PT

ANEXO

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO PRODUTO BIOCIDA (SPC BP)

Harmonix 3D
Tipo(s) de produto

PT14: Rodenticidas

NUumer o de autorizacdo: PT/DGS ads-155/2022

NuUmer o da decisdo de autorizacdo R4BP: PT-0026808-0000



Capitulo 1. INFORMACAO ADMINISTRATIVA

1.1. Nome(s) comercial(ais) do produto

Nome(s) comercial(ais) do produto

HARMONIX 3D

HARMONIX D

HARMONIX PASTA

HARMONIX FREE

HABITRO PASTA RODENTICIDA

1.2. Titular da autorizacdo

Nome e endereco do titular da autorizagdo

Nome BayerCropScience (Portugal), Produtos para a
Agricultura, Lda

Endereco Rua Quintado Pinheiro, 5 2794-003
CARNAXIDE OEIRAS Portugal

NUmero de autorizacdo PT/DGS ads-155/2022
NUmero da decisdo de autorizacdo RABP PT-0026808-0000
Data da autorizagdo 24/07/2020

Data de caducidade da autorizacéo 30/06/2026

1.3. Fabricante(s) do produto

Nome do fabricante Bayer SAS

Enderego do fabricante

16 rue Jean-Marie Leclair, CS 90106 69266 Lyon (Ce
dex 09) Franca

Localizagdo das instal agbes de fabrico

Bayer SASsite 1 INDUSTRIALCHIMICA Srl. ViaSo
rgaglia 40 1-35020 Arre Itdlia

Bayer SAS site 2 Kollant Sir.l., via C. Colombo 7/7 30
030 Vigonovo (VE) Itdlia

Bayer SAS site 3IRIS 1126A, avenue du Moulinas - R
oute de Saint Privat F- 30340 SALINDRES Franca

1.4. Fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s)

Substancia ativa

Cholecaciferol

Nome do fabricante

Bayer SA.S

Enderego do fabricante

16 rue Jean-Marie Leclair, CS 90106 69266 Lyon (Ce
dex 09) Franca

Localizagdo das instalagbes de fabrico

Bayer S.A.S site 1 Fermenta Biotech Limited, Village
Takoli; P.O. Nagwain District Mandi - 175 121 Himac
hal Pradesh india

Bayer S.A.S site 2 Fermenta Biotech Limited, Z-109 B
& C, SEZ Il, Dahgj, Taluka - Vagara District Bharuch
- 392130 Gujarat india




Capitulo 2. COMPOSICAO E FORMULACAO DO PRODUTO

I nformagéo qualitativa e quantitativa sobre a composi¢éo do produto

2.1.
Denominago co INome I[UPAC | Funcéo Numero CAS Numero CE Teor (%)
mum
Cholecalciferol Substancia ativa |67-97-0 200-673-2 0,077 % (m/m)

2.2. Tipo(s) deformulagdo

RB isco (pronto a usar)




Capitulo 3. ADVERTENCIAS DE PERIGO E RECOMENDACOES DE PRUDENCIA

Adverténcias de perigo

Recomendacdes de prudéncia




Capitulo 4. UTILIZACAO(OES) AUTORIZADA(S)

4.1. Descricao de utilizagdes

Tabela 1.

Ratos domésticos, ratazanas, ratazana preta — profissionais— Interior

Tipo de produto

PT14: Rodenticidas

Se aplicavel, uma descricdo exata da
utilizag8o autorizada

N&o relevante pararaticidas

Organismo(s)-alvo (incluindo estédio de
desenvolvimento)

Nome cientifico: Rattus norvegicus
Nome comum: Ratazana da noruega
Estadio de desenvolvimento: Adultos e jovens

Nome cientifico: Rattus rattus
Nome comum: Ratazana preta
Estadio de desenvolvimento: Adultos e jovens

Nome cientifico: Mus musculus
Nome comum: Rato doméstico
Estadio de desenvolvimento: Adultos e jovens

Campo(s) de utilizagdo

utilizag8o em interiores

Interior

Método(s) de aplicacéo

Método: Aplicacdo deisco

Descricéo detal hada:

Isco pronto a usar em estagdes de iscos inviolaveis (Consultar
documentoCA-Nov16-Doc.4.1c-Final sobre o conceito de
estagOes de iscos inviolaveis.)

Frequéncia de aplicacdo e dosagem

Taxa de aplicacéo:
Para ratazanas: 100 g a 200 g de isco por ponto de isco; Para
ratos: 20 g de isco por ponto de isco.

NUmero e calendario da aplicacso:
Para ratazanas:

100200 g deisco por ponto de isco, dependendo do nivel de
infestacdo.

Se for necessariamais do que uma estacdo de isco, a distancia
minima entre estacBes de isco deve ser de 10-20 metros lineares
(no caso de umainfestacdo baixa) e de 3-10 metros lineares (no
caso de umainfestacdo alta).

Tem de ser adicionada uma quantidade de 200 g do produto

sempre que o isco for totalmente consumido dentro de um
intervalo de controlo.

Pararatos.




20 g deisco por ponto de isco, dependendo do nivel de infestacdo.

Se for necessaria mais do que uma estagéo de isco, adistancia
minima entre estagdes de isco deve ser de 5-20 metros lineares
(no caso de umainfestagdo baixa) e de 2-5 metros lineares (no
caso de umainfestagdo alta).

Tem de ser adicionada uma quantidade de 20 g do produto sempre
gue o isco for totalmente consumido dentro de um intervalo de
controlo.

Categoria(s) de utilizadores

profissional

Capacidade e material daembalagem

isco em sagqueta de chaindividual, Papel de fibralonga, 20 g

Embalagem principal: Saqueta de cha (celulose), 20 g

Embalagem secundaria:

Tipo de embalagem: Balde,

Tamanho/volume da embalagem: até 10 kg para o balde, até 10 kg
paraa saguetainterior

Material da embalagem: Saqueta de pléastico LDPE interior num
balde de pléstico PP

Tipo daembalagem: Caixa
Tamanho/volume da embalagem: até 15 kg para a caixa, até 10 kg
para a saguetainterior

Material da embalagem: Saqueta de plastico COEX PET/LDPE
interior numa caixa de cartdo

Tipo da embalagem: Saco

Tamanho/volume da embalagem: até 5 kg

Material da embalagem: Plastico: Saco de pléstico COEX PET/
PA/LDPE, com pega e sistema de fecho que pode voltar a ser
fechado

4.1.1. Instrucdes especificas de utilizacéo




1) As estagdes de isco devem ser visitadas pelo menosacadal a2 dias

no inicio do tratamento e pelo menos semanal mente a partir dai, de forma
averificar seoisco foi aceite, se as estagdes de isco estéo intactas

e pararemover os roedores mortos. Voltar aencher com isco quando
Necessario.

2) Fazer uma pré-inspecado do isco da areainfestada e

fazer uma avaliagdo no local de formaaidentificar a espécie do roedor,

0s seus locais de atividade e determinar a causa provavel e a extensio
dainfestagdo. Oslocais preferidos de atividade dos roedores (caminhos,
locais de nidificagdo, currais) em edificios e a sua volta tém de ser
determinados p.ex. colocando uma pequena quanti dade de iscos sem veneno
tais como flocos de aveia. Sinais de mordeduras e fezes de roedores sdo
também indicadores de atividade de roedores. Note que 0s iscos sem

veneno devem ser removidos antes da aplicagdo da medida de controlo
efetiva de roedores.

3) Remover a comida que sera possivelmente

alcancével pelos roedores (p.ex. gréos espal hados ou desperdicios de
alimentos). Além disto, ndo limpe a area infestada imediatamente antes

do tratamento, umavez que tal apenas vai perturbar a populacdo de
roedores e dificultar a aceitacdo do isco.

4) Antes de utilizar

produtos biocidas deve considerar a utilizaggo de métodos ndo biocidas
para controlar os roedores. Sobretudo para o controlo de ratos, ratos do
campo e ocasional mente em ratazanas, deve ser considerada a utilizagéo
deratoeiras. A utilizag8o de produtos biocidas é o Ultimo método a ser
escolhido e deve ser sempre reduzido ao minimo.

5) Se possivel, 0 isco deve estar preso de modo a ndo ser arrastado da estacdo de isco.
6)

As estacOes de isco devem ser colocadas nos locais onde tenha sido
previamente observada atividade dos roedores (p.ex. caminhos, locais de
nidificagdo, currais, etc.).

7) Antes da aplicacdo das medidas de

controlo dos roedores, todos os utilizadores das instalagdes e edificios

e areas circundantes, onde os iscos sdo colocados, tém de ser

informados sobre 0s riscos para 0s humanos, animais de estimagéo e

animais selvagens. Também tém de ser informados sobre as medidas a tomar
em caso de envenenamento, derramamento de isco ou descoberta de
roedores mortos (de acordo com o rétulo do produto).

8) A campanhatem de ser terminada se ndo existir mais consumo de iscos.
9) Remover 0 isco remanescente ou as estagdes de isco no fim do periodo de tratamento.
10) As estacBes de isco intactas podem ser reutilizadas.

11) Para evitar uma reinfestagdo apOs uma operacdo de controlo com éxito, devem ser tomadas as seguintes
medidas:

a) Asfontes de alimento e agua (comida, lixo, etc.) devem ser removidas ou tapadas
b)

A eliminacdo de detritos e residuos que possam ser usados como
esconderijos. A cobertura de vegetagdo nas imediagdes dos edificios deve
ser removida quando necessario.

¢) Tornar todas as eventuais

entradas nos edificios (p.ex. fendas, brechas, portas para gatos,

esgotos) inacessiveis aos roedores na medida do possivel.




4.1.2. Medidas de mitigacéo do risco especificas

1) Evitar qualquer contacto desnecessario com o produto. A ma utilizagdo pode provocar efeitos adversos a
salide.

2) Néo utilizar o produto como iscos permanentes para a prevencao de

infestacGes de roedores ou para a monitorizagdo de atividades de

roedores.

3) Asinformagdes do produto (nomeadamente rétulo e/ou folheto) devem indicar claramente que:

a) o produto ndo deve ser fornecido ao publico em geral (p.ex. "apenas para profissionais").

b) o produto deve ser utilizado em estacdes de isco inviol&veis (p.ex. "usar apenas em estacfes de isco
inviolaveis').

c) os utilizadores devem identificar adequadamente as estacdes de isco com

asinformagdes referidas na secgdo 5.3 do SPC (p.ex. identificar as

estagdes de isco de acordo com as recomendagdes do produto”).

4) A utilizag8o deste produto deve eliminar os roedores no prazo de 35 dias.

Asinformactes do produto (ou sgja, rétulo e/ou folheto) devem

recomendar claramente que, em caso de suspeita de falta de eficaciano

fim do tratamento (ou sgja, ainda é observada atividade dos roedores), o

utilizador deve pedir aconselhamento ao fornecedor do produto ou

contactar um servico de controlo de pragas.

5) N&o lavar as estagdes de isco com &gua entre aplicages.

6) Procurar e remover os roedores mortos durante o tratamento, pel0 menos sempre que as estacfes de isco
sejam inspecionadas.

7) Eliminar os roedores mortos no lixo doméstico ou num centro de esquartejamento. Evitar o contacto direto.
8) N&p utilizar o produto em tratamentos de isco pul sétil.

4.1.3. Quando aplicavel, asindicactes de efeitos diretos ou indir etos provaveis,
instrucdes de primeir os socor r os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente

Quando colocar as estagdes de isco perto de sistemas de drenagem
de &gua, certifique-se de que é evitado o contacto do isco com a agua.

4.1.4. Quando aplicavel, asinstrucdes relativas a eliminacéo segura do produto eda
sua embalagem

Evitar o contacto com a pele quando eliminar os restos dos iscos.




4.1.5. Quando aplicavel, as condic¢les de armazenamento e o prazo de validade do
produto em condigdes nor mais de ar mazenamento

Manter afastado de alimentos, bebidas e races de animais.

4.2. Descrigao de utilizagdes

Tabela 2.
Ratos domésticos, ratazanas, ratazana preta — profissionais— exterior: avolta de
edificios

Tipo de produto PT14: Rodenticidas
Se aplicavel, uma descricdo exatada
utilizag8o autorizada N&o relevante pararaticidas

Organismo(s)-alvo (incluindo estddiode | Nome cientifico: Rattus norvegicus
desenvolvimento) Nome comum: Ratazanas
Estadio de desenvolvimento: Adultos e jovens

Nome cientifico: Rattus rattus
Nome comum: ratazana preta
Estadio de desenvolvimento: Adultos e jovens

Nome cientifico: Mus musculus
Nome comum: Rato doméstico
Estadio de desenvolvimento: Adultos e jovens

Campo(s) de utilizagdo utilizac8o no exterior

Exterior: avoltade edificios

Método(s) de aplicacéo Método: Aplicacdo deisco

Descricéo detal hada:

Isco pronto a usar em estages de iscos inviolaveis. (Consultar
documento CA-Nov16-Doc.4.1c-Final sobre o conceito de
estagOes de iscos inviolaveis.)

Frequéncia de aplicacdo e dosagem Taxa de aplicacéo:
Para ratazanas: 100 g a 200 g de isco por ponto de isco; Para
ratos: 20 g de isco por ponto de isco.

NUmero e calendario da aplicacso:

Para ratazanas:
100-200 g de isco ponto de isco, dependendo do nivel de
infestacdo.




Se

for necessaria mais de uma estagéo de isco, a distdncia minima
entre

estagdes deve ser de 10 a 20 metros lineares (em caso de um
baixo nivel

deinfestacdo) e de 3 a 10 metros lineares (em caso de um ato
nivel de

infestacdo).

Deve ser adicionada uma quantidade de 200 g de

produto quando o isco tiver sido total mente consumido dentro de
um

intervalo de controlo.

Pararatos:

20 g deisco ponto deisco, dependendo do nivel de infestagéo.
Se

for necessaria mais de uma estagéo de isco, a distdncia minima
entre

estagdes deve ser de 5 a 20 metros lineares (em caso de um baixo
nivel

deinfestagdo) e de 2 a5 metros lineares (em caso de um alto nivel
de

infestacdo).

Deve ser adicionada uma quantidade de 20 g de produto

quando o isco tiver sido totalmente consumido dentro de um
intervalo de

controlo.

Categoria(s) de utilizadores

profissional

Capacidade e material daembalagem

isco em saqueta de chaindividual, Papel de fibralonga, 20 g

Embalagem principal: Saqueta de cha (celulose), 20 g

Embalagem secundaria:

Tipo de embalagem: Balde,
Tamanho/volume da embalagem: até 10 kg para o balde, até 10 kg
paraasaguetainterior

Material da embalagem: Saqueta de pléastico LDPE interior num
balde de pléstico PP

Tipo daembalagem: Caixa
Tamanho/volume da embalagem: até 15 kg para a caixa, até 10 kg
paraasaguetainterior
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Material da embalagem: Saqueta de plastico COEX PET/LDPE
interior numa caixa de cartdo

Tipo da embalagem: Saco

Tamanho/volume da embalagem: até 5 kg

Material daembalagem: Pléastico: Saco de plastico COEX PET/
PA/LDPE, com pega e sistema de fecho que pode voltar a ser
fechado

4.2.1. Instrucdes especificas de utilizacéo

1) Proteger o isco dos fatores climéticos (p.ex. chuva, neve, etc.).
Coloque as estacBes de isco em areas ndo sujeitas ainundacdes.
2)

As estacBes de isco devem ser visitadas pelo menos acada 1 a2 dias no

inicio do tratamento e pelo menos semana mente a partir dai, de formaa

verificar seoisco foi aceite, se as estacfes de isco estdo intactas e

pararemover os roedores mortos. Voltar a encher com isco quando
necessario.

3) Substituir eventual isco em estagdes de isco nas quais o isco tenha ficado danificado por &guaou
contaminado por sujidade.
4)

Fazer uma pré-inspecdo do isco da &reainfestada e fazer uma avaliacéo
no local de formaaidentificar a espécie do roedor, os seus locais de
atividade e determinar a causa provavel e a extensdo dainfestagdo. Os
locais preferidos de atividade dos roedores (caminhos, locais de
nidificacdo, currais) em edificios e a suavoltatém de ser determinados

p.ex. colocando uma pequena quantidade de iscos sem veneno tais como
flocos de aveia. Sinais de mordeduras e fezes de roedores sdo também
indicadores de atividade de roedores. Note que os iscos sem veneno devem

ser removidos antes da aplicacdo da medida de controlo efetivade
roedores.
5) Remover a comida que sera possivel mente alcancavel
pelos roedores (p.ex. graos espal hados ou desperdicios de alimentos).
Além disto, ndo limpe a areainfestada imediatamente antes do
tratamento, umavez que tal apenas vai perturbar a populacéo de roedores
edificultar a aceitacdo do isco.
6) Antes de utilizar produtos
biocidas deve considerar a utilizaco de métodos néo biocidas para
controlar os roedores. Sobretudo para o controlo de ratos, ratos do
campo e ocasionalmente em ratazanas, deve ser considerada a utilizacéo
deratoeiras. A utilizacdo de produtos biocidas é o Ultimo método a ser
escolhido e deve ser sempre reduzido ao minimo.
7) Se possivel, o isco deve estar preso de modo a ndo ser arrastado da estacéo de isco.
8)

As estacBes de isco devem ser colocadas nos locais onde tenha sido
previamente observada atividade dos roedores (p.ex. caminhos, locais de
nidificacdo, currais, etc.).

9) Antes da aplicacdo das medidas de
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controlo dos roedores, todos os utilizadores das instalagdes e edificios

e areas circundantes, onde os iscos sdo colocados, tém de ser

informados sobre 0s riscos para 0s humanos, animais de estimagéo e

animais selvagens. Também tém de ser informados sobre as medidas a tomar

em caso de envenenamento, derramamento de isco ou descoberta de

roedores mortos (de acordo com o rétulo do produto).

10) A campanhatem de ser terminada se ndo existir mais consumo de iscos.

11) Remover 0 isco remanescente ou as estagdes de isco no fim do periodo de tratamento.
12) As estacOes de isco intactas podem ser reutilizadas.

13) Para evitar uma reinfestagdo apos uma operacdo de controlo com éxito, devem ser tomadas as seguintes
medidas:

a. Asfontes de alimento e agua (comida, lixo, etc.) devem ser removidas ou tapadas.

b.

A eliminacdo de detritos e residuos que possam ser usados como

esconderijos. A cobertura de vegetago nas imediagdes dos edificios deve

ser removida quando necessario.

c. Tornar todas as eventuais

entradas nos edificios (p.ex. fendas, brechas, portas para gatos,

esgotos) inacessiveis aos roedores na medida do possivel.

4.2.2. Medidas de mitigacéo do risco especificas

1) Nao aplicar este produto diretamente nos esconderijos.

2) Evitar qualquer contacto desnecesséario com o produto. A ma utilizacéo pode provocar efeitos adversos a
salide.

3) AsinformacBes do produto (nomeadamente rétulo e/ou folheto) devem indicar claramente que:

a) o produto ndo deve ser fornecido ao publico em geral (p.ex. "apenas para profissionais").

b) o produto deve ser utilizado em estacdes de isco inviolaveis (p.ex. "usar apenas em estacdes de isco
inviolaveis").

c)

os utilizadores devem identificar adequadamente as estacdes de isco com

as informagdes referidas na seccdo 5.3 do SPC (p.ex. identificar as

estacBes de isco de acordo com as recomendagdes do produto").

4 A

utilizacdo deste produto deve eliminar os roedores no prazo de 35 dias.

As informacdes do produto (ou sgja, rétulo e/ou folheto) devem

recomendar claramente que, em caso de suspeita de falta de eficaciano

fim do tratamento (ou sgja, ainda é observada atividade dos roedores), o

utilizador deve pedir aconselhamento ao fornecedor do produto ou

contactar um servico de controlo de pragas.

5) N&o lavar as estacdes de isco com agua entre aplicacoes.

6) Procurar e remover os roedores mortos durante o tratamento, pel 0 menos sempre que as estagdes de isco
sejam inspecionadas.

7) Eliminar os roedores mortos no lixo doméstico ou hum centro de esquartejamento. Evitar o contacto direto.

8)

N&o utilizar o produto como iscos permanentes para a prevencéo de
infestacdes de roedores ou para a monitorizacéo de atividades de
roedores.

9) N&p utilizar o produto em tratamentos de isco pul sétil.
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4.2.3. Quando aplicavel, asindicacfes de efeitos diretos ou indir etos provaveis,
instrucgdes de primeir os socor r os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente

Quando colocar estagdes de isco perto de &guas de superficie (p.ex.
rios, lagos, canais de &gua, diques, valas deirrigagéo) ou sistemas de

drenagem de agua, certifique-se de que é evitado o contacto do isco com a
agua.

4.2.4. Quando aplicavel, asinstrucdesrelativas a eliminacéo segura do produto eda
sua embalagem

Evitar o contacto com a pele quando eliminar os restos dos iscos.

4.25. Quando aplicavel, as condic¢les de armazenamento e o prazo de validade do
produto em condigdes nor mais de ar mazenamento

Manter afastado de alimentos, bebidas e races de animais.

4.3. Descrigao de utilizagdes

Tabela 3.

Ratos domésticos, ratazanas, ratazana preta — profissionais — exterior: espagos abertose
lixeiras

Tipo de produto PT14: Rodenticidas
Se aplicavel, uma descricdo exata da
utilizag8o autorizada N&o relevante pararaticidas

Organismo(s)-alvo (incluindo estddiode | Nome cientifico: Rattus norvegicus
desenvolvimento) Nome comum: Ratazanas
Estadio de desenvolvimento: Adultos e jovens

Nome cientifico: Rattus rattus
Nome comum: roof rat
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Estadio de desenvolvimento: Adultos e jovens

Nome cientifico: Mus musculus
Nome comum: rato doméstico
Estadio de desenvolvimento: Adultos e jovens

Campo(s) de utilizagdo

utilizag8o no exterior

Exterior: espacos abertos e lixeiras

Método(s) de aplicacéo

Método: Aplicacdo deisco

Descricéo detal hada:

Isco pronto a usar em estagOes de iscos inviolaveis. Pontos de
isco tapados e protegidos, desde que fornegcam o mesmo nivel
de protegéio para espécies ndo alvo e humanos que as estagles
deisco inviolaveis. Aplicagdo direta do isco pronto a usar no
esconderijo

Frequéncia de aplicacéo e dosagem

Taxa de aplicacéo:
Para ratazanas: 100 g a 200 g de isco por ponto de isco; Para
ratos: 20 g de isco por ponto de isco.

Nudmero e calendério da aplicacdo:

Para ratazanas:
100-200 g de isco ponto de isco, dependendo do nivel de
infestacdo.

Se

for necessaria mais de uma estagéo de isco, a distdncia minima
entre

estagdes deve ser de 10 a 20 metros lineares (em caso de um
baixo nivel

deinfestacdo) e de 3 a 10 metros lineares (em caso de um ato
nivel de

infestacdo).

Deve ser adicionada uma quantidade de 200 g de

produto quando o isco tiver sido total mente consumido dentro de
um

intervalo de controlo.

Pararatos:
20 g deisco ponto deisco, dependendo do nivel de infestagéo.

Se

for necessaria mais de uma estagéo de isco, a distdncia minima
entre

estagdes deve ser de 5 a 20 metros lineares (em caso de um baixo
nivel

deinfestacdo) e de 2 a5 metros lineares (em caso de um alto nivel
de

infestacdo).

Deve ser adicionada uma quantidade de 20 g de
produto quando o isco tiver sido total mente consumido dentro de
um

14



intervalo de controlo.

Categoria(s) de utilizadores

profissional

Capacidade e material daembalagem

isco em saqueta de chaindividual, Papel de fibralonga, 20 g

Embalagem principal: Saqueta de cha (celulose), 20 g

Embalagem secundaria:

Tipo de embalagem: Balde,

Tamanho/volume da embalagem: até 10 kg para o balde, até 10 kg
paraasaguetainterior

Material da embalagem: Saqueta de pléstico LDPE interior num
balde de pléstico PP

Tipo daembalagem: Caixa
Tamanho/volume da embalagem: até 15 kg para a caixa, até 10 kg
paraa saguetainterior

Material da embalagem: Saqueta de plastico COEX PET/LDPE
interior numa caixa de cartdo

Tipo da embal agem: Saco

Tamanho/volume da embalagem: até 5 kg

Material da embalagem: Plastico: Saco de pléstico COEX PET/
PA/LDPE, com pega e sistema de fecho que pode voltar a ser
fechado

4.3.1. Instrucdes especificas de utilizacéo

1) Proteger o isco dos fatores climéticos (p.ex. chuva, neve, etc.).
Coloque as estacBes de isco em areas ndo sujeitas ainundacdes.
2) Substituir eventual isco em estagdes de isco nas quais o isco tenha ficado danificado por dguaou

contaminado por sujidade.
3)

Remover e eliminar todos os iscos de acordo com os requisitos locais no
fim do periodo de tratamento de forma a evitar envenenamento primario.

4)

Fazer uma pré-inspecdo do isco da &reainfestada e fazer uma avaliacéo
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no local de formaaidentificar a espécie do roedor, os seuslocais de
atividade e determinar a causa provéavel e a extensdo dainfestacéo.
5)
Determinar o &mbito da documentagdo em conformidade com o cliente. Um
plano local de todos os pontos de isco e registos das inspegdes
regulares constitui o requisito minimo para as operagdes que produzem,
comercializam, armazenam e vendem alimentos. Em qualquer caso, a
documentacdo tem deincluir o local, o objetivo, os produtos biocidas
aplicados (incluindo as quantidades especificas) e a pessoa responsavel
pelo controlo dos roedores. A documentacdo tem de ser guardada por um
periodo minimo de cinco anos.
6) O objetivo de uma campanha de isco é erradicar os roedores alvo da arealedificio infestado.
7)
Remover as fontes de agua e comida que seréo possivelmente alcancévels
pelos roedores (p.ex. graos espal hados ou desperdicios de alimentos).
Além disto, ndo limpe a areainfestada imediatamente antes do
tratamento, umavez que tal apenas vai perturbar a populagéo de roedores
e dificultar a aceitacdo do isco.
8) O produto deve ser colocado nas
imediagdes dos locais em que tenha sido previamente explorada a
atividade dos roedores (p.ex. caminhos, locais de nidificagdo, currais,
buracos, esconderijos etc.).
9) As estacBes de isco tém de ser mecanicamente estaveis e inviolaveis.
10) As estacBes de isco tém de ser desenhadas de forma que impegam o acesso de organismos ndo avo, na
medida do possivel.
11)
Identificar todos pontos de isco e todas as estagdes de isco com 0s
avisos adequados. O cliente tem de ser informado sobre todas as medidas
de controlo em curso. O cliente é obrigado ainformar os seus
colaboradores, bem como os fornecedores de servigos externos. Se
necessario, tem de instalar avisos adicionais. O responsavel pelas
medidas de controlo tem de fornecer ao cliente informactes suficientes e
aviso compreensiveis no geral sobre os riscos de envenenamento priméario
ou secundario. O cliente e o responsavel pelas medidas de controlo tém
de concordar com a responsabilidade de instalar avisos no local. Como
requisito minimo, o material informativo ou os respetivos avisos tém de
incluir as seguintes informagdes:
a) Primeiras medidas a serem tomadas em caso de envenenamento,
b) Medidas a serem tomadas no caso de derramamento do isco e da descoberta de roedores mortos,
¢) Nome do produto e a(s) substancia(s) ativa(s) incl. concentracdo
d) Informag&o de contacto do responsavel pelo controlo dos roedores,
€) NUmero de telefone de um centro de informactes de venenos e o nome do antidoto,
f) Datado inicio da campanha, ou sgja, quando os iscos foram colocados pela primeira vez.
12) Oisco deve estar preso de modo a ndo ser arrastado da estagdo de isco.
13) Substituir os iscos consumidos em cada visita; aingestdo dos iscos tem de ser documentada.
Elementos adicionais a serem tidos em conta para a aplicag&o direta em esconderijos:
14) Osiscos devem ser colocados de forma a minimizar a exposi¢ao a espécies ndo alvo e criangas.
15)
Tapar ou bloquear as entradas dos esconderijos onde é colocado isco de
formaareduzir os riscos de o0s iscos serem rejeitados e espalhados.
16)
Remover e eliminar iscos espalhados e rejeitados e os roedores mortos
em conformidade com os requisitos locais de formaaevitar o
envenenamento primario e secundério.
17) O titular da autorizag&o deve recomendar uma solucgdo para a situagdo dos iscos espal hados.
18)
Os iscos tém de ser colocados manual mente e em profundidade nos
corredores dos roedores e posteriormente cada corredor tem de ser
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fechado com o solo previamente removido para abrir agaleria. Pode
utilizar-se relva, palha ou cartéo, etc. para estabilizar a cobertura,

de formaaminimizar o risco de consumo por outros animais ou criangas.
19) N&o utilizar o produto rodenticida durante periodos de chuvas.

4.3.2. Medidas de mitigacéo do risco especificas

1) Procurar e eliminar roedores mortos na area infestada em cada visita de forma aimpedir envenenamento
secundario.

2)

No inicio da campanha, visite os pontos de isco 0 mais tardar apés 1 - 2

dias e pel o menos numa base semanal posteriormente. Aplica-se 0 mesmo

as campanhas de isco com uma duragéo superior a 35 dias.

3) Tém de
ser usadas estagBes de isco. E permitida a colocacéio deisco sem

estacBes de isco inviolaveis apenas em areas que sgjam inacessiveis para
criangas e animais ndo alvo.
4) N&o utilizar este produto como iscos

permanentes para a prevencao de infestagdes de roedores ou paraa
monitorizagéo de atividades de roedores.
5) N&o utilizar este produto em tratamentos de isco pul sados.
6)

As informagfes do produto (nomeadamente rétulo e/ou folheto) devem
indicar claramente que o produto apenas deve ser fornecido a

utilizadores profissionais qualificados detentores de certificacdo que
comprove a conformidade com os requisitos de formagdo aplicaveis (p.ex.
"apenas para profissionais qualificados").
7) N&p utilizar em éreas onde haja suspeita de resisténcia a substancia ativa.
8) N&o lavar as estacdes de isco ou os utensilios usados nos pontos de isco tapados e protegidos com &gua entre
aplicacoes.
9) As estacBes de isco intactas podem ser reutilizadas.

10) O sucesso das medidas de controlo tem de ser documentado e comprovado.
11) O cliente tem de ser informado sobre as possiveis medidas preventivas contra uma reinfestacao.
12)

Todos os documentos rel evantes das medidas de controlo tém de ser
fornecidos ao cliente, bem como as autoridades responsavei s mediante

pedido.
Areas abertas:

13) Tomar as seguintes medidas para evitar areinfestacdo apos um controlo com éxito:
a)

Remover potenciais fontes de comida e dgua para roedores (alimentos e
racoes, lixo, etc.) ou tornélas inacessiveis para roedores, na medida
do possivel.
b) Remover detritos e residuos que possam ser usados
como esconderijos e abrigos. A vegetacdo nas imediactes dos edificios
também deve ser removida.
¢) Namedida do possivel, todas as entradas

existentes para roedores em edificios (p.ex. fendas, brechas, portas
para gatos, esgotos) tém de ficar inacessiveis.
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4.3.3. Quando aplicavel, asindicacOes de efeitos diretos ou indir etos provaveis,
instrucdes de primeir os socor r os e medidas de emer géncia para proteger o ambiente

Quando colocar estacdes de isco perto de aguas de superficie (p.ex.

rios, lagos, canais de &gua, diques, valas deirrigacdo) ou sistemas de
drenagem de &gua, certifique-se de que é evitado o contacto do isco com a
agua.

4.3.4. Quando aplicavel, asinstrucdesrelativas a eliminacéo segura do produto eda

sua embalagem
consulte o capitulo 5.4

4.3.5. Quando aplicavel, as condicbes de ar mazenamento e o prazo de validade do

produto em condigdes nor mais de ar mazenamento
consulte o capitulo 5.5
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Capitulo 5. ORIENTACOES GERAISPARA A UTILIZAGCAO?
5.1. Instrugbesde utilizagdo

1) Leiae sigaasinformagdes do produto, assim como quaisguer informacfes que acompanhem o produto ou
gue sejam fornecidas no ponto de venda antes de o utilizar.

2) O produto s6 deve ser utilizado como parte de um sistema de gestdo integrada de pragas (GIP), incluindo,
entre outras, medidas de higiene e, quando possivel, métodos fisicos de controlo.

3) Quando possivel, as estagdes de isco devem ser presas ao chdo ou a outras estruturas.

4) Manter o produto fora do alcance das criangas, passaros, animais de estimagao e animais de criagdo e outros
animais ndo alvo.

5) Manter o produto afastado de alimentos, bebidas e races de animais, bem como de utensilios ou superficies
gue estejam em contacto com 0s mesmos.

6) As estacOes de isco devem estar claramente identificadas de forma a mostrar que contém rodenticidas e que
ndo devem ser movidas ou abertas (consulte a sec¢do 2.5.3. para obter as informagdes que devem ser indicadas
no rétul o).

7) N&o comer, beber ou fumar enquanto estiver a usar o produto. Lavar as maos e a pele diretamente exposta
apos utilizar o produto.

8) Seaingestéo do isco for baixaem relacdo a0 tamanho aparente da infestagdo, considerar a substituicdo das
estacBes de isco em maislocais e a possibilidade de mudar para outraférmula de iscos.

9) Se ap6s um periodo de tratamento de 35 dias 0s iscos continuarem a ser consumidos e ndo for observada
uma diminuic&o na atividade de roedores, terd de ser determinada a causa provavel. Se tiverem sido excluidos
outros elementos, é provavel que existam roedores resistentes, por isso deve ser considerada a utilizagcdo de um
rodenticida (anticoagulante), ou de ratoeiras como uma medida de controlo alternativa.

10) Para o rétulo e/ou o folheto, o titular da autorizag&o tem de especificar como € que o equipamento (p.ex.
caixas de

isco) deve ser limpo e como € que os residuos dos iscos devem ser recolhidos. Os métodos recomendados
devem conduzir a uma exposi ¢do minima.

11) Isco em saquetas: N&o abrir as saguetas que contém o isco.

5.2. Medidasdereducédo do risco

1) Os produtos ndo devem ser usados para aém de 35 dias sem uma avaliagéo do estado dainfestacdo e da
eficécia do tratamento.

5.3. Detalhes sobre osefeitosdiretosou indiretos provaveis, instrucdes de primeir os
socor ros e medidas de emer géncia para proteger o ambiente

1) Em caso de;

- Exposicéo cutanea, lavar a pele com agua e, em seguida, com agua e sabo.
Exposic¢ado ocular, enxaguar os olhos com uma solucdo de lavagem ocular

ou agua, manter as pal pebras abertas durante pelo menos 10 minutos.

Exposicao oral, enxaguar a boca cuidadosamente com agua. Nunca

Asinstrucdes de utilizagao, as medidas de redugdo do risco e outras instrugdes de utilizagio ao abrigo da presente secgio 3o vélidas para
todas as utilizagOes autorizadas.
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administrar nada por via oral a uma pessoainconsciente. N&o provocar 0
vomito. Se o produto for engolido, procurar assisténcia médica de
imediato e mostrar a embalagem ou o rétulo do produto [inserir
informacBes especificas do pais]. Contactar um médico veterin&rio em
caso de ingest&o por um animal domeéstico [inserir informagdes
especificas do pais].

2) As estacOes de isco devem estar

identificadas com as seguintes informagdes: "n&o mover ou abrir";
"contém um rodenticida’; "nome do produto”; "substancia(s) ativa(s)" e
"em caso de incidente, contactar um centro antiveneno (CIAV 800 250 250).
3) Perigo para avida selvagem.

5.4. Instrucgdes para a eliminacao segurado produto e da sua embalagem

1) No fim do tratamento, eliminar o isco ndo consumido e a embalagem em conformidade com os requisitos
locais.
2) Evitar o contacto com a pele quando eliminar os restos dos iscos.

5.5. Condigdes de armazenamento e prazo de validade do produto em condic¢des
nor mais de ar mazenamento

1) Armazenar em local seco, fresco e bem ventilado. Manter a embalagem fechada e afastada da luz direta do
sol.

2) Armazenar em locais que impegam o0 acesso de criangas, passaros, animais de estimagao e animais de criagao.

3) Manter afastado de alimentos, bebidas e ragdes de animais.
4) Prazo de validade: 36 meses
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Capitulo 6. OUTRASINFORMACOES

1) Osroedores podem ser portadores de doencas. N&o togque nos roedores mortos com as maos nuas, use luvas
ou ferramentas, como pingas, quando os estiver a eliminar.

2) O produto contém um agente amargante e um corante.

3) Informagdo prestada pelo avaliador (Alemanha)

Devido afahas técnicas do editor de SPC, tenho de listar atual mente os seguintes pontos neste ponto do SPC:
Colecaciferol (vitamina D3, substénciaativa) Teor em BP (w/w%) 0,077 (técnico), 0,075 (puro)
Pureza minima da substancia ativa de acordo com o Regulamento (UE) 2019/637: 970 g/kg

[(Ph. Eur.* 7,0; 01/2008:0575 corrigido 6,5): min. 970 g/kg (inclui também eventual pré-colecalciferol
presente)]
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