MM%@

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E, DEL
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1.5.i.d.2/1284
IT/2019/00 568 /AUT
1L DIRETTORE

VISTO [P’art. 15 della legge 6 agosto 2013, n. 97, recante “Disposizioni per 1’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 20137,
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato ¢ all’uso del biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTO, in particolare, 1’art. 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-BBS case number BC-MH047640-43 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 21
dicembre 2018;
VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER IT-0013795-0000, ed
essendosi verificate le condizione per autorizzazione del prodotto copia ai sensi del regolamento (UE)
n.414/2013;

VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di
biccidi,

DECRETA:

L’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE RATTO MORTO PASTA
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Deeval International Ltd.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Unit 45 first avenue ,Deeside Industrial Park
MERCATO CHS52NU Flintshire

UK ~nae
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2019/00 2 @8 /AUT =8 Hbl ZUMY
SCADENZA DELI’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa Deeval International Ltd. ¢ 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 11 (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).
Avverso il presente atto & ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale
competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di
centoventi giorni.
Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via amministrativa alla
ditta interessata ¢ Ialtro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li

o ' p. IL DIRETTORE DELL’UFFICIO I
=8 A6, 2013 dott‘.ssa-lggela‘;D’Alessandro
IL, DIRIGENEEFARMACISTA
’ faclla Perrone
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Sommario delle caratteristiche del prodotte biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area dimercato  Denominazione commerciale
Italia RATTO MORTO PASTA

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numere di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definto
Nome ¢ indirizzo del titolare Nome Non definito
dell'autorizzazione Indirizzo Nen definito

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome del produttore Deeval Intemational Lid
Indirizzo del fabbricante Unit 45, First Avenue - Deeside Industrial Park  CH5 2NU  Flintshire  Regno Unile
Uhicazione dei siti produttivi FERBI 5.1l - Viale | Maggio 64023  Moscianc SantAngeio (TE)  ltaba

1.4. Fabbricantef/i delfi principio/i attivo/i
numero BAS: 11

Nome del produttore Activa S.rl
indirizzo del fabbricante via Feltre 32 20132 milano  ltatia

Ubicazione dei siti produttivi Tezza Sr.l-via Tre Ponti 22 37050 S Marniadi Zevio  |iaha

2. Composizione e formulazione

2.1. Infermazioni qualitative e quantitative sulia composizione del prodotto

numere BAS  Numero CE  Numero CAS  Nome ¢omune  Nomenclatura IUPAC Fungione
11 259-980-5 56073-10-C Brodifacum 3-[3-(4-bromebiphenyl- 4-y1}-1,2,2 4-tetrahydro -1-napthyl]-4-hydroxyceumarin  Principio attivo

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per I'uso}

3. Indicazioni di pericole e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pud provocare danni agli organi (sangue) in caso di esposizicne
prolungata o ripetita

Consigli di prudenza Tenere fucri dalla portata dei
bampbini.

IN

CASO DI INGESTIONE:Gentattare immediatamente un CENTRO

ANTIVELEN/.

{N CASO di esposizione o di possibile espesizione:Consuliare un

medico.

Smaltire il .

prodetio in conformutd alia regolamentazione nazionale

vigenfe.
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Contenuto (%)
0.0025
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4. Usofi autorizzatoli

4.1. Topo domestico - Pubbiico (non professionisti) — All’'interno di edifici

Tipofi di prodottc

Descririone esatta dell'uso
autorizzato (se pertinente)

Gamnpo di applicazione
Categoria/e di utilizzatori

Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Non
applicabile per i rodenticidi

In ambiente chiuso

Utilizzatore non

professionale

Organisnti barsaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo Giovani e
domestice adulti

Metodi di appticazione

Metodo applicazione esca

Descriziene
Esca
pronta per I'uso (in sacchelti per esche sfuse) par impiego in conteniton per
esche a prova di manomissione .

Tasso: 20g-
40 g di pasta per contenitore
Dilvizione: %
Tempistica;

Se

fossero necessari pid conteniteri per esche, posizionarii ad una distanza minima
di 5 metn l'uno .

dall’aktro.
Dimensioni & materiale Fino a 150 g (contenenti esche
dell'imballaggio rodanticida da 10-20 ¢ in sacchetti di pasta).

Materiale dellimballaggio:
PE/Alluminie/Poliestere

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

|

contenitori con e esche dovrebbero essere controllati 2imeno ogni 2-3 giomi
allinizic del trattamento e almeno settimanalmente in seguitc, al fine di

controllere se | ‘asca & accettata, | contenitori sono integn e per rimuovere i
<om dei raditori Riempire nuovamente 11 contenftore quandc necassario,

4.1.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso
4.1.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti & le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
4.1.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del retative imballaggio

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

4.2. Ratti = Pubblico (non professionisti) — All'interno di edifici

Tipedi di prodotto Tipo
di prodotte 14 - Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non applicabile per i rodenticidi
autorizzate (se pertinente)

Campo di applicazione In ambiente
chiuso
Categoriale di utilizzatori Ulilizzatore
non
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome ¢omune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus ~ Ratto Giovanl e
grigio adulti

Metedi di applicazione

Metodo applicazione esca

Cescriziehe
Esca
pronta per I'uso (in sacchstti per esche sfuse) per impiego in conteniter per
esche a prova di manomissione.

T Tasse— . i00g-
200 g di esca per contenitore. ™~ T T - ——— — - — . .
Diluizione: % T T T - — .
Tempistica:
Se

fossero necessari pid conteniton per esche, pesizionarli ad una distanza minima
di 5 metri I'une dall'altro. .

Dimensioni e materiale Fine a 150 g (contenenti esche
dell'imballaggio rodenticicta da 10-20 g in sacchetti di pasta)

Materiale dell'imballaggio.
PE/Alluminio’Poliestere

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

|

contenitori con le esche dovrebbers essere contrellati almeno ogni 5-7 giomi
all'inizic ded trattamento e almeno settimanalmente in sequito, al fine di
controllare se | ‘asca & accettata, i contenitori sono integri e per rimuovere i
corpi dei roditori, Riempire nuovamente il contenitore quando necessario.
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4.2.2. Misure di mitigazione dal rischio specifiche per l'uso
4.2.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli det probabili effetti negativi, direttl o indiretti e le istruzioni per interventi di pronte soccorso e le misure di emergenz
4.2.4, Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imbaflaggio

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

4.3. Topo domestico - Professionisti = All'interno di edifici

Tipos# di prodotto Tipo di
prodotio 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non ’
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi,
Campo di applicazione In ambiente chiuse
Categoriaie di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientificco Nome comune  Fase di sviluppe
Mus musculus Topo Giovani e

domestico adulti
Metodi di applicazione

Metodo apglicazione esca '

Descrizione
Esca
pronta per l'usc {in sacchetli per esche sfuse) per impiego in contenitori per
esche & provs dr manemissione,

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

Diluizione: %

Tempistica:

Se fossero necessari pii conlenitori per
. esche, posizionari ad una distanza minima di 5 metri Funo dall'altro.

Dimensioni e materiate Da 1,5 Kg fino a 25 Kg (contenenti
dell'imballaggio esche rodenticida da 10-20 g in sacchetti di pasta).
Materiale

dell''mballaggio: PErAlluminio/Pcliestars.

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

| contenitori can le esche dovrebbero essere controllati almeno ogni 2-3 giomi
all'inizio del tratlamento & ailmeno settimanalmente in seguito, al fine di
controllare se | ‘esca @ accettata, i conteniteri sono integri & per rimuovere i
corpi dei raditor. Riempire nuovamente it contenitore quando necessarnio.

4.3.2. Misure di mitigazicne del rischio specifiche per l'uso
4.3.3, Dove specifico per 'uso, | dettagii dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventl di pronto soccorso ¢ le misure di emergenz
4.3.4. Dove specifico per luso, le istruzion| per lo smaltimento in sicurezza del prodotio e del relativo imballaggio

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

4.4, Ratti — Professionisti — All'interno di edifici

Tipoli di predotto Tipo
di prodette 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta defl'uso Non applicabile per i rodenticidi,
auterizzato (se pertinente)
Campo di applicazione In ambiente
chiuso
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatere
professianale
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratto Giovani e
gngio adulti
Metodi di applicazigne
Meotodo applicazione esca
Descriziona
Esca
pronta per Fuso per impiego in contenitori par esche a prova di
T T e mancmissione.
Tasso: 100 g - 200 g di esca per T T —
contenitore. T e — —
Dilvizione: % -
Tempistica:
Se fosserc necassari pil contenitori per
esche, posizionarl ad una distanza minima di 5 metri 'une dall’aitra.
Dimensioni e materiale Da 1,5 Kg fino a 25 Kg {contenent esche
dell'imballaggio rodenticida'da 10-20 g in sacchetti di pasta).

Materiale dell'imbaliaggio.
PEsAlluminio/Poliestere,

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

| contenitori con le esche dovrebbero essere controllati almend ogni 5-7 giomi
alVinizic del trattamento & almeno setimanalmente in seguito, al fine di
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controllare se | 'esca & accetiala, i contenitori sona integri @ per rimuovere i
corpi dei roditon. Riempire nuovamente i contenitare quando necessario.

4.4_2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per {'uso

- In caso di posizienamento di
comteniton con 'esca in prossimita di sistemi df drenaggio delle acque,
prewenire che l'esca entri in contatto con Facqua,

4.4.3. Dove 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 emergenz
4.4 4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto & del relativo imballaggio

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

4.5, Topi elo ratti - Professionisti = Intorno agli edifici

Tepoii di prodotte Tipo di
prodotto 14 - Rodenticidi

Drescrizione esatta dell'usc Non

awtorizzato {se pertinente) applicabile per i rodenticidi.

Campo di applicazions Qther
Intomo

agli edfic:

Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale

Vrganismi bersaglio Nome ssientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo Giovani e

domestico adulti

Rattus Ratto Gilovani e
narvegicus grigio adulti

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per |'uso per impiego contenitori per esche a prova di manomissione.

Tasso: Topo demestice; 20 - 40 g di esca per
contenitore. Ratte grigie: 100 g - 200 g di esca per

contenitore.

Diluirione; %

Tempistica:

- | contenitori con le esche dovrebbero

essere controllati aimenc ogni [per topi 2-3 giorni] [par ratli 5-7 giomi]
all'nizio del trattamento & almano settimanalmente in sequito, al fine di
controliare se V'esca & accettata, i conlenitori seno integn e per rimuovera i
corpi dei roditori. Riempire nuovamente i contenitore quando necessario.

Dimmensioni e materiale Da 1,5 Kg fine a 25 Kg (contenent: esche
dell'imballaggio rodeniicida da 10-20 g in sacchetti di pasta)

Materale dell'mballaggio.
PE/Alluminio/Poliestere.

4.5.1. Istruzion] d'uso specifiche per "'uso

Proteggere 'esca dalle condizioni aimosferiche (ad es. pioggia, neve, ecc).
Pesizionare | contenitori con I'esca in zone non soggette ad allagamenti.

- | contenitori con le esche dovrebbere essere controtlati almene ogni [per
tepi 2-3 giomi] [per ratti 5-7 giomi] &ll'inizic del trattamento e aimena
seftimanaimente in seguito, al fine di controllare se l'ssca & accettata, i
<contenitori sone integri & per rimuovere i corpi dei roditori. Riempire
nuovamente il centenitore quando necessaric.

- Sostituire le esche nei

contenitori se danneggiate dall'acqua o contaminate dalla sporcizia,

4.5.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

- Non applicare quesio prodotto
direttamente nelle tane.

4.5.3. Dove specifico per I'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso @ le misure di emergenz

- In caso di posizionamento dei

conteniteri con I'esca in prossimita di acque superficiali {ad esemplo fiumi,
stagni, canali d'acqua, dighe, canali di imigazione) o di sistem di drenaggio
delle acque, assicurars: che Fesca non entri in contaito con I'acqua.

4.5.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimente in sicurezza del prodotto ¢ del relativo imballaggic

4.5:5: Dove specifico.per |'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

4.6. Ratti — Professionisti e pubblico - Intorno agli edifi

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non

autorizzato {se pertinente) applicabile per | rodenticidi.

Campo di applicazione COther
Iniorno

agii edifici

Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore prefessionale, Utilizzatore non
professionale

Organismi bersaglio Name scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratto Giovani e

grigio adulti
Metedi di applicazione
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Metodo applicazicne esca

Descrizione
Faca
pronta per l'uso per impiego contenitori per esche a prova di manomissione.

Tagso- 100 g - 200 g di esca per
contenailore

Diluiziane: %

Tempristica:

Se fossero necessan pil conteritori per
esche, posizionarli ad una distanza minima di 5 metri I'uno

dall'altro,
Dimensicni e materiale Da 1,5 Kg finc a 25 Kg {contenenti esche
dell'imballaggic rodenticida da 10-20 g in sacchett di pasta).

Matariale dell'imbaltaggio:
PE/Alluminio/Poliestara.

4.6.1._ Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Posizaonare i contenitori con l'esca in zone non soggelte ad allagamenti.

- Sostituire le esche nei conlenitori se danneggiate dall'acqua o contaminate
dalla sporcizia.

- | coenienitori con le esche dovrebbero essere

controllati almeno ogni [per topi 2-3 giomi] [per ratti 5-7 giomi] all'inizie

del trattamento e almeno seitimanalmente in seguito, al fine di controllare se
'esca é accettata, i contenitori sono integri e per rimuovere i corpi dei
roditori. Riempire nuovamente il contenitore guando necessario.

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

Per gli utilizzator professionali
intorno agli edifici: Non applicare questo prodotto direttamente rielle tane.

4.6._3. Dove specifico per {'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

In c=ase di posizionamento dei contenitori con I'esca in prossimita di acque
supeerficiali {ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di
imgazione) o di sisterni di drenaggio delie acque, assicurarsi che l'asca non
entyi in contatto con 'acqua.

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

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

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

LIso professicnala:

~ Prima
del'uso leggere & seguire le istruzioni sul prodotto cosi come le informaz.oni
ir1 accompagnamento al prodotio o fornite presso il punto vendita

— Poma
clel posizicnamento delle esche, procedere ad un soprallucgo dell’area infestata
€ ad una valutazions in loco al fine d'identificare la specie di roditori, i
tuoghi d'atlivita e determinare la probabile cause e 'entita
dell'infestazione.

- Rimuovere e fonti di cibo facimente raggiungibili

da parte dei roditori (ad esempio.granaglie fuorivscite o scarti di cibo}.,

Inoltre, nan ripulire I'area infestata appena prima del trattamento, dato che

cid disturba solamente la popolaziene di roditori & rende pil difficile otienera
I'accettazione delfesca.

- Il prodetto deve essere usate unicamente

all'interno del sistema di gestione integrata delle infestazicni {|PM), che
include, fra I'altro, anche misure d'igiene e, dove possibile, metodi fisici di
controllo.

- Considerare misure preventive di controfle {ad esempic:

chiusura dei buchi, nmozione, per quantc possitle, di tutte le fonti di cibo e
acqua) in modo da verificare la quantita di prodotto consumata e ridurre la
possibilitd di re-infestazione.

- | contenitori con |'esca devono essere

posizionati nelle immediate vicinanze di lueghi in cui I'attivita dei roditori &
stata verificata in precedenza (ad esempio camminament, nidi, recinti ¢"entrata
di besliame, aperture, tane, ecc)

- Ove possibile, fissare i contenton

per esca al suole o ad altre strutture.

- | conieniteri per esche devonc

essere chiaramente elichettati segnalando che contengeno rodenticidi  che non
devane essere rimossi o aperti (si veda sezione 5.3 relativa alle informazioni
da riportare in etichatta). i

- [Se richiesio galla legislazione nazionale]

Quande il prodetto € utilizzalo in aree pubbliche, le zone trattate devono

~— —essere.segnalate durante il periodo di trattamento. Accanto alle esche, deve

essere raso disponibile uf avvisc indicante il rischio di avvelenamento primario
e secondano da anticoagulante e le misure di primo soccorso da seguiré incaso—™ - — — .
di avvelenamanto. T — — _

- L'esca deve essere fissata in medo da non essere T —
trascinata fuon dal comtenitere per esche.

- Posizionare il prodotto

fuori dalla portata di bambini, uccelli, animali domestici, animali da fattoria

& altn animali nen bersaglio.

- Posizionare il prodotto loniana da cibi,

bevande e alimanti per animali, ponché da utensili o superfici che possona

entrare in contatto con il prodotio.

- Nan mangiare, né bere, né fumare

durante I'uso del prodotte. Lavara le mani € la pelle direftamente esposta dopo

I'utifizzo del pradotto.

- Se il consumo dell'esca & basso rispetto alla

dimensione evidente dell'infestazione, valutare il riposizionamento dei punti

esca in altri lueghi e ta pessibilitd di cambiare tipo formutazione d'esca.

- Se, trascorso un periodo di tratlamento di 35 giomi, le esche vengona

ancora consumate e non si osserva una dminuzione nell'attivita dei roditeri, &

necessario detarminarna la ¢causa pit probabile. Qualora altr etement siano

stati gia esclusi, & probabile che vi siano roditori resistent' considerare,
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quindi, cve dispenibile, I'uso di un rodenticida non-anticoagulante o drun
rodenticlda anticoagulante pi efficace. Considerare, inoitre, I'uso di tragpole
quale misura alternativa di controilo

- Al lermine del periodo di

trattamento Rimuovere le esche rimaste o I contenitori con le esche

Pubblico in generale’

- Prima dell'uso leggere e seguira le istruzioni

sul prodotto cosi come le informazioni In accompagnamento al prodotto o fornite
presso il punto vendita.

- Considerare meccanismi di controila non-chimico

(ad esempio trappole) prima d utilizzare prodeotti rodenticidi.

Rimuovere le fonti di cibo facilmente raggiungibili da parte dei roditori (ad
esempio granaglie fuoriuscite o scarti di cibo). Inoltrg, non ripulire Farea
infestata appena prime del frattamento, dato che <id disturba solamernte la
popolazicne di reditori e rende pid difficile otienere 'aceettazione

dellesca.

- | contenitori con Fesca devono essere posizionali nelle

immediate vicinanze di lucghi in cui Fattivita dei roditori & stala verificata

in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi, recinti d'enirata di bestiame,
aperture, tane, ecc.)

- Ove possibile, fissare i contenitori per esca al

suolo o ad altre strutture. .
- Mon aprire | sacchett contenenti e '
esche

- Pasizianare il prodotto fuori dalla pertata di bambini, uccslli,

animali demestici, animali <a fattoria e altrl animali non bersaglio

Posizionare il prodotto lontano da cibi, bevande e alimenti per animali, nonché
da utensili o superfici ¢che possono entrare in contatio con il prodotto.

non porre | contenitori per esche accanto a sisterm di drenaggio delle acque
poiché I'esca potrebbe entrara in contatto con l'acqua.

- Non mangiare, né

bere, né fumare durante 'uso del prodotto, Lavare le mani e la pelle
direttamente esposta dopo Futilizze del prodotio.

- alla fine del periodo

di trattamento Rimuovere |e esche rimaste ¢ | conteniton contenenti le

esche

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Uso

professionale:

- Ove possibile, prima del trattamento, informare |

possibili astanti della campagna di derattizzazione in corso [conformemente alle
bucne pratiche pertinenti, se disponibili].

- Per ridurre il rischio gi

avvelenamento secondano, ricercare e imuovere a intervalli frequenti i
reditori morti durante 1 irattamento (ad esempio almeno due volte la
setlimana). [Ove applicabile, specificare se ispezioni pil frequenti o
giornaliere sono richieste].

- Il prodotto non deve essere usato per olire

39 gromi senza una valutazione delio stato di infestazicne ¢ dell'efficacia del
trattamento,

- non utilizzare le esche contenenti sostanze attive

anticoagulanti come esche permanenti per scopi prevenlivi o di monitoraggio
delle atuvita dei roditort.

- Le infermazicni de! predotto (ad esempio

elichetta efo foglietto lustrative) devono chiaramente indicare che:

il

predottc non deve essere fomita al pubblico (ad esempio *solo per
professionisti’)

il prodotto deve essere usato in appropnrati contenitori

per esche a prova di manemissione {ad asempio: “usare solo in appropriati
contenitori per esche a prova di manomissione”)

gli utilizzatori devono

adeguatamenie elichetiare | contenitori per esche con le infarmagzioni presenti
nella sezione 5.3 delf SPC {ad esempic: "etichettare i contenilori per esche
conformemente alle raccomandazioni del prodotto™).

- L'utilizze di questo

prodotte davrebbe eliminare i roditori entro 35 giomu. Le informazioni relative
al predotto {ad esempio etichetta efe fogli illustrativi) devono chiaramente
suggerire che in caso di sospetta inefficacia 2l termine del trattamento (ad
esempio si csserva ancora attivitd di roditori), I'utilizzatore dovrebbe
chiedare suggerimenti al fernitore di prodotto o chiamare un Servizio di
disinfestazione.

- Fra un'applicazione e la successiva, non lavare con

acqua | contenitorn per esche.

- Smaitire i roditori morti secondo [a

normativa vigente [il metode di smaltimento deve essere descritto in maniera
specifica nell'SPC nazicnale e riportato nell'etichetta del prodetto].

Pubblice in generale-
- Considerare misure preventive di controllo al
fine di favonre I'assunzione del prodotto & ridusre 1a probabilita di
re-infestazione (ad esempic ostruire possibili aperture, nmucvere potenziali
fonti di cibo e beveraggie quanto pil possibile)
- Non utlizzare i
rodenticidi anticeagulanti come esche permanenti {ad esempio per prevenire
eventuali infestazioni o per monitorare attivita det roditon).
-Le
infermaziom sul prodetto {ad esempio elichetta efo foglietio ilustrative)
—— -devono chiaramente indicare che:
il prodottc deve essere WilizZzatg in— — --— — . __ _
adeguali contenitore per esche a prova d manomissione (ad esempia” usare 566 — — —— —  — . . ___
in contentton per esche a prova di manomissione™). i —_— —
gli utilizzatori devono
adeguatamente ehchettare | contenitori per esche con le informazioni presenti
nella sezione 5.3 dell’ SPC (ad esempio: “etichettare « contenitori per esche
conformemenie alle raccomandazioni del prodotia”).
- L'utilizzo di questo
prodotto dovrebbe eliminare i roditori eniro 35 giorni. Le informazioni relative
&l prodotio {ad esempic etichetta e/o fogli llustrativi) devono chiaramente
suggerire che in casa di sospetta inefficacia al termine del trattamento (ad
esempio si osserva ancora attivita di roditori), I'wtilizzatere dovrebbe
chiedere suggerimenti al fornitore di prodotto o chiamare un Servizio di
disinfestazione.
- Verificare la presenza di roditori morti e rimucverdi
duranie il trattamento, almene con la stessa frequenza di visita dei contenitor
per asche.
- Alla fine del trattamenta, smaltire 'esca non consumata e la
confezione secondo la normativa vigente it melodo di smaltimento deve essers
descntto in maniera specifica nell’SPC nazionale e riportato nell'etichetia de/
prodottc).
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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, 1 sintomi,
che possono essere ritardati, possono includere sanguinamento dal naso o dalle
gengive. In casi gravi, possono manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle
fact ed urine,

- Antidote: Vitamina K1 somministrabile sole da personale

medico/veterinario.

- In caso dif

- Esposizione cutanea, lavare la

pelle con acqua e poi con acqua e sapone.

- Esposizione oculare,

risciacquare gli occhi cen acqua o con liquido per lavaggio oculare, tenere Je
palpebre aperle per almano 10 minuti.

- Esposizione orale, sciacquare

accuratamente la bocca con acqua. Nan somministrare nulla per bocea ad una
persona priva di sensi. Non provecare il vomito. In caso dingestione,

contattare immediatamente un medico e mostrargli il contenitcre o I'etichetta
[inserire linformazione spacifica nchiesta dalla legislazione nazionale]
Contattare un medico velerinano in caso d'ingestione da parte di un animale
domestico [inserire Nnformazione speciica richiesta dalla legistazions
nazienale]

- | contenitori d'esche devono essere efichettati con le

seguenti Informazioni “non spostare o aprire”; “contiene un rodenticida™; "nome
del prodotto o numero di autorizzazione”, "sostanza (e) attiva (e)" e "in caso
d'incidente, consultare un Centro Anbivelen [inserire il pumero di telefono '
nazionale]”

- Pericolosa per la fauna

selvatica.

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

Alla fine del trattamento, smaltire l'esca non consumata e la confezione secondo
la normativa vigente.

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

Conservare in un luoge ascuite, fresco e ben ventilato. Conservare 1l
centenitore chiuso e al riparo dalla luce diretta def sole

- Conservare in .

un luoge inaccessibile per bambini, uccelli, animali domestic e da fattoria.

- Data di scadenza: 2 anni.

6. Altre informazioni

A causa della loro modalita d'azione ritardata, | rodenticidi anticoagulant
possono richiedere dai 4 ai 10 giomi dopa P'assunzione dell'esca per essere
efficaci,

- | roditori possono assere portatori di mafattie. Non toccare

i roditori morl ¢on Je mani nude: per if loro smaltmento, utilizzare guanti o
strumenti quali pinze.

- Questo predotte contiene un agants amancanie ed

un coloranis.
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Allegato II - 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 informazioni di cui al
sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato 1.

o Tutte le etichette del prodotto biocida devono riportare il numero di antorizzazione attribuito dal presente
decreto, con la seguente dicitura:

“PRODOTTO BIOCIDA (PT14) 57 |
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2019/009 ©8auT

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

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

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



