassiva, nen lavare con acqua i contenitari per e8ehe e - — ——

- Smaltire | ° —_
roditari morti secendo 1a normativa vigente.

Utllizzatori non

professionisti
- Considerare misure praventive di controlie 2! fine di
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favorire lassunzione del prodetio e ridurre s propakilitd di re-infesiazione
{ad esempio ostruire possibile aperture, imuocvera fonti di cibo e beveraggio
quanto pilt possibile}.

- Non utllizzare i rodeniicidi anticeagulanti come

esche permanenti (ad esempio per prevenire eventuali infestazioni o per
manitorare attivith det reditor),

- Le infermazioni sul prodotto (ad

esemplo etichetta e / ¢ fogletto ifustrative) deveno indicare che:

il

prodotto deve essere utilizzato in adeguati contenitori per esche a prova di
manomissiona (ad esempio "usare solo in contenitori per esche a prova di
manomissione').

gli utilizzatori devono adegualamente eticheltare i

cantenitori per esche con le informazioni presenti nella sezione 5.3 dellSPC
(ad esempio’ "sticheltare i contenitori per esche conformemente alle
raccomandazioni del prodotta™).

- L'utilizzo di questo prodotto dovrebbe

eliminare i roditori entro 35 Le informazicni relative al prodottc {ad esempio
etichelta &/ o fogli Mustralivi) devone chiaramerte suggerire ¢he in caso di
sospetta inefficacia al termine del trattamento {ad esempic si esserva ancora
attivita di roditori }, futilizzalore dovrebbe chizdere suggerimenti al

fomitore del pradotto o chiamare un Servizie di disinfestazione

Verificare la prasenza di rediteri morti e rimuaverli durante il trattamento,
almeno con la stessa frequenza di visita dei contenitori per esche
Smallire i roditori morti secondo la normativa

vigante

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

Professionist

Questo prodefto contiene una sostanza anlicoagulanie. Sa ingerite, | sintorn,
che possone essere ritardati, posseno includere sanguinamento dal naso o dalle
gengive. In casi gravi, pesseno manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle
feci ed urine.

- Antidoto: Vitamina K1 semministrabile solo da personale

medico / veterinario.

In caso di:

- Espoesizione cutanea, lavare la

pelle con acqua e pol con acqua € sapone.

- Esposizione oculare,

risciacquare gli occhi con acqua o con liquido per lavapgio oculare, tenere le
palpebre aperta per almeno 10 minuti

- Esposizione orale, sciacquare la

becea con acqua. Non somminisirare nulla per bocea ad una persona priva di
sensi Non provocare il vamito. In case d'ingestions, contattare immediatamente
un meadico e mostrarghi | contenitore ¢ I'etichetta del prodotio. Contattare un
medice veterinario in caso d'ingeslione da parte di un animate demestico.

| contenitori d'esche devonoe essere efichettali con le seguenti infermazioni

"non spostare o apsire”; "contiene un rodenticida™ “nome det prodolte 6 numera
di autorizzazione”; "sostanza (e) attiva ()" e "in caso d'incidente, cansultare

un Ceniro Antiveleni o il 118,

- Pericoleso per la faunz selvatica

Utilizzatori non professionisti

Questo prodetto contiene una sostanza

anticoagulante. Se ingerito, 1 sinlomi, che possono essere ritardati, possono
includere sanguinamente dal nase o dalls gengive. In casi gravi, pessono
manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle feci ed urine.

- Antidoto:

Vitamina K1 somministrabile solo da personale medico / veterinario.

In case

di:

- Esposizione cutanes, lavare 1a pelle con actua e pol ¢on acqua e

sapone.

- Esposizione oculare, riscizcquare gli occhi con acqua o con

liquido per lavaggio oculare, ienare le palpcbre aperte per aimeno 10 minuti,
- Esposizione orale, sciacquare !a bocea con acqua. Non semministrare nulta
per bocca ad una persona priva di sensi. Non provocare il vamite. in caso
dingestione, contattare immediatamenta un medico e mastrargli il contenitere o
I'etichetta del prodoito. Contaitare un medice veterinario in caso dlingestione
da parte di un animale domestico

- | contenitori d'esche devono essere

etichettati con le seguenti infermaziani "nen spastare o aprire”; "contiene un
redenticida”; “nome de! prodotte o numero di autorizzazione"; "sostanza (&)
attiva {a)" & "in caso dlincidente, consuliare un Centro Antivelenio il

118"

- Pericelose per la faura

selvatica,

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

Professionisti
- Alla fine del iratiamento, smaltire 'esca non consumata e |a confaziona
sacondo la normativa vigenle,

Utilizzatori non professianisti

Alla fine del trattamento, smaltire Fesca non consumata e la confezione secondo
la normativa vigente. Si consiglia I'use dei
guanti.

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

Professionisti

- Conservare in un

luogo aesciutto, fresco e ben ventilato. Non censervare a temperature superiori a
39 * C, Conservare il contenitore chiuse ¢ al riparo dalla Juce diretta de!

sole.

- Conservare in un luogo inaccessibile per bambini, uccetli, animali

dormestici e da fattoria .

- Periodo di validita: 2 anni,

Utilizzatori nen professionisti

- Conservare in un lucgo asciutte, fresco

e ben ventilato. Non conservare a temperature superion a 35 ° C. Conservara il
contenitore chiuse € al riparc dalia luce diretia del sole.

- Conservare in

un luogo inaccessibila per bambini, uceelli, animal: domestici e da fattoria

- Periodo di validitd: 2
anni.
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6. Altre informazioni

A causa della loro modalitd d'azione ritardata, i rodenticidi anticoagulanti
possono richiadere dai 4 at 10 gierni dopo Fassunziona del'esca per essere
efficaci.

- | roditori posseno essere portateri di malattie. Non toccare i

roditori morti con le mani nude: per il foro smaltimento, utilizzare guanti o
strumenti quali pinze.

- Questo predotio contiene un agenie amaricants ed

un colorante.
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