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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO \
Ufficio [ - Affari generali e prodonti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma
. Spett.le

1.5.1.d.2/1616 :
ARMOSA TECH SA
Rue des Tuiliers 1
4480 Engis (BE)

OGGETTO: Prodotto biocida PROPASTA — STRONG PASTA - BRODEX PASTE.
Trasmissione decreto di modifica amministrativa.

30 SET. 2020

Si trasmette, in allegato, il D.D. di modifica amministrativa del relativo al
prodotto biocida indicato in oggetto n. IT/2018/00518/MRS.

Si richiama Dattenzione in metito 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.

IL DIRETTORE GENERALE
Dotz e lachino
[

Referente tecnico: Raffaella Perrone 06.3994 2520
email; r.perrone@sanita. it

MV



DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
1.51.d.2/1616
1T/2018/00518/MRS

IL. DIRETTORE GENERALE
VISTO l’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per ’'adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 2013”;
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 det 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 ¢ ss.;
VISTA I’istanza NA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-UY060407-98,;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detia documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

DECRETA:
La modifica amministrativa del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE PROPASTA - STRONG PASTA - BRODEX
PASTE
PRINCIPIO ATTIVO: BRODIFACOUM

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ARMOSA TECH SA
RESPONSABILE DELL’TMMISSIONE Rue des Tuiliers 1
SUL MERCATO 4480 Engis (BE)

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2018/00518/MRS

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 25 aprile 2023

A far data dalla notifica del presente decreto, la societh ARMOSA TECH SA ¢ 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 Ticorso 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.
o

Roma, li 3 g S ET. 2020 :,m v #';.E'\.-\,\
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative ‘

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Aroa di mercate  Denominazione commerciale

Nalia PROPASTA
ltalia STRONG PASTA
Italia BRODEX PASTE

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numnero di autorizzazione

Non dafinite

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definite
dell'autorizzaziona indirizzo Non defimio

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nomea del produttore ARMOSA SA
Indirizzo del fabbricante 1, rue des Tuiliers 4480 Engis  Belgio
Ubicazione dei siti produttivi 1, rue des Tuiliers 4480 Engis  Belgic

1.4. Fabbricantefi deli principiofi attivofi
numere BAS: 11

Nome del produttore PelGar International Limited
Indirizzo del fabbricante Unit 13, Newmann Lane Industnal Estate Alton GU242 QR Ampshire  Regno Unito
Ubicazione dei siti produttivi Prazska 28002  Kolin Repubblica Ceca

2. Composizione e formulazione
2 1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Numero CE  Numero CAS Nomecomune Nomenclatura IUPAC - Funzicne Conteniuto (%)
11 259-980-5 56073-10-0 Brodifacum 3-[3(4‘-bromobiphenyl— 4-y1)-1,2,3 4-tetrahydro -1—naplhyl]—d-h\;droxycnumarin Principio altivo  0.004
2.2. Tipo di formulazione

Ready to use bail: Pasie

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazieni di pericola Pub provecare danni agli organi (blood) in case di esposizions
prolungata ¢ ripetuta . -
Put nuocere al

feto

Consigli di prudanza Procurarsi istruzioni specifiche prima
delfuse.

Non

manipolare prima di avere letto e compresa tulle le

avvertenze.

Indossare guanti.

N €ASO di esposizione o di possibile esposizione:Consuliare un
medico.

Conservare

sotto chiave,

Smaltire il prodotio in in

accordance with the national

raguation..
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Topo domestico -~ professionisti —all'interno di edifici

Tipofi di prodotte Tipe di prodotio 14 -
Redenlicidi
Descrizione esatta deli'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione in ambiente chiuso
All'interno
d’edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatere
professicnale
Organismi barsaglic Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus topo Aduli
domestico
Mus musculus topo giovani
domestico

Metodi di applicazione

Metodo apeplicazicne esca

Descrizione
Esca .
pronta per Fuso per impiego in conteritor: per esche a prova di manomissions,

Tasso: 10g di esca per
contenitore.
Diluizione: 0%
Tempistica:

topo

- Alta infestazionse: 10y di esca per 5m.
- Bassa infestazione: 10g di

esca per 3m
Dimensioni e materiale Minimum pack
dell'imballaggic size 2.5 kg

Grams of bait in individual sachet: 10

Packaging material

and size:

Bucket: {FF,PE)

10 g. 2.5 kg (250°10), 3 kg (300"10), 3.5

kg (350*10}, 4 kg (400*10), 4.5 kg {450*10), & kg (500*10}, 5 5 kg (550*10), §
kg (500710},

6.5 kg (65C*10), 7 kg ( 700*10), 7.5 kg (750*10), B kg

(800*10), 8.5 kg (B50™10), 9 kg (900710), 9.5 kg (850*10), 10kg

(1000*10}

Cardboard box with inner PE liner

10g: 2.5 kg (25010}, 3

kg (300710}, 3 5 kg {350*10), 4 kg {400~10), 4.5 kg (450+10), 5 kg {500*10), 5.5
kg (550°10). 6 kg (800*10}, 6.5 kg {850*10). 7 kg { 70010}, 7.5 kg (75010}, 8
kg (B00™10), B.5 kg

(850*10), 9 kg (900*10), 9.5 kg (950*10), 10 kg

(1000*10)

Cartridge in PP, 50 g, 100g, 1509, 200g, 250q, 2609 , 270g,

280g, 310g, 500g

Quter packaging - cardboard box with pack sizes cf: 50

cartridges of 50g, 25 cartridges of 100g, 20 cartridges of 1509, 15

cartridges of 200g, 10 carindges of 250g, 12 cartridges of 250g, 18 cartndges
of 250g, 10 cariridges of 2609, 12 cartridges of 260g, 18 cariridges of 260g, 10
cartridges of 270¢g, 12 cartridges of 2709, 18 cariridges of 270g, 10 cartridges
of 280g, 12 cartridges of 280g, 18 cartridges of 280g, 10 cartridges of 310g, 12
cartridges of 310g, 18 cartridges of 310g or 5 cariridges of

500g.

Pre-baited station (PP,P5,PVC); 2°10g or 3*10g in cardboard box of
2.5kg, 3 kg, 3.5 kg, 4 kg, 4.5 kg and 5 kg

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

i

contenitori con fe esche dovrebbere essere controllati almeno egni 2-3 giom)
all'inizio del trattamento e almeno settimanalmente in seguitc, al fine di
controllare se | 'esca é accetlala, i contenitori sono integri € per rimuovere i
corpi dei reditori. Riempire nuovameanie il conteni quande r 0.

[Se dispcnibile] Seguire ogni ulleriore istruzione previste dalle bucne pratichs
pertinenti.

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

f

4.1.,3. Dove specifico per 'uso, i dettag|i dei probabiti 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 delle

acque, prevenire che l'esca entri in contatto con l'acqua. }

4.1.4, Dove specifico per Fuso, le istruzioni per lo smaltimento in slcurezza del prodotio e del relativo imballaggio

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

i

4.2. Ratti — professionisti — all'interno di edifici

Tipofi di prodotto Tipo
di predotto 14 - Redanticids

Descrizione esatta dell'use Neon applicabile per
auterizzato {se pertinante) redenticidi
Campo di applicazione fn ambiente
chiuso
Allintemo
dedifict
Categariale di utilizzatori Utilizzatore .
professionale E
Organismi bersaglie Nome scientifica  Nome comune  Fase di sviluppe
Rattus nervegicus  ratto Adulti
grigia
Rattus norvegicus  ratto giovani
grigio

Metodi di applicazione

Metoda applicazione asca

Descrizione
Esca
pronta per i'usc per impiego in contenitori per esche a prova di manomissione.

Tasso: 60g di esca per
contenitora.
Diluizione: 0%
Tempistica:

Ratlo

- Alia infestazione: 60g di esca per 10m.
- Bassa infestazione: 60g di

asca per 5m.
Dimensioni @ materiale Minimum
dell'imballaggio pack size 2.5 kg

Grams of bait in individua! sachel: 10

Packaging

material and size’

Bucket: {PP,PE)

10 g: 2.5 kg (250*10), 3 xg

(300°10), 3 5 kg (350°10), 4 kg (400°10), 4.5 kg (450"10}, 5 kg (500°1C), 5 5 kg
(550710}, 6 kg (600"10),

6.5 kg (650710}, 7 kg { 700°10), 7.5 kg (750" 10),

8 kg (800*10). 8.5 kg (850*10), 9 kg (900°1C), 9.5 kg (95071€), 10kg
{100C*10)

Cardboard box with inner PE liner

10 g: 2 5 kg {250*1Q), 3

kg (300*10), 3.6 kg (350*10}, 4 kg (400*10), 4 S kg (450*10). 5 kg (500"10). 5.5
kg (550°10). 6 kg (500*10), 6.5 kg (650°10), 7 kg ( 700°10), 7.5 kg {750°10), 8
kg (800*10}, 8.5 kg

(850*10), 9 kg (90010}, 9.5 kg (950°10), 10 kg

(100010}

Cartridge in PP: 50 g, 100g, 1509, 2009, 250g, 260g, 270g.

280g, 310g, 5009

Outer packaging - cardboard box with pack sizes of. 50

canridges of 509, 25 cartridges of 100g, 20 cartridges of 150g, 15

cartridges of 200g, 10 cartridges of 250g, 12 cariridges of 2509, 18 carlridges
of 2509, 10 carridges of 260g, 12 carlridges of 260g, 18 carindges of 260g, 10
cartridges of 270g, 12 cartridges of 270g, 18 cartridges of 270g, 10 cartridges
of 280g, 12 cartridges of 280g, 18 cartridges of 280g, 10 carridges of 310g, 12
cartridges of 310g, 1B cariridges of 310g or § cartridges of

500g.

Pre-baited station (PP,PS,PVC): 2*10g or 3*10g in cardboard box of
25kg 3%g, 3.5kg 4 ky. 45kgand Sk

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

| conienitori con le esche

dovrebbero essere controllati almeno ogni 5-7 giorni all'inizio del trattamento
e almeno settimanalmenta in seguito, al fine di controliare se | ‘esca &
accetiata, | contenitori sono integri @ per rimuovere i corpi dai roditori.
Riermnpire nuovamente il contenitore quando necessaro.

[Se disponibile]

Sequire ogni ulteriore istruzione previste dalle buone pratiche perlinent.

4.2.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

!

4.2.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli del probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
In

caso d posizienamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle

acque, prevenire che l'esca entrin contaite con Facqua.

4.2.4_ Dove specifico per 'uso, le istrlzioni per Io smaltimento in sicurezza del prodotto & del relativo imballaggio

!

4.2.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e 1a durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.
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4.3. Topi elo ratti ~ professionisti - intorno agli edifici

Tipofi di predotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione All'aperto
intomo
agli edifici
Categoria/e di utilizzatori Utilizzalore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppe
Rattus norvegicus  ratto Adulti
grigic
Rattus norvegicus  ratto giovani
grigic
Mus musculus tope Adulti
domestice
Mus musculus iope giovani
domestico

Metedi di applicaziona

Metode applicazicne esca

Descrizione
Esca
pronta per |'uso per impiage in contenitori per &sche a prova di manomissione.

Tasso! ratto: 80g di esca per contenitere. / iopo:
10g di esca per conienitere
Diluizione: 0%
Tempistica:
Topo

Alta infestazione: 109 di esca per 5m.
- Bassa infestazione: 10g di esca
per 3m.

Ratto

- Alta infestazione. 60g di esca per 10m
- Bassa
infestazicne: 60g di esca per 5m

Dimensioni e materiale Minimum pack size
delf'imballaggic 25kg

Grams of bait in individual sachet: 10

Packaging matenal and

size:

Bucket: (PP,PE}

10 9: 2.5 kg (250%10), 3 kg (300710), 3.5 kg

(350*10), 4 kg (400*10), 4.5 kg (450*10), 5 kg (500*10}, 5.5 kg (550*1G), & kg
600710},

6.5 kg (650*10Y, 7 kg ( 700*10), 7.5 kg (750"10), B kg (80010},

8.5 kg (850°10), 9 kg (90010}, 9 5 kg {950710}, 10 kg {1000*10)

Cardboard

box with inner PE liner

10 g: 2.5 kg (250"10}, 3 kg (300°10), 3.5 kg

(350*10), 4 kg (400710}, 4.5 kg (450"10), 5 kg (500*10), 5.5 kg (550*10), 6 kg
{600+10}, 6 5 kg {650°10), 7 kg ( 700*10), 7.5 kg (750*10), 8 kg (800*10), B.5
kg

(850°10), 9 kg (900*10), 9.5 kg {950°10), 10 kg

(1000*10)

Cartridge in PP: 50 g, 100g, 150g, 200q, 250y, 260g , 270g,

280g, 310g, 500g

Outer packaging - cardbeard box with pack sizes of: 50

cariridges of 50g, 25 cartridges of 100g, 20 cartridges of 150g, 15

cartridges of 200g, 10 cartridges of 250g, 12 cartridges of 250g, 18 cartridges
of 250g, 10 cartridges of 2680y, 12 cariridges of 260g, 18 cartridges of 260g, 10
carlridges of 270g, 12 cartridges of 270g, 18 cartridges of 270g, 10 cartridges
of 280g, 12 carindges of 280g, 18 cartridges of 280g, 10 cartridges of 310g, 12
cartridges of 310q, 18 cartridges of 310g or 5 cartridges of

500g.

Pre-baited staton (PP,PS,PVC): 2*10g or 3*10g in cargboard box of
2.5kg, 3kg, 35kg, 4 kg, 4.5kg and 5 kg

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Proteggera

I'esca dalle condizioni atmosferiche (ad es. pioggia, neve, ecc). Posizionare i
contenitori con l'esca in zone non soggette ad allagamenti.

- | contenitori

con le esche dovrebbero essere controllati almenc ogni [per topi 2-3 giormi]
[per ratti 5-7 giorni] ell'inizio del trattamente e almena settimanaimente in
sequilo, al fine di controllare se | ‘esca & accettata, i contenilori sono

integri e per rimuovere i corpi dei rodilon, Riempire nuovamente il contenitore
quande necessario,

- Sostituire le esche nei punt esca se danneggiate

dal'acqua o contaminate dalla sporcizia.

- [Se disponibile] Seguire ogni

ulteriore istruzione previste dalie bucne pratiche pertinenti.

4.3.2. Misure di mitlgazione del rischio specifiche per I'uso

- Non applicare questo prodotto
direttamente neile tane.
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4.3.3. Dove specifico per 'usg, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

In

caso di posizionamente di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio deile
acque, prevenirg che I'esca eniri in contatio con

lacqua.

4.3.4. Dove specifico per luso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imbaliaggio

!

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

i

§

4.4. Topo domestico efo ratti - professionisti formati - all'interno di edifici

Tipoli di prodotto Tipo di prodotto 14 -
. Rodenticidi
Descrizions esatta dell'uso Non
autorizzato {se pertinente) applicabile per i rodenticidi
i
campao di applicazione In ambiente chiuso
All'intemo
d'edifici .
Categoriale di utilizzateri Wiilizzatore professionale
addesirato
Organisml bersaglie Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
Ratius norvegicus  ratto Adulti
grigio
Rattus norvegicus  ratlo giovani
grigio
Mus musculus tope Adulti
N domestico
Mus musculus tepo gigvani
domestico

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esta
Descrizione -
Esca '

pronta per 'uso per impiego in contertori per esche a prova di manamissione

Tasso: ratlo: 60g di esca per contenitore. / topo.
10g di esca per contenilorg.
Diluizione: 0%
Templstica: i
t
Topo
_ Alta infestazione. 10g di esca
per 5m
Bassa infestazione: 10g di esca per 3m
Ratio
- Alta

Infestazione: 60gdi #sca per 10m
Baasa infestazione: 60g di esca
per 5m

Pulsed baitihg -

Topo

- Altainfestazicne' 10g di esca

per 10m.

- Bassa infestaziona: 109 di esca per 5m.
Ratto

- Alta

infestazione: 60g di esca per 10m

- Bassa infesiazione: 60g di esca per

Sm
Dimensioni e materiate Minimum
dell'imballaggio pack size 2.5 kg

Grams of bait in individual sachet: 10

Packaging

material 8nd size.

Bucket. (PP,PE)

10 g: 2.5 kg {250°10), 3 kg

(30010, 3.5 kg (350° 10}, 4 kg (400°10], 4.5 kg (450*10), 5 kg (500*10), 5.5 kg
(550°10}, 6 kg (600°10),

6.5 kg (650°10), 7 kg { 7007 10). 7.5 kg (750*10).

& kg (800*10), B 5§ kg (850°10), 9 kg (900°10), 2.5 kg {950714). 10 kg
{1000*10)

Cardboard box with inner PE liner

10 g: 2.5 kg (250°10), 3

kg (30010}, 3.5 kg (350"10), 4 kg (800°10), 4.5 k (450*10), 5 kg (50010, 5.5
kg {550710), 6 kg (600°10}, 6.5 kg (850710}, 7 kg (700"10). 7.5 kg (750°10), B
kg (B00*10), 8 5 kg

(850*10), 9 kg (900*10), 9 5 kg (850710}, 10 kg

(4000710)

Carlirdge in PP: 50 g, 100g, 150g, 200g, 250q, 2609 , 270g,

280g, 310g, $00g

Outer packaging - carchoard box with pack sizes of 50

cartridges of 50g, 25 cartridges of 1009, 26 cartridges of 1509, 15

cartridges of 2009, 10 carindges of 250q, 12 cartridges of 250g, 18 cartridges
of 250g, 10 carlridges of 2609, 12 carridges of 260g, 18 cariridges of 260g, 10
cartridges of 270g, 12 cartridges of 270g, 18 carindges of 270g, 10 cartridges
of 280g, 12 cartridges of 280g, 18 cartridges of 280g, 10 cariridges of 310g, 12
canridges of 310g, 16 cariridges of 310g or 5 cartridges of

500g. .
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Pre-baited station (PP,PS,PVC): 2*10g or 3*10g in cardboard box of
25kg, 3 kg, 3.5kg, 4kg, 45kg and 5 kg

4.4.1. Istruzloni d'uso specifiche per 'uso

Raccogliere

il prodotte imanente alla fine del perodo di trattaments.

[Se

disponibile] Seguire ogni ulteriore istruzione previste dalle buone pratiche
pertinenti.

pulsed baiting: Sostituire le esche consumate solo dopo 3

giomi e, successivamente, ad intervalli massimi di 7 giorni. Raccogliere le
asche disperse ed i reditori morti . [When available) Follow the spetific
instructions provided by the applicable code of good practice at national
level,

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

Cve possibile, prima del

trattamento, informare i possibili astanti (ad esempio coloro che frequentano
l'area tratials ed i dintomni) della campagna di deratlizzazicne in corso
[conformemente alle bucne pratiche perinent, se disponibili).

- Considerare misure preventive di coniralla al fina di favorire

I"assunzione de! prodotte € ridurre la probabilita di re-infestazicne {ad
esempio ostruire possibili periure, imuovere potenziali forti di cibo e acqua
quante pid pessibile).

- Al fine di ridurre it rischio di

avvelenamento secondario, duranie il trattamento e ad intervalli frequenti,
ricercare e raccogliere i roditori morti, conformemente alle reccomandazioni
previsie dalle bucne pratiche pertinenti.

[Ad eccezione se

il prodotio & esplicitamente aulcrizzato secondo quanto previsto nelle appendici
10 2 e se per le sostanze attive contenute nel prodoito & concasse il
‘permanent’ o il 'pulsed baiting'):

- Non usare il prodetto
come esca permanente per la prevenzione d'infestazioni da roditon o per |l
monitoraggio dell*attivith dei roditari

4.4.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, direttl o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:
In

£aso di posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle

acque, prevenire che l'esca entri in contatto con

'acqua.

4.4.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento In sicurezza del prodotto e del relativo Imballaggio

i

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

f

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

Tipofi di prodotto Tipo di pradotio 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione Allaperto
intorno
agli edifici
Categoria/e di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestratg
Qrganismi bersaglio Nome scientificec Nome ¢comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  ratto Adulti
grigio
Rafius norvegicus  ratte gipvani
grigio
Mus musculus fopo Adulti
domestica
Mus musculus icpo giovani
domastico

Metodi di applicazione

Metodo applicazions esca

Descrizione
Esca
pronta per I'uso per impiego in conteniteri per esche a prova di manemissione,
Applicazione diretta di esca pronta per 'uso nelle
tane
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Tasso: ratta: 604 di esca per contenitore. f
topo: 10g di esca per contenitore.
Diluiziane: 0%
Tempistica:
Topo

_ Alta infestazione’ 10g di esca per 5m
- Bassa infeslazione: 10g
di esca per 3m.

Ratto

. Altainfestazione: 60g di esca per 10m
- Bassa
infestazione: 60g di esca per 5m

Tane 60-100g di
esca per tane

Pulsed baiting —

Topo

Alia infestazione: 10g di esca per 5Sm

Bassa infestazicne’
10g di esca per 3m

Ratto

Alta infestazione: B0g di esca per 10m.
- Bassa infestazione. 60g < esca

per 5m.
Dimensioni e materiale Minimum
dell'imballaggio pack size 2.5kg

Grama of bait in individual sachet: 10

Packaging

matenal and size:

Buckel: (PP,PE)

10g 2.5kg (250*10), 3kg

(30010, 3.5 kg (350°10), 4 kg (40010), 4.5 kg (450°10}, 5 kg {500*10), 5.5 kg
{55010}, 6 kg (600°10),

6.5 kg (650710}, 7 kg ( 70010), 7.5 kg (750"10),

€ kg (B00°10}, 8.5 kg {850710), 9 kg (800°10). 8.3 kg (950°10), 10Xg
{1000°10)

Cardbeard box with inner PE finer

10 g 2.5 kg (25010}, 3

kg {300°10), 3.5 kg (350710), 4 kg (400"10). 4.5 kg (450*10), 5 kg (500*10), 5.5
kg (550*10), 6 kg (600*10), 6.5 kg (850°10). 7 kg (700°10), 7 5 kg (750°10), B
kg (80010}, 8.5 kg

(85010}, @ kg (900*10), 9.5 kg (35010}, 10 kg

{1000"10)

Carlridge in PP: 50 g, 100g, 1509, 200g, 250g, 2609 , 270g,

280g, 3109, 500g

Cuter packaging - cardboard box with pack sizes of: 50

cartridges of 50g, 25 cartridges of 100g, 20 cariridges of 150g, 15

cartridges of 200g, 10 cartridges of 2509, 12 cartridges of 250g, 18 cartridges
of 2509, 10 cartridges of 260g, 12 cartndges of 260y, 18 cartridges of 2809, 10
cartridges of 270g, 12 cariridges of 270g, 18 cartridges of 270g, 10 cartridges
of 280g, 12 cariridges of 260g, 18 cartridges of 280g, 10 cartridges of 310g, 12
carlridges of 310g, 18 cartridges of 310g or 5 cartridges of

500g

Pre-baited station (PP,PS,PVC), 2410g or 3*10g in cardboard box of
25kg, 3kg, 3.5k0, 4 kg, 4.5%g ang 5 kg

4.5.1, Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Proteggere

l'esca dalle condizioni almosferiche {ad es. pioggia, neve, ecc). Posizionare i
contenilori con l'esca in zone non scggette ad allagamenti

Sostituire le

asche nel punt esca e danneggiate dalacqua o contaminate dalla sporcizia.

Raccogliere il prodotto imanente alia fine def pericdo di trattamente
pulsed baiting: Sostituire le esche consumala solo dopo 3 giorni e,
successivamente, ad intervalli massmi di 7 giomi. Raccoglere le esche
disperse ed i roditori morti.

- [Ge disponibile] Seguire ogni ultenare
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istruzione prevists dalle buone pratiche pertinenti a livello nazionale

Per uso eslerno (intorme agli edifici, aree aperte, discariche), i punti esca
deveno essere copert e posizionati in luoghi strategici al fine di minimizzare
'8sposizione ner confronti delte specie non bersaglic].

- [$e disponibile]

Seguire ogni ulteriore istruzione prevista dalle buone pratiche pertinenti
Tne esche deveono essere posizionate in mode da minimizzare resposizione nei
cenfront delle spacie non bersaglio e dei bambini.

- Coprire o bloccare le

entrate delle lane contenant: le esche al fine di ridurre i rischi che le esche
fuoriescano o siano disperse.

- [Se disponibile) Seguire ogni ulteriore

istruzione prevista dalle buane pratiche pertinenti,

4.5.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Ove poasibile, pima

del trattamento, informare i possibili astanti (ad esempio coloro che
frequentanc V'area trattata ed i dintomi) della campagna di deraitizzazione in
corse [conformemente alle buone pratiche perinanti, se disponibili]

- Considerare misure preventive di controllc al fine di favorire

I"assunzione del prodolto e ndurre la probabilita di re-infestazione {ad
esampio ostruire possibili aperiure, imuovere potenziali fonli di cbo & acqua
quanto pilr possibile). i

- Al fine d ridurre il rischio di

avvelenamento secondaric, durante il trattamento e ad intervalli frequenti,
ricercare e raccogliere i roditor morti, conformemente alle raccomandazioni
previste dalle buane pratiche pertinenti.

[Ad eccezione se

1 prodotio & esplicitamente autorizzalo secondo quante previsto nelle appendici
10 2 e sa per le sostanze attive contenute nal prodotic & concesso il
‘permanent’ o it ‘pulsed baiting']:

- Non usare || predotte
come esca permanente per fa prevenzione d'infestazioni da roditori o per il
monitoraggto dellattivita dei roditori.

4.5.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli def probabili effetti negativi, direttl o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
In

caso di posizicnamento di punti esca in prossimita di acque superficiali (ad

esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di imigazione) o di

sistemi di drenaggio delle acque, prevenire che I'esca entrr in contatto con

l'acqua.

4.5.4. Dove specifico per 'uso, Ie istruzioni per lo smaltimento in sicurezza de! prodotto e del relative imbaltaggio
i
4.5.5. Dove specifico per I'uso, le condiziani di stoccaggio e la durata di conversazione de! prodotto in normali condizioni dl stoceaggio.

i

4.6. Ratti — professionisti formati —in aree aperte & discariche di rifiuti

Tipedi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticid|
Descrizione esatta dell'use Non
autorizzato (se pertinente) applicabile peri rodenticidi
Campo di applicazione All'aperto, Other
In
aree aperte (n discariche di
rifuti
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifica  Nome comune  Fase di svituppo
Rattus norvegicus  ratlo Adulti
grigie
Ratius norvegicus ratto giovani
grigio
Matodi di applicazions
Metodo applicazione esca 1
Descrizione
Esca
pronta per I'uso per impiego in conteniton per esche a prova di manomissione,
aplicazicne diretta di esca pronta per I'uso nelle
tane
Tasso: 60g di esca per
contenitore.
Diluizione: 0%

1
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Tempistica: Ratto
- Alta infestazione: 60g di esca per 10m.
- Bassa infestazione: §0g di
esca per Sm

Tane: 60-100g di esca per tane

Pulsed bailing —

Ratto

- Alta infestazione: B0g i asca per

10m

- Bassa infestazione: 60g di esca per 5m

Dimensioni e materiale Minimum
dell'imballaggio pack size 2.5kg

Grams of bail in individual sachet: 10

Packaging

matenal and size’

Bucket, (PP.PE)

109 2.5%g{250°10), 3 kg

(300*10), 3.5 kg (350*10), 4 kg (400*10), 4.5 kg (450*10), 5 kg (500°10), 5.5 kg
(550710}, 6 kg (600*10),

& 5 kg (650°10), 7 kg (700°10), 7 5 kg (750"10),

8 kg (80C* 10), B.5 kg (850710, 9 kg (900710), 8.5 kg (950*1C), 10 kg
(1000°10)

Gardboard box with inner PE finer

10 g: 2.5 kg (250103, 3

kg (300710, 3.5 kg (350°10), 4 kg (400°10}, 4.5 kg (450°10), 5 kg {500°10}, 5.5
g (550*10), 6 kg (600*10), 6.5 kg (850*10). 7 kg (7CC™10), 7.5 kg (750*10), 8
kg (800*10), 8.5 kg

(850*10), 9 kg (800*10), 9.5 kg (850°10). 10 kg

(1000 10)

Cartridge in PP: 60 g, 100g, 150g, 200g, 250g, 2609 , 270g,

280g, 310g, 500g

Quler packaging - cardboard box with pack sizes of. 50

cartridges of 50g, 25 cartridges of 100g, 20 carlridges of 1509, 153

cartridges of 200p, 10 cariridges of 250g, 12 cartridges of 2509, 48 cartridges
of 250g, 10 cartridges of 260g, 12 cartridges of 2609, 18 cartridges of 260g. 10
cartridges of 270g, 12 cartridges of 270g. 18 cariridges of 270g, 10 cartridges
of 280g, 12 cartridges of 280g, 18 cariridges of 280g, 10 cartridges of 310g, 12
cartridges of 310g, 18 cartridges of 310g or 5 cartridges of

500g.

Pre_baited station (PP PS,PVC): 210g or 3*10g in cargboard box of
2.5 kg, 3kg, 35Ky, 4 kg, 4.5kgand 5kg

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per T'uso

Proteggere

lesca dalle condizioni atmosfenche (ad es. pioggia, neve, ecc). Posizionare i
contenitord con f'esca in zone non soggelte ad allagamenti

Raccagliere if

prodollo fimanente alla fine del periodo di traltamento

|Se disponibile]

Seguire oghi ulteriors istruzione previste dalle buone pratiche partinenti.
Tane, Le esche devone essera posizionate in modo da minimizzare 'asposizione
nei confronti delle specie non bersaglic e dei bambinr.

- Coprira ©

ploccare le entrate delle tane contenanti le esche al fine di ridurre i rischi

che le esche fuoriescano o siano disperse.

- [Se disponibile] Seguire ognl

ulteriore |struzione prevista dalle buone pratiche pertinenti

4.6.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fusc

Ove possibile, pnma del trattamento,

infermare i possibili astanti (ad esempio coloro cha frequentanc I'area tratiala
ed i dintomni) della campagna di derattizzazione in corso [conformemente alle
buane pratiche pertinenti, se disponibili}.

_ Considerare misure preventive

di controllo al fine d favorire Iassunzicne del prodetto € ridurre la

probabilita di re-infestazione (ad esempio ostruire possibili aperture,
rimuovere potenziali fonti di cibo e acgua quanto pil possibile).

- Al fine

di ridurre il rischio di avvelenamento secondaric, duranta il trattamento e ad
irtervalli frequenti, ricercare e raccogliere i roditon morti, conformemente

alte raccomandazioni previste dalle buone pratiche pertinenti.

[Ad

eccezione §@ il prodottc & esplicitamente autorizzato secondo quanto previsto
nelle appendici 1 0 2 & se per le soslanze attive contenute nel prodotte &
concesso Il ‘permanent’ o il ‘pulsad baiting’y:

- Non usare if prodotto

come esca permanénie per la prevenziona d'infestazioni da roditori ¢ per il
menitoraggio dell'attivita dei roditon.

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

In
caso di posizionamento di punti asca in prossimita di acgue superficiali (ad
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asempio flumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di irrigazione) o di
sistemi dt drenaggic delle acque, prevenire ¢che 'esca entri in contatto con
l'acqua

4.6.4, Dave speclfico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

!

5. Indicazioni generali per i'uso
5.1, Istruzioni d'uso

Instructions for use -
Profassionals

eggere & sequire le istruzioni sul prodottc prima

del'use cosi come le infermazioni in accompagnamento &l prodotto ¢ formite
presse il punto vendita.

- Prima del posizionamento delte esche, procedere

ad un sopralluogo dell'area infestala e ad una valutazions in keco al fine
didentificare la specie di roditori, i luoghi d'attivita o determinare ia

prebabite causa e I'entitd dell'infestazione,

- Rimuovere e forti di cibc

facilmente raggiungibili da parte dei roditori (ad esempio granaglie fucriuscite
o scarti di cbo). Incltra, non ripulire {'area infestata appena prima del
traltamento, dato che cid disturba solamente la popolazione di roditori e rende
pid difficile ottenere 'accettazione dell'esca.

- Il prodotto deve

essere usato unicamente all''ntema del sistema di gesticne integrata delle
infestazion| (IPM), che include, fra Faltro, anche misure d'igiene e, dove
possibile, metodi fisici di controilo.

- Il prodotto deve essere

posizionato nelle immedfate vicinanze di luaghi in cui 'attivitd dei roditori &
slata varificata in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi, recint d'entrata
¢ bestiame, aperture, tane, ecc.).

- Ove pessibile, fissare | contenitori

per esca al suadlo o ad altre strutture.

- | contenitori per esche deveno

essere chiaramenie etichettati segnalando che contengeno rodenticidi e che non
devano essere fimossi o aperti (si veda sezione 5.3 relativa alle informazioni
da riportars in etichetia)

- [Se richiesto dalla legislaziona nazionale}

Quandg il prodotto & utilizzato in aree pubbliche, le zone irattate devono
essere segnalate durante il periodo di trattamento. Accanto alle asche, deve
essere reso disponibile un avviso indicante il nischio di avvelenamente primario
e secondario da anticoagulante e le misure di primo s0ccorse da seguire in caso
i avvelenamento.

- L'ssca deve essere fissala in modo da non essere

trascinata fuor dal contenitore per esche.

- Posizicnare il prodotto fuor

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

altn animaili non bersagtio.

- Posizionare il prodotio lontano da cibi,

bevande e aliment per animali, nonché da utensili o superfici che possono
entrare in contatte con il predotte.

- [Ove richiesto dalla valutazione del

rischio:

Durante la fase di manipolazione del prodotlo, indessare guanti

di protezione resistenti alle sestanze chimiche (il materiale del guante deve
essere specificato dal titolare dell'autorizzazione nelle informazioni sut
prodotto}.

Ova approprialo, specificare qualsiasi altro tipo di

dispositivo di protezione (ad asempic occhiali di protezions o maschera)
richiesto per la manipelaziene del grodotie]

- Ncn mangiare, né bere, né

fumare duranie /'uso del prodotio. Lavare le mani e 1a pelle direttamenie
esposta dopo I'utitizzo del prodotto,

- Se il consumo dell'esca & basso

rispetto alla dimensiong evidents dell'infestazions, valutare it
ripasizionamento dei puntt &sca in alid luoghi & la possibilitd di cambiare

tipe formulazions ¢'esca.

- 8¢, lrascorso un periodo di trattamente gi 35

gicmi, le esche vengono ancora consumate e non si osserva una diminuzicne
nell'attivita dei roditori, & necessario determinarne la causa piti probabile,
Qualora altri elementi siano stati gia esclusi, & probabile che vi sfano

roditori resistent. considerars, guindi, ove disponibile, l'vso diun

rodenticida non-anticoagulante o di un rodenticida anticoagulante pil efficace.
Considerare, inolire, {'uso di trappole quale misura afternativa di

contrello.

Raccogliere il prodotto imanente alla fine del periedo di

tratiarnento.

« sachetti: Non aprire i sacchetti contenenti le esche-cve

nlevante per il tipo di formulazione del prodotto

Pasta’

¢ a) [Cve

applicabile) Posizionare I'asca con un applicatore sufficientements allungato
(spatola) ai fine di ndurre I'espesizione delle mani — evitare che entrino nel
secchio.

a b) {Ove applicabile] Specificare come pulire lattrezzatura (ad

esempio a spatola) e come evitare il contatto con resicul d'esca.

-[Se

disponibile] Seguire ogni ulteriore isiruzione previste dalle buone pratiche
pertinenti.

Instructions for Use — Trained Professionals

Prima dell'uso leggere e seguire le istruzioni sul prodotto cosi come le
informazioni in accompagnamento al prodotto o fornite presse il punio vendita

- Prima del posizionamente delle esche, procedere ad un sopralluogo
dell'area infestata @ ad una valutazione in loco al fine d'identificare la

specie di roditon, i luoghi d'attivita e determinare la probabile cause e

Yentita dellinfestazione.

- Rimuovere le fonti di cibo facilments

raggiungibili da parte dei roditon (ad esempio granaglie fucriuscite o scarti
di cibo). Inolire, non rigulire l'area infestata appena prima del trattamento,
dato che cid disturba solamente la popolazione di roditori e rende pij difficile
oftenere l'accettazione dell'esca.

- il prodotte deve essere usato
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unicamente all'intemo del sistema di gestione integrata delle infestazioni
(IPM). che include, fra 'aftro, anche misure digiene e, dove possibile, metodi
fisici i controllo.

- Il pradotto deve essere posizionato nelle immediate

vicinanze di luoghi in cut I'atlivita dei roditori & slata verificata in

precedenza (ad esempic camminamenti, nidi, recinti d’entrata di bestiame,
aperture, tane, ect.)

- Ove possibila, fissare 1 conleniteri per esca al

suclo o ad altre sirutiure.

- | contenitori per esche devone essere

chiaramente elichettati segnalanda che contengono rodenticidi e che non devono
essere mossi o aperti {si veda sezione 5.3 relativa alle informazioni da
riporiare in eticheta).

- [Se richiesto dalla legisiazione nazionale]

Quando || prodotto & ulllizzato in aree pubbliche, le zone iraltate deveno
essere segnalate durante il penodo di trattamento. Accanto alle esche, deve
essere reso disponibile un avviso indicante il rischio di avvelenamento primario
e secondaric da anticoagJlante e le misure di prime soccorsa da seguire in caso
di avvelenamento.

- L'esca deve essere fissata in mode da non essere

trascinata fuori dal contanitora per esche.

_ Posizionare || prodotio fuori

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

altn animali non bersaglio.

. Posizionare il prodotto lontanc da cibi,

bevande e aliment per animali, nenché da utensili o superdici che passono
entrara in contatio con il prodetto.

- [Ove richiesto dalla valutazicne del

rschio:

Durante la fase di manipolazicne del prodotio, indossare guani di
protezione resistenti alle sostanze chimiche (il materiale del guanto deve
essere specificalo dal titolare dell'autorizzazione nelle informazioni sul
prodotio).

Ove appropriato, specificare qualsiasi altro ttpo di

dispositive di protezione {ad esempio

cechiall di protezione o maschera)

rictuesto per la manipolazione del prodotio]

- Non mangiare, né bere, né

fumare durante 'uso de! prodotto. Lavare le mani e la pelle direttamente
esposta dopa Futilizzo del prodotto.

_ Se il consumo dell'esca & basso

nspetto akia chmensione evidente dellinfastazione, valutare il
ripesizionamenio dei punti esca in altr luoghi e 1a possibilita di cambiare

tipa formulazione d'esca.

- Se, trascorse un periade di tratiamento di 35

giorni, le esche vengone ancora consumate & non si osserva una diminuzione
nell'attivita dei roditori, & necessario delerminame la causa pil probabile.
Qualora altri element siano stati gid esclusi, & probabile che vi siano

reditori resistenti considerare, quindi, ove disponibile, Fusc di un

rodenticida non-anticoagutante o diun rodenticida anticoagulante pil efficace.
Consigerare, inoltre, 'usa di trappole quale misura aliernativa di

controllo.

- Esca in bustina, Non aprire e bustine contanent l'esca

- Pasta;

o a) [Ove applicabile] Posizionare I'esca ¢on un applicatore

sufficientemente allungato {spalola) al fine & ridurve l'esposizione delle mani
— evitare che entrino nel secchic.

o b) [Ove applicabile] Specificare come

pulire I'atirazzatura {ad esempio |2 spatola) @ come evitare il contatlo con
residui d'esca.

5.2, Misure di mitigazione del rischio

Risk mitigalion measures -
Professionals

Qve possibile, prima del iratlamento, informare i

possibili astanti della campagna di derattizzazione in corse [conformemente alia
buone pratiche partinenti, se disponibili].

- Per ridurre il rischic di

avvelenamento secondario, ricercare @ imuavere a intervalli frequenti i
roditori morti durante il trattamento (ad esempio almeno due volte 2
sattimana). [Ove applicabile, specificare se ispezioni pit frequenti o
giemaliere sono richiaste].

- Il prodotie non deve essere usalo per olire

35 giomi senza una valutazione dello stato o infestazicne e dell'efficacia del
trattamento

- Non utilizzare la esche contenenti sostanze attive

anhicoagulant come esche permanenti per scopi preventivi o di moniteraggio
delle atlivita dei roditori.

- Le infarmazioni del prodotto (ad esempic

etichella &/o fogiietto illustrativo) devono chiaramente ndicare che:

il

prodotto non deve essere fornito al pubblico {ad esempio “solo per
professionisii”}

il prodetto deve essere usato in appropriall conteniten

per esche a prava di manomissione (ad esempio; “usare solc In appropriati
contenitori per esche a prova di mancmissions”)

gli utilizzatori devono

adegualamente etichettara i contenitori per esche con le infermazioni presenti
nella sezione 5 3 dell’ SPC (ad esempio: "elichellare i conteniteri per esche
conformemente alle raccomandazioni del prodotio”).

- L'utilizzo di questo

prodotic dovrebbe eliminare | roditori @ntro 35 giomi. Le informazieni relative
ai prodatio (ad esempio etichetta efo fogli illustrativi) devono chiaramente
suggenre che in caso di sospeita inefficacia al termine del trattamento (ad
esempic sl osserva ancora atlvita di roditon), (utlizzatore dovrebbe
chiedere suggerimenti al fornilore di prodotio ¢ chiamare un Senvizio di
disinfastazione.

- Fra un‘applicazione € la successiva, non lavare con

acqua i contenitori psr asche.

- Smaltire i reditori morti secondo la

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

Risk mitigation measures ~ Trained Professionals

Ove pessiblle, pima del
trattamento, informare | possibili astanti della campagna di derattizzazione in
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corse [conformemente alle buone pratiche pertinenti, se disponibili].

-Le

informazioni del prodotio {ad esemnpio etichetia e/o foglistto Hlustrativo)
devono chiaramenie indicare che:

it prodotio non deve essers fornito al

pubblico (ad esempio “solo per professionisti™)

- Non impiegare in aree

dove v & il sospefte di resistenza alla sastanza attiva.

- Non usare

prodotti olire 35 giorni senza una valutazione del livello dell'infestazione e
dell'efficacia del trattarmento [fatia eccezione se autorizzati per trattamenti

di 'permanent baiting’]

- Per un'appropriata gestione delle resistenze,

non allemare l'vso di anticoagutanti differenti ma con efficacia paragonabile o
inferiore. Considerare I'uso di rodenticidi non-anticoagulanti, se disponibili,
oppure di un anticoagulanta pio efficace.

- Fra un'applicazione e la

successiva, non lavare con acgua i conteniton per esche c gli utensili usatj in
punti esca coperti e protetli.

- Smaltire i roditon morti secondo la

nommativa vigente, [l matode di smallimento deve essere descritto in maniera
specifica nel'SPC nazionale e riperiato nell'elichetia del prodotto].

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

Questo

prodotio contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, | sintomi, che
possonc essere ritardat, possono inciudere sanguinamento dal naso o dalle
gengive In casi gravi, possono manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle
feci ed urine.

- Anfideto: Vitamina K1 semministrabile solo
da personale medico/velerinario,

-in caso dit

- Esposizione cutanea, lavare fa pelle ¢on acqua e pol con acqua e
sapone.

- Esposizione cculare, risciacquare gli occhi con
acqua o con liquido per [avaggro oculare, tenere le palpebre aperte per almeno
10 minuti

- Esposizione orale, sciacquare accuratamente la

bocta con acqua. Non somministrare nulla per bocea ad una persona priva di
sensi. Non provacarg il vomito. In caso d'ingestione, contattare immadiatamente
un medico e mostrarg!i il contenitore o Petichelta del prodotto [inserire
linformazione specifica richiesta dalla legislazione nazionals). Contattare un
medico veterinario in caso d'ingestione ca parte di un animale domestico
{inserirg |'informazione specifica richiesta dalla legistazione

nazionale)

- | contenitori d'esche devono essere etichettati

con le seguenti infermagzioni "non spostare o aprire™, "contiene un rodenticida™;
“nome del prodotte o numera di autorizzazione”; “sostanza (e) attiva (e)* & "in
caso dlincidente, consultare un Centro Antiveleni. [inserire it numero di
telefono nazionale]"

- Pericclose per {a fauna selvatica,

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

fine del trattamento, smaltire 'esca nen consumata e la confezione secendo la
normaliva vigente. Si consiglia Fuso der guanti.

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

Data di scadenza:: 24
mese

Conservare in un luogo asciutto, fresco &

ben ventilato. Conservare il contenitors chiuso e al nparo dalla luce diretta
del sole.

- Conservare in un lucgo inaccessibile per
bambini, uccelli, arimali domestici e da fattoria.

6. Altre informazioni

A

causa della loro modalitd ¢'azione ritardata, i rodenticidi anticoagulanti
possonc richiedere dai 4 ai 10 giomi dopo I'assunzione dell'esca per essere
efficaci.
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- 1 roditori possono essere portatori di malatlie.
Non toccare i roditori morti con le mani nude® per il lore smaltimento,
ulilizzare guanti o strumenti quali pinze.

- Questo prodetic
contiene un agente arnaricanta ed un
calorante.

ﬁle:///C:/Users/m.vaccari-esterno/AppData/LocallTemp/spc_PROPASTA)IT_it_2020... 25/09/2020



Allegato 1 - SPC

Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

e L’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta ne! 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 .

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 MINISTEROQ DELLA SALUTE n. IT/2018/00518/m”

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

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

Nelletichetta 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.

L’ctichetta 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
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 'nomo o l'ambiente.

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



