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Spett.le

Classif: 1.5.1.d.2/376 FERBI S.r.l.

Allegati: 1 decreto + 2 allegati Viale I Maggio ¢/da Ripoli
64023 Mosciano S.Angelo (TE)-
Italia

OGGETTO: Prodotto biocida BRODIFAST PASTA PRO, NECORAT PASTA PROFESSIONAL,
APTIRAT PASTA PRO, , IKURAT PASTA PRO, FIGHTER PASTA PRO e ENDERAT PASTA PRO
Trasmissione decreto di modifica.

Si trasmette, in allegato, il decreto dell’ autorizzazione all'immissione in commercio del biocida
indicato in oggetto n. IT/2014/00208/AUT

Si rammenta, inoltre, che codesta Societa ha |'obbligo, ex art. 5 del decreto del Ministro della Salute del 10
febbraio 2015 recante: “Disciplina dell'iter procedimentale ai fini dell'adozione dei provvedimenti autorizzativi da |
parte delf'autorita’ competente previsti dal Regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio
del 22 maggio 2012 relativo alla messa a disposizione sul mercato e all'uso dei biocidi”™ (G.U. Serie Generale . n.

106 det 09/05/2015), di adeguare autonomamente gli stampati del prodotio alla vigente normativa in materia di

etichettatura e alle sue eventuali modifiche.”

Referente tecnico: Laura Musumeci —06.5994 2140
cmail: Lmusumeciidsanita. it
cC







DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I - AFFARI GENERALI E PRODOTTI DI INTERESSE SANITARIO DIVERSI DAI DISPOSITIVI MEDICI

D.G.D.M.F./1.5.1.d.2/2012/376
IT/2014/00213 /AUT

e~

IL. DIRETTORE

VISTO I’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all"Unione europea — Legge europea 20137

VISTO il Regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 12 maggio
2012 relativo alla messa a disposizione sul mercato e sull’uso dei biocidi;

VISTO il Regolamento di esecuzione del 18 aprile 2013 n. 354/2013 recante il Regolamento sulle
modifiche dei biocidi autorizzati a norma del Regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento
Europeo ¢ del Consiglio;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE)2017/1380 della Commissione del 25 luglio 2017 che
rinnova fino al 31 dicembre 2022 l'approvazione del BRODIFACOUM come principio attivo
destinato all'uso nei biocidi del tipo di prodotto 14

VISTO il D.D. del 30 maggio 2014 n. IT/2014/00208 /AUT e successive modifiche con il quale
questa amministrazione ha autorizzato I"immissione in commercio del prodotto biocida denominato
BRODI FAST PASTA — NECORAT PASTA esca rodenticida pronta all’uso per uso
professionale con un periodo di validita di 24 mesi a temperatura ambiente;

ATTESO che la titolarita del biocida predetto & attualmente attribuita alla societa FERBI S.r.1.Viale
1°Maggio 64023 Mosciano S.Angelo (TE) - Codice Fiscale e Partita Iva n.00889460671:

VISTA l'istanza acquisita sul Registro europeo R4BP3 case number: BC-PD034728-37 del 24
ottobre 2017, con cui la societdi FERBI S.r.l., ha chiesto la modifica amministrativa
dell’autorizzazione relativamente al cambio di denominazione da BRODIFAST PASTA A
BRODIFASTPASTA PRO E DA NECORAT PASTA A NECORAT PASTA PROFESSIONAL ¢
I’aggiunta dei seguenti nomi commerciali APTIRAT PASTA PRO. IKURAT PASTA PRO.
FIGHTER PASTA PRO, ENDERAT PASTA PRO.

VISTA la documentazione presentata dalla societd istante a sostegno della suddetta istanza di
autorizzazione,

DECRETA:

L autorizzazione de! prodotto biocida & cosi modificato:

DENOMINAZIONE _BRODIFAST PASTA PRO
-NECORAT PASTA PROFESSTONAL
- APTIRAT PASTA PRO,
_IKURAT PASTA PRO,
_ FIGHTER PASTA PRO,

- ENDERAT PASTA PRO e
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE E | FERBI S.r.l S

RESPONSABILE DELL IMMISSIONE SUL | Viale 1°Maggio ¢/da Ripoli
MERCATO 64023 Mosciano S.Angclo (TE)
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= Sede legale
v  Direzione Commerciale

OFFICINE DI PRODUZIONE FERBI S.r.l. . ‘
Viale 1°Maggio — 64023 Mosciano S.Angelo (TE)

SOSTANZA ATTIVA BRODIFACOUM {CAS N 56073-10-0)

PT 14 RODENTICIDI

DESCRIZIONE PRODOTTO Esca rodenticida pronta all’'uso in pasta fresca per
uso professionale

CONFEZIONI/TAGLIE Per uso professionale 1-3-5-10-20-25 kg

{contenenti esche rodenticide da 20g cadauna in
carta alimentare)

CATEGORIA DI UTILIZZATORI Professionale
STABILITA’ PRODOTTO 24 mesi

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE [T/2014/00208/Aut del
SCADENZA AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

La societa FERBI S.r.l , in qualita di titolare della registrazione n. IT/2014/00208 /AUT del 30
maggio 2014 relativa al prodotto biocida BRODIFAST PASTA PRO — NECORAT PASTA
PROFESSIONAL — con validita fino a 24 mesi a temperatura ambiente — & autorizzata la modifica
amministrativa dell’autorizzazione relativamente al cambio di denominazione e I'aggiunta det
seguenti nomi commerciali APTIRAT PASTA PRO, IKURAT PASTA PRO, FIGHTER PASTA
PRO, ENDERAT PASTA PRO. Detto prodotto biocida rimane registrato al progressivo numerico
1T/2014/00208/AUT . e continuera ad essere prodotto presso |” officina indicata con la medesima
composizione, nelle confezioni gia autorizzate per uso professionale.

Si allega copia delle etichette. Le modifiche a tali etichette non rientranti tra quelle indicate
nell allegato del regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione del 18 aprile 2013,
possono essere apportate dalla societd titolare autonomamente e sotto la propria responsabilita.
(allegato 2).

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 alia ditta interessata e I"altro € conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li 25 §EN. 2018
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1. Administrative information

1.1. Trade names of the product

Markot area  Trade name(s}

lialy BRCDIFAST PASTA PRO

Haly NECORAT PASTA PROFESSIONAL
Italy ENGERAT PASTA PRO

Italy IKURAT PASTA PRO

Italy FIGHTER PASTA PRC

ltaly APTIRAT PASTA PRO

1.2. Authorisation holder

Authorisation number

Mot defined

Date of the authorisation

Nct defmed

Expiry date of the autharisation

Mot defined

ame and address of the Name Not defined

arisation hoider Address Mot defined

. Manufacturers of the product

e of the manufacturer FERBI SRL
ddress of the manufacturer Viale | maggic  64(23  Mosciane Sant Angele  ltaly

Location of manufacturing sites Viale | maggio 64023  Mosciano Sant Angelo  ltaly

1.4. Manufacturer(s) of the active substance(s)

BAS number: 11

Name of the manufacturer DR TEZZA Si
Address of the manufacturer Viatre Ponti22 37050  Santa Maria di Zevio  Haly
Lacation of manufacturing sites Via tre ponli 22 37050 Sanis Maria di Zevie  Haly

2. Product composition and formulation
2.1. Qualitative and quantitative information on the composition of the product

BAS EC CAS Common IUPAC name

number rumber number name 3-{3-{4"-bromobipheayl- 4-y1}-1,2.3 4-tetrahydra -1-napthyl}-4-
11 259-980-5 56073-10-G Bredifaceum hydroxycoumarin

FA - Paste

3. Hazard and precautionary statements

Hazard statementis May damage the unbomn child.
May cause damage 1o organs bioed through prolonged or repeated

SXPOSUTE .

Precauticnary statements Keep out of reach of
children.

o nol

handle until all safety precautions have been read and

underslood.

Do no

eat drink or smoke when using this

product.

Wear protective

gloves.

IF SWALLOWED:Immediately call a PCISON

CENTER.

IF exposed ar concemned:Gel medical atfention.

Cispase of conlainer to in

accordance with localiregional/natonal

regulaiion.

Function
Aclive
Substance
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4. Authorised use(s)

4.1. Use hy professionals

Product type(s) PT14 -
Redenticides (Pest contrel)

Where relevant, an exact Uss by
description of the authorised use prefessionals
Field(s} of use indoor, Outdoor

The product ¢an be
used in and around buildings, in ceflars, garages. closels and gardens. For
prafessional use also in and around indusinal buildings {warehouses and helds
included) farms and civilan

burldings,
Category(ies) of users Indushrial. Trained
professional, Professional
Target organisms Scientific name Common name  Development stage
Mus muscuius House Adults
- mouse
Ratlus norvegicus  Brown Adults
rat
Rattus rattus Roof Adulis
rat

Application method{s]

Method in hail boxes

Description

T The

product shall be used i bait boxes

P
:‘: C\‘ Rate: Rats' £0-100g
“ "E of pasta bait per 100m2 of infested area; Mice. 409 of pasta bail per 100m?2 of
¥ infested area
Dilution: 100%
Timing:
Inspect

and refill the bait stabons few days after the first application then erice ina
week as fong as ihe baitis consumed

Pack sizes and packaging material Sachet, Paper, cardhoard, 209
Packs from 1,5 to 25Kg

The product shall be provided in
200 filter paper sachets.

4.2.1. Use-specific instructions for use

BRODIFAST
PASTA PRO is applied via lampar resistant bait slations

Baitis deposited
and fixed in the bzit stations

The number of bait peints empleyed is
dependenl on the (reéatmenl site the size and severity of the infestation the
user and the user requirements and heeds

tnspect and resupply the bait
stations once 4 week as tong as the bait is consumed

Remave all bait
points after Ihe end of treatment

The amoun of tait per bait paint and
distances between bait points must be respected

" Produsts have akvays 1o be
- used in agcardance with the labet

: ,._4,','2.2. Use-specific risk mitigation measures

7he users should inform if the reaiment
is inefective and report straightforwand ta he registration holder any
alarming signals which could be assumed to be resistance development

The
active ingredrent In the form of bail may be palatable to humans and nen-target
species in suffiicient quantity {0 produce toxic effects

Eflfects resull

fror the inhibition of blood coagulation as Brodifacoum interacis with vitamine
K1 inducing hemorthages over lhe course cof several daysif large quantity are
ingested induce vomiting pederm gastric lavage and menilor prothrombine
activity

Note te doclor the product BRODIFAST PASTA PRC contains an
anticoagulant-rodenlicide treatment with vitamin K1 could be needed for a long
time

Emesrgency measures io protect the environment In case of accidental
contamination avaid spreading in house drains rainy walers and envirenmenl In

case of a release had already ocourred the compelent aulhority has 1o be
warned

4.2.4. Where specific to the use, the instructions for safe disposal of the product and its packaging

Atways
read the label befere use and fellow the instruclicn provided

Keep out of
reach of children

Keap avgy from foed drink and animal feeding
stuff

file:///C:/Users/c.ciocca-esterno/ AppData/Local/Microsoft/ Windows/Temporary%e201...
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Axoid contact with skin M swallowed seek medicsl advice
immediatefy (show the label when possible)

Do net smoke eat or drink
while handling this praduci

Bails must be secured in tamper resistant bail
boxes 1o minimize the risk of consumption and peisaning te children companion
arimals and other non-larget animals

Bait boxes must be placed in areas
inaccessible t¢ children companuon animals and non-target animats

Bail
boxes must always be clearly labelied “Do Not Teuch” and warn af the
conienis

In public areas (such as business premises schoals hospitals
eic) ¥ must be clzarly signed that rodenticide controt is in
operatien

Signage must pravide information on the risks of interfering
with 1he product and dead rodents

4.2.5. Where specific to the use, the conditions of storage and shelf-life of the product under normal conditions of storage

Store away from light

Keep
container tightly closed in fresh and dry places

Keep out of the reach of
children

Keep away from food drink and animal foadstuffs

Store in
Ihe original container

- '&“ The product could be conserved 24 months since the
manufaciuring date

Ta be indizaled on bait stations Keep out of {he reach
of chitdren Keep away from food drink and animal focdsiufis

5. General directions for use

5.1, Instructions for use

EROLIFAST PASTA PRO 15 applied via
tamper resistant bakt stations

Bait is deposited and fixed in the bait
stafions

The number of bait peints employed is dependent on (he treatment
site the size and severity of the infestation the user and the user requirements
and needs

inspect and resupply the bait statians cnce a week as lang as
1he baitis consumed

Remove all bait points after ihe end of
treatmenl

The amount of bait per bait point and dislances between bait
points must be respected

Products have always 10 be used in accordance
with Ihe label

5.2, Risk mitigation measures

The
A users should inform if the realment is ineffective and report siraightionward
i Ie the regisiration holder any alarming signals which could be assumed to be
| resistance development

¥ §.3. Particulars of likely direct or indirect effects, first aid instructions and emergency measures to protect the environmer

The
< active Ingredient In The form of bait may be palatable to humans and nan-target
species in sufficient quantity {o produce toxic eflects

Effecls resull

rom Lhe inhibition of blood coaguiation as Brodifacoum interacts with vitamine
1 inducing hemorthages over ihe course of several days!f farge quantity are
ingested induze vomiling perfarm gastric lavage and meniter prothrombine
activity

Note 10 doctor the product BRODIFAST PASTA PRO ¢onlains an
anticoagutant-rodenticide trealment wilh vitamin X1 coutd be needed for a leng
fime

Emergency measures to prolecl the eavironment In case of accidental
contamination aveid spreading in house drains rainy walers and environmenl {n

case of a release had already occurred the competent aulhcrity has to be
wamied

5.4. Instructions for safe disposal of the product and its packaging

Always
read the labat before use and follow the instruclion pravided

Keep out of
reach ol children

Keep away from food drink and animal feeding
stuff

Avoid contacl with skin If swallowed seek medical zdvice
immediately (show the label when passible)

Do nol smoke eat ar drink
while handling this product

file:///C:/Users/c.ciocca-esterno/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%201...  23/01/2018
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Bails mus! he secured in tamper resistant bait
Loxes lo minimize the risk of consumtion and poisoning to children companion
animals and othes non-target animals

Bal boxes must be placed in areas
inaccessible ta children companion animals and non-largel ammals

Bart
Eoxes must always be clearty labelled “Da Not Touch” and wam of the
conlents

tn public areas (such as business premises schools haspitals
eic) it must be clearly signed that redenlicide contral is in
operalion

Signage musi provide informalion on the risks of interfering
wilh the preduct and dead rodents

5.5, Conditions of storage and sheif-life of the product under normal ¢onditions of storage

Slore
away from light

Kzep container tightly closed in fresh and dry
places

Keep cut of the raach of children

Keep away from faod dnnk
nd animal feodstuffs

& Yojbe indicated
Y fbait stations Keep et of the reach of children Keep away from food drink and
- nimal foodstuffs

-+ 6, Other information

Not defingd
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BRODIFAST PASTA PRO, NECORAT PASTA PROFESSIONAL, APTIRAT PASTA
PRO, IKURAT PASTA PRO, FIGHTER PASTA PRO, ENDERAT PASTA PRO

Esca Rodenticida pronta ali’uso in pasta fresca
Uso ristretto agli utilizzatori professionali o
Prima dell’uso seguire attentamente le istruzioni riportate in etichetta

BRODIFAST PASTA PRO, NECORAT PASTA PROFESSIONAL, APTIRAT PASTA PRO, IKURAT PASTA PRO, FIGHTER PASTA PRO, ENDERAT PASTA PRO

COMPOSIZIONE
100 g di prodottc contengono:

Bradifacourr (N*CAS 56073-10-0) g 0,005
Denatonium Benzoate 20,601
Sostanze appetibili & cofermulant g.b.3 2103

INDICAZIONI DI PERICOLO - » )
H360D Pud nuocere al feto, H373 Pud provocare danni agh organi in caso di esposizione prolungata o ripetuta (sangue).

202 Tomera faori dalls o i i ‘tutte | rtenze. P270 Non mangiare,
P102 Tenere Fuori dalla portatz dei bambini, P202 Non manipolare prima di avere lelto e compresoiutte le a\fve enie. C , 5 )
né _here, né fumare durante Fuso, P80 Indossare guanty/ indumanti protettivi/Proteggere gl occhifil viso, P301+ PR1Q IN CASD DI tNGij:‘ST HONE: ccnta?tmlt:
imr:h jatarnente un CENTRO ANTIVELENI o un medico. P308 + P313 IN CASO di esposizione o di possiblle esposizione, consuftare un medico, P50L Smaltire i

prodotfﬁrecipiente in conformitd alla regolarentazibhe nazionale vigente.

PERICOLO

PRODDTTY BIOCIDA (PT14) Autorizzazione del Ministero della Salute n. IT/2014/00208/ Aut

: T'ctoiaie il autorizeazione: FERBI S.r k. Vizle 1° Maggio - Mosdiano Sant’ Angelo (TE) ~ Tel. 085 8072095

Of’ﬁciﬁa produziens, confezionamento e controlio: FERBI 5.r.k - Mosciane Sant’Angelo (TE)

ine S.r.4., Via Virgitic 28 - Z.1. Villanova, 47122 Forli (FC)— Tel. 0543 754430

Maondo Verde Casa e Giardino S.r.l, Via F. De Sanctis, 50136 Firenze — Tel, 055 843191

LINFA S.p.A. Cura del Verde, via Don Milani 1, 42043 Gattatico {RE} - Tel. 0522 908702 (distributore esclusivo dei prodotto con rome commerciale "NECORAT
PASTA PROFESSIONAL™)

Confezioni: da 1,5 Kg 2 25 Kg {contenenti esche radenticide predosate da 20 g cadauna pronte all'uso, in sacchettini di materiale ad usc alimentare)
Lotto NO.rvcicines @8] e Validitd: 24 mesi

INFORMAZIONI PER 1L MEDICO

MECCANISMO D'AZIONE: la sostanza attiva contenuta nei prodotto & un competitore antagonista defla Vitamina K e riduce la sintesi epatica dei fattori <-
dipendenti. SINTOMI: awvelenamento grave 3 segufto di ingastione di quantita rilevanti di prodotto, &in grade di provocare inibizione dalla vitaming K, causando
emorragie cutanee e delle mucose e & livello di organi e parenchimi. La sintomatologia a carigo di aktri sisterni ed apparsti & prevalentemente ernorragica,
TERAPIA: In caso dl ingestione di grandi quantita di prodotte, provocare il vomito, effettuare lavanda gastrica. L'attivits protrombinica va monitorats sudito dopo
Iingestione e nef giomi successivi. Se risultasse rdotta somministrare vitamina K. Concordare i protocollo terapeutico com wn Centro Antiveleni.
CONTROINDICAZIONI: anticoagulanti,

AVVERTENZE

I contenitori devore essere osizicnati in modo sicuro, al fine di minimizzare I rischic ¢i manomissione e di ingestione actidentale dell’esca da parte di hambini
o dl animali non bersaglio. Accartarsi sempre che i conteaitori siana fissaté in manfera adeguata € che le esche non possano essere trascinate via gai reditori.
£vitare i trattamenti in presenza di alimenti o mangimi non protetti. Non utilizzare in agricoltura. In caso di contaminazione lavare sccuratamente le mani con
sapone e acqua abbondante. Non rutilizzare la confezione vuota e non disperderia nell’ambiente ma eliminarla in conformits alle norme vigentl. in cese di
sospettz ingestione consultare un Centra Antivelant. H prodotto pud essere pericaloso se ingerito da anirmali domestici o altri animati non bersagl:o. n caso di
ing‘e:g@ne accertata occorre indurre il vomito. Rivolgersi immediatamente ad un veterinario mostrandogli i contenitore o 'etichetta.

CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

BI{ODFFMT PASTA PRO & un'esca rodenticida prente all'uso a base di una sostanza attiva anticoagulante, nota come Brodifacoum, efficace contro Teneling
dothestico (Mus musculus), Ratto grigic (Roftus norvegicus) e Ratto nero {Rottus rattis) anche dopo una singolz ingestione. La formulazione consiste in una
“pidta fresca” attrattiva per e specie di roditerd su indicate. Il Prodotto non allerta e non crea sospettf agli altri componénti dells popolazione di roditori.
SF&)DWAST PASTA PRO contiene una sostanza amaricante volta a prevenire Fingestione atcidentale da parte dei bambini. BRODIFAST PASTA PRO pud essere
usato %ﬂ’jntemo ed af'esterno di edifici industrialt (anche depositi di merci e stive di navi), rueali, civili, abitazloni, cantine, garage, ripostigl & gigrdini ¢ ares
e's{ ',e pertinenti.

1STRUZIONI, MODALITA D'USC £.0081 D'IMPIEGO

Le confeziohi interne predosate devono essere manipofate con e dovute precauzioni ed inserita in un cantenitore’appropriatp, protetia dagli agenti atrnosferic,

daif'ingestione di specie non bersaglio e da dispersione nelfambiente, Osservare I'area o infestazione e porre § contenitori che includomo esta presse le tane,
tungé i loro percorsi e nef posti di magglor presenza. Evitare di toccars il prodotto 2 mani nude ed utilizzare guanti appropriati,

Le dosi consigliate sono; Topotino domastico: 2 esche (40g) x 100 mq
Ratte grigio: 3-5 esche (60-100 gf x 100 mg
Rattoc nero: 3-5 esche {66-100 g} x 100 mg

Segnalare adeguatamente [a zona interessata dal trattamento.
Controllare settimanaimente le esche naj contenitort, sostituire quelle consurmate. Effettuare operazioni di controilo ad intervaili frequenti per dmuovare |
roditeri morti ed eliminarki secondo le norme previste, Non gettare le carcasse nei rifiuti o eelle discariche. Utilizzare guanti adatti durante la manipofazions degh
animali morti. Non riutilizzare la cenfezione erosa e non disperderla nell'ambiente ma eliminarla in conformita alle norme vigenti. §| prodotto non & destinats ad
un uso permsnente, organizzare trattamentf che during al massimo & settimane, Allz fine del trattamerito togliere i contenitori ed eliminars le esche rimaste
secondo le norme vigenti. Leggere attentamente la scheda di sicurezza.

Prodotto destinato al solo uso professionale

Hosciwo S 4., 19,01 2ol
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