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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO |
1T/2016/00352/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO I’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 20137
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 de! Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato e all’'uso del biocidi ed, in particolare, I’articolo 31 del
riguardante i} rinnovo delle autorizzazioni nazionali;
VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) 2017/1379 della Commissione del 25 luglio 2017 che rinnova
['approvazione del difenacum come principio attivo destinato all'uso nei biocidi del tipo di prodotto 14;
VISTO il decreto di prima autorizzazione del prodotto biocida di cui al dispositivo del presente decreto,
rilasciato in data 20 settembre 2016;
VISTA [I’istanza NA-RNL con case number BC-JS029740-24 presentata sul Registro Europeo R4BP3;
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 biocidi;

DECRETA:
11 rinnovo dell’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE NEO-ACTIBLOCK-DIFE
PRINCIPIO ATTIVO: DIFENACUM
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Activa s.r.L.
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE SUL Via Feltre 32
MERCATQO 20132 Milano
NUMEROQ DI AUTQRIZZAZIONE 1T/2016/00352/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE Autorizzazione valida per 5 anni dalla data del presente

decreto

ASSET NUMBER IT-0014406-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societd Activa s.r.l. & tenuta a produrre il prodotto sopra indicato
come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — Sommario delle Caratteristiche del
Prodotto) e nell’allegato II (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.
Tt presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare ¢ notificato in via amministrativa alla ditta
interessata e |’altro é conservato agli atti di questo Ufficio. :

Roma, li ,/

19 it 2020 IL DI i TTORE GEN.B’RALE

Do laphino
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di ts Den ione iale
Italia NEC ACTIBLOCK-DIFE

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numerc di autorizzazione

Non gefinilo

Data di rifascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

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

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore Activa s
Indirizzo del fabbricante via Feltre 32 20132 Milano  Italia
Ubicazione dei siti produttivi I.N DLLA Industrie chimiche Srl via Sorgagla25 35020  Ame-Padova  Italia

\ebi-Istilute Biochimico sd via Desman 43 35010  Borgericco-Padova  halia

1.4, Fabbricante/i delfi principio/i attivo/i
numero BAS: 26

Nome del produttare Activa Sr
Indirizze del fabbricante Via Felire 32 20132  Milan  lalia
Ubicazione dei siti produttivi Tezza S.rlvia Tre Ponti22 37050  S.Mariadi Zevio  lialia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numere BAS Numero CE Numero CAS Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
26 259-978-4 56073-07-5 Difenacum 3-(3-biphenyi-d-yl-1,2.2 4- tetrahydra-1-naphthyl)-4- hydroxycoumarnn Principic attive 0.005

2.2. Tipo di formulazione

REB - Esca (pronta per I'usa)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pud nuocere al feto.
Pub provocare danni agh organi BLG0D in case di esposizione

prolungala o npatuta .

Consigli di prudenza Tenere fucri dalla portata dei
bambini.

Non

manipolare prima di avere {etlo & compreso tulte le

avverienze.

Indossare guant.

IN CASC di esposizione ¢ di possibile espasizione:Consultare un
medico.

Smaltire 1l

prodotto in im accerdo con i regolamenti

nazionali.
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4. Usoli autqrizzatoli

4.1. Topo domestico — professionisti —all’interno di edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Redenticidi
Descriziene esatta dell'uso Nen
autorizzate (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione in
ambienle chiuso
Allinterno
d'edifici
Categoriale di utilizzator Industriale, Utllizzatore
prefessionale
Organismi bersaglio Nome scienfifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House juveniles to

mouse adults
Metodi di applicazione

Metade applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per I'use per impiego in contenitori per esche a prova di manamissione.

Tasso: 40 gr esca per
conienilore.
Dituizione: 0%
Tempistica:

Se

fossero necessari piu contenilori per esche, posizienari: ad una distanza minima
di X metri ['uno dall'altra,

Dimensioni e materiale Esche da 10 ¢ 20 gr par
dellimballaggio unita

Taglia minima 1.5 kg fino a 25 kg

Deve apilicabile

l'imballaggio & imitato a sacchetti confezionati separatamente contenenti al
massimo 10 kg di predoito per singole sacchetto confezionate

Materiale
dellimballaggio. plastic composite-triple layer {polyesterf PET
metipolyethylene)

Type of packaging

Size/volume of the
packaging

Materia! of the packaging

Type and
material of closure(s)

Intended user {e.g. professional,
non-professional)

Compatibility of the product with the proposed
packaging materials (Yes/No}

Labelled or Printed Bag/Sack

from
15Kg-t025kg

Plastic composite

Prefakricated bags or senial
production bags , both thermal welded

Profassional, trained
professional

Yes

Labeiled or Prinlad Bag/Sack - with inner plastic
liner

from 1 5 Kg - to 10 kg - max size inner liner 10 Kg

Plastic
compasite

Prefabncated bags or serial produciion bags , both thermal
welded

Professional, trained professional
Yes

from 1.5
Kg-to 25 kg

Labelled plastic (HDPE} buckat

Rectangular or
truncated cone bucket sealed

Professional, trained
prefessional

Yes

LabelledPlastic (HDPE)Bucket- with inner plaslic
liner

from 1.5 - to 10 kg - max size inner liner 10 Kg

Labelled
plastic {HDPE) buckst
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Rectangular or truncated ¢one buckel
sealed

Professional, trained professional
Yes

Labelled or
Printed Carton sachet with plastic inner linar

from 1,5- 10 10 kg
wingle inner plastic bags of up to 10 Kg each

Carlon + Plastic
composile

Prefabricated bags or senal productien bags , bath thermal
welded

Professional, lrained professional
Yas

Labelled or
Printed Cardboard with inner plastic Iner

1,510 kg
singte inner plastic bags of up to 10 Kg each

Carlon + Plastic
compasite

Prefabricated cardboard

Professional, trained
professional

Yes

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

| contenitori con le esche dovrebbera

essece controllati almeno ogni 2-3 giomi allinizio del lrattaments & almano
seltimanaimente in sequito, al fine di controfiare se | 'esca & accettata, i

contenitori sonc integri e per rimuovere i corpi dei roditori Riempire
nuovamente i contenitore quando necassand.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso
4.1.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorse e le misure di emergen:
In

caso di posizonamento di punti esca in prossimita di sislemi di drenaggio delle
acque, pravenire che 'esca entri in contatto con facqua.

4.1.4. Dove specifico per {'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
4.1.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e |a durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoceaggio.

valickta
24 mesi

4.2. Ratti — professionisti - all'interna di edifici

Tipofi di prodotto Tipe
i prodotie 14 - Rodenticidi

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

Campe di applicazione In ambiente
chiuso
Alfinterno
d'edifici
Categoriale di utifizzatori Industriale, Utilizzatore
prefessionale
Organismi bersaglio Nome scientlifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Ratlus norvegicus  Brown juveniles to
rat adults
Rattus Roof other juveniles to
rattus rat adulis

Metodi di applicaziene

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
prenta per Fuso per impiega in contenilori per esche a prova di manomissione.

Tasso: 60-100 gr g di esca per
contenitore
Diluizione: 0%

Tempistica:
Se
fossero necessari pil contenitori per esche, posizionarfi ad una distanza minima
di 5 medri I'uno dail'altro.

Dimensioni e materiale Esche da 10 © 20 gr per
dell'imballaggic unitd

Taglia minima 1.5 kg finca 25kg.

Daove apllicabile

limballaggio & limitato a saccheiti confezionati separatamente contenenti at
massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetto confezicnato

Materiale

dellimballaggio: plastic composite-iriple layer (polyestar/ PET
met/polyethylene)
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Type of packaging
Sizelvolume of the pachaging

Material of the
packaging

Type and material of closure(s)

Intended
uger (e.g. professional, non-professional)

Compatibility of the
product with the preposed packaging materials {Yes/No)

Labelled or
Printed Bag/Sack

from 1.5 Kg - to 25 kg

Plastic
composite

Prefabricated bags or serial production bags , both thermal
welded

Professional, trained professional
Yes

Labelied or
Printed BagiSack - with Inner plastic liner

from 1.5 Kg - to 10 kg - max
size irner liner 10 Kg

Plastic composite

Prefabricatec bags or
senal production bags , both thermal welded

Professional, trained
professional

Yes
Labelled Plastic {HDPE) Bucket

from 1.5 Kg
-to 25kg

Labelied plastic (HDPE) bucket

Rectangular or truncated
cone bucket sealed

Professional, trained
professionat

Yes

LabelledPlastic (HDPE) Bucket- with inner plastic
liner

from 1.5 - o 10 kg - max size nner liner 10 Kg

Labelled
plastic bucket

Rectangular or truncated cone bucket
sealed

Professional, trained profassional
Yes

Labelled or
Printed Carton sachet with piaslic inner liner

from15-1c 10 kg
singla inner plastic bags of up to 10 Kg each

Carton + Plastic
composite

Prefabricaled bags or serial production bags , both thermal
walded

Professional, trained professional
Yes

Labelted or
Prinled Cardboard with inner plastic liner

1,5-10 kg
single inner piastic bags of up to 10 Kg each

Carton + Plastic
composite

Prefabricated cardboard

Professional, trained
professional

Yes

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

1 contenitori con le esche dovrebbero

essere contrellati almeno ogni §-7 giorni all'inizio del trattamento e almena
settimanatmente in seguito, al fine di controllare se [ 'esca & acceltats, i
conienitari scno integri & per imuovere | corpi dei roditeri Riempire
nuovamente il contenitore quando necessang,

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

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

caso di posizionamento di contenitori con Fesca in prossimita di sisterni di
drenaggio deile acque, prevenire che I'esca entri in contatto ¢on

I'acqua.

4.2.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del refativo imballaggio
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4.2.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizieni di stoccaggio.

validita
24 mesi

4.3. Topi e/o ratti — professionisti — intorno agli edifici

pronta per ('uso per impiego contenilon per esche a prova di manomissione

fossero necessan piu contenitori per esche, posizionarh ad una distanza minima

Tipodi di predotto Tipo di prodoito 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'use Non
autorizzato {se pertinente) applicabile per i rodenticigi
Campo di applicazione All'aperto
intormo
agli edifici
Categoriale di utilizzateri {ndusinale, Liilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientificc  Nome somune
Rattus norvegicus  Brown
rat
Rattus Roof
ratius rat
Mus House
museulus mouse
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca
Tasso: wpo domestico 40 grdi
esca per contenitore. Ratte: 60-100 gr di esca per
contenilore
Diluizione: 0%
Tempistica:
Sa
di 5 metri 'uno dall'aliro.
Dimensioni e materiale Esche da 10 o 20 gr per
dell'imballaggic unita

Taglia mirima 1.5 kg finc a 25 kg.

Dove spliicabile

limballaggio & lmitato a sacchetti confezionati separatamente contenentl al
massime 10 kg di prodotio per singele sacchetto confezionata

Materiale
dell'mballaggio. plastic composite-tripie layer (polyasted PET
mebipolyethylene)

Type of packaging

Sizelvolurne of the packaging

Matorial of the
packaging

Type and material of closure(s)

Intended
user (e.p. professional, non—pr

Compatibility of the
product with the proposed packaging materials {Yes/No)

Labelled or
Printec Bag/Sack

from 1.5 Kg - to 25 kg

Plastic
composite

Prefabricated bags or serial production bags , both thermal
weided

Professional, trained professional
Yes

Labelled or
Printed Bag/Sack - wilh Inner plastic liner

from 1.5 Kg - 1o 10 kg - max
s1ze inner liner 10 Kg

Plastic composite

Prefabricaled bags or
senal production bags , both thermal weldec

Professionai, trained
professtonal

Yes

Labelled Plastic (HDPE) Bucket
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from15¥Kg
o 25kg

Labelled plastic (HDPE) bucket

Rectangular or truncated
cone buckel sealed

Professional, trained
professional

Yes

LabelledPlastic Bucket- wilh inner plastic
liner

from 1.5 - to 10 kg - max size inner finer 10 Kg

Labelled
plastic {HDPE) bucket

Reciangular or truncated cone bucket
sealed

Professicnal, trained professional
Yes

Labelled or
Printed Carton sachet wilh plastic inner hner

from 1,5-10 10 kg
single inner plastic bags of up to 10 Kg each

Cartan + Plastic
composite

Prefabricated bags or serial production bags , both thermal
welded

Professional, trained professional
Yes

Labelled cr
Printed Cardboard with inner plastic finer

1,5-10 kg
single inner plastic bags of up to 10 Kg each

Carton + Plastic
composite

Prefabricated cardboard

Professional, trained
professional

Yes
4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Proteggere {'esca dalle
condizioni atmosferiche {ad es. pioggia. neve, ecc). Posizionare i contenitori
con I'esca in zone nen soggetie ad allagamenti.

-t

contenitori con le esche dovrabberc essere controllati almeno ogni [per topi 2-3
giomi] [per rath 5-7 giomi] allinizio del trattamento e almeno

sstlimanalmente in seguito, a fine di controllare se i ‘esca & accetlata, i
contenitori sono integn e per rimuovere i corpi dei roditer. Riempire
nuovamente il contenitore quande necessario.

- Sostituire le
esche nel contenitor se danneggiate dafl'acqua o conlaminate dalla
aporeizia

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Non applicare questo predotta
direttaments nelle tane.

4.3.3. Dove specifico per luso, i dettagli dei probabill effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:
In ¢aso di posizionamentc dei
contenitori con I'esca in prossimitd di acque superficiali (ad esempia fiumi,

stagni, canali d'acqua, dighe, canali di irrigazione) o di sistemi di drenaggio
delle acgus, assicurarsi che I'esca non entr in contatto con I'acqua.

4.3.4. Dove specifico per I'uso, le istruzion| per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

Validita
24 mesi

4.4. Topo domestico e/o ratti ~ professionisti formati - all'interno di edifici

Tipedi di prodotto Tipe di prodelto 14 -
Rodenticidf

Descrizione esatta dell'usa Nen

autorizzate [se pertinente) applicabile per | rodenticidl

Campo di applicazione
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In
zmbiente chiuso
All'interno
d'edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore prefessionals
addestrato
Organismi bersaglio MNome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus rattus Root other juveniles ¢
ral adults
Ratlus Brown juveniles to
norvegicus rat adults
fus House juveniles to
musculus mouse adulis
Metodi di applicazione
Metodo applicaziona esca
Descrizione
Esca pronta per 'uso per impiego in contenilori per esche a prova di
manomissione
Tasso: Alta infestaziona: (60-100) g di

esta per punio esca. - Bassa infeslazione: {40-60) g di esca per punto esca.
Permanent baling 60-1C0 gr di esca per punto
esca

Diluitione: 0%

Tempistica:
Alta
infestazione. (60-100) g di esca per punto esca. - Bassa infestazione: (40-60)
di esca per punto esca Permanent bating 60-100 gr di esca per punto esca

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

Esche
da 10 ¢ 20 gr per unita
Taglia minima 1.5 kg fino a 25 kg.

Daove

applicabile Fimballaggio & limitato & sacchetti confezionali separatamente
contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetlo
confezionato

Materiale dell'mballaggo: plastic composile-iriple fayer
(polyester! PET metipolyethylene)

Type of packaging

Sizelvelume of the pach

Material of the
packaging

Type and material of closure{s)

Intended
usear {e.g. p|

non-professi )

Compatibility of the
product with the proposed packaging materials (Yes/No}

Labelled or
Printad Bag/Sack

from 1.5 Kg - to 25 kg

Plastic
composite

Prefabricated bags or seriat production bags , both thermal
welded

Professional, traned professional
Yes

Labelled or
Prnted Bag/Sack - with Inner plastic liner

from 1.5 Kg - 1o 10 kg - max
size inner liner 10 Kg

Plastic compaosite

Prefabricated bags or
serial production bags , both thermal welded

Professional, trasned
professional

Yes
Labelled Plastic (HDPE) Buckel

from 15 Kg
40 25%kg

Labelled plastic (HDPE) bucket

Rectangular or truncaled
cone buckel sealed

Professional, trained
professional

Yes

LabeliedPlastic (HDPE) Bucket- with inner plastic
finer

from 1.5 - to 10 kg - max size inner hiner 10 Kg
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Labeled
plastic {HOPE) bucket

Rectangutar or fruncated cona butcket
sealed

Professional, trained professional
Yes

Labelled or
Printed Carlan sachet with plastic inner finer

from1,5-to 10 kg
single inner plastic bags of up to 10 Kg each

Carton + Plaslic
composite

Prefabricaled bags or serial produclion bags . bath thermat
welded

Professional, irained professional
Yes

Labelled or
Printed Cardboard with inner plastic liner

1,5-10 kg single inner
plastic bags of up to 10 Kg each

Carlon + Plastic
compesite

Prefabricated cardboard

Professional, trained
prefessional

Yes

4.4.1, Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Raccogliere il prodotta
rimanente alla fine del periodo di trattamento.

per permanent
baiting:

si raccomanda di rivisilare Farea tratlata ogni 4 settimane al

fine di evilare qualsiasi tipo di resistenza della popolazione infestante.
Seguire le istruzioni aggiuntive fornite dal relativo codice di buone

pratiche.

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Proteggere

i'esca dalle condizioni atmosfenche, Posizionare | punti esca in zone non
soggette ad allagamenti.

- Soslituire le esche nei punti esca se

danneggiate dai’acqua o contaminate dalla sporcizia.

- Raccogliera il

predattc rimanente alla fine del periodo di trattamento. [Non applicabile ove
espressamenie autorizzato in conformita con 'appendice 4]

- [Se

dispernibile] Seguire ogni ultericre istruzione previste dalle buone pratiche
pertinent;,

Ove possibile, prima del trattamento, informare i
possibifi astanti della campagna di derattizzazione in ¢orso [conformemente alle
buone pratiche pertinenti, se disponibili].

- Le informazioni

sul predotio (etichetta efo foglietto illustrativa) devone chiaramente indicare
che il prodotto deve essere unicamente fomilo ad utilizzatert professionali
formati in possesso della certificazions dimostrante la cenformita con
requisiti formativi pertinenti (ad esempio “per soli professionisti

formati").

- Non implegare in ares dove vi & il sospetio di
resistenza alla sostanza attiva.

- Non usare i prodotti

olire 35 giorni senza una valutazicne del livello dellinfestazione e
dell'efficacia del trattamento [fatta eccezione se autorizzati par trattamenti
di ‘permanent baiting’].

- Per unappropriaia geslione delle

resistenze, non alternare I'uso di anticoagulanti differenti ma con efficacia
paragonabile o inferiore. Considerare I'uso di rodenticidi nen-anticoagulant],
se dispanibili, oppure di un anticoagulante piu efficace

Fra um'applicazione e la successiva, non favare con acqua i contenitori per
esche o gli utensili usati 1n punti esca copert e protetti.

- Smallire i roditon morti secondo la nomativa
vigenta.

4.4.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o Indiretti e le istruzioni per interventi di pronto seceorso e le misure dl emergenz
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In caso di posizionamenio

di punli esca in prossimita di acque superficiali (ad esempic fiumi, stagni,
canals d'acqua, dighe, canali di imigazions,) o di sistami di drenaggio delle
acque, prevenie che 'esca entri in contatio con l'acqua.

4.4.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
4.4,5. Dove specifico per I'uso, Ie condizioni di staccaggio e la durata di conversazione del prodotto in nermali condizioni di stoccaggio.

validitd
24 mesi

4.5, Ratti — professionisti formati —in aree aperte & discariche di rifiuti

Tipofi di prodotto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Nen
autorizzatc (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione Allaperio
In
area aperie In discanche di
rifiut
Categoriale di utibizzatori Ufilizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifice  Nome comune  Fase di sviluppe
Ratius rattus Roof other juveniles to
rat adults
Ratus Brown juveniles to
norvegicus rat adu'ts
Mus House juveniles to
musculus mouse adults
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca
pronta per l'usa per impiggo in contenttori per esche a prova di manomissione o
punti di Innesce coperli e protetti purché forniscano lo stesso livello di
protezione per le specie non bersaglio & per l'uomo delle stazicni esca a prova
di manomissicne.
Tasso: Alta

infestazione: (60-100) g di esca per punte esca - Bassa infestazione: {40-60)
g di esca per punto esca. Permanent bating 60-100 gr «i esca per punio
esca

Diluizione: 0%
Tempistica:
Alla

infastazione: (60-100) g di esca per punio esca. - Bassa infestazione (40-60)
g di esca per punto #sca. Permanent bating 60-100 gr di esca per punio esca

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

Esche da 10 0 20 gr per unitd

Taglia minima 1.5 kg
finoa 25kg.

Daove applicabile imballaggio & imitalo & sacchetll
canfezionali separatamente contenenti al massimo 10 kg d prodoito per singelo
sacchetto confezionato

Materiale del'imballaggio’ plastic
composite-iriple layer {pofyester/ FET metpolyethylene)

Type of packaging

Sizetvolume of the
packaging

Material of the packaging

Type and
material of closure(s)

Intended user {e.g. professional,
non-professional)

Compatibility of the product with the proposed
packaging materials (Yes/No}

Labelled or Printed Bag/Sack

from
1.5 Kg -t 25 kg

Plastic composile

Prefabricated bags or serial
production bags , both thermal welded

Professional, trained
professional

Yes
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Labelled or Printed Bag/Sack - with Inner plastic
liner

from 1.5 Kg - to 10 kg - max size inner liner 10 kg

Plastic
composile

Prefabricated bags cr seral production bags , both thermal
welded

Professicnal, trained professicnal
Yes

Labelled Plastic
(HDPE) Bucket

from 1.5 Kg -to 25 kg

Labellad plastic
{HDPE)bucket

Rectangular or truncated cone bucket
sealed

Professional, trained professional
Yes

LabelledPlastic
{HCPE) Bucket- with inner plastic liner

from 1.5 - 1o 10 kg - max size
inner liner 10 Kg

Labelled plastic (HDPE) buckel

Rectangular or
truncated cone bucket sealed

Professional, trained
prefessional

Yes

Labelled or Printed Carton sachet with plastic
inner liner

from 1,5 - to 10 kg single inner plastic bags of up to 10 Kg
each

Carton + Plastic composite

Prefabricated bags or senal
produclien bags , both thermal welded

Professional, trained
professional

Yes

Labelled or Printed Cardboard with inner plastic
ner

1,5-10 kg single inner plastic bags of up ta 10
Kg each

Carton + Plastic compaosite

Prefabricated
cardboard

Professional, trained
professional

Yes

4.5.1. Istruzioni d'uso speclfiche per l'uso

Rimucvere il prodotio
rimanente al termine del pericdo di trattamento

pear esche
parmanenti:

Ove possibile, si raccomanda di rivisitare 'area trattata
ogni 4 sethmane al fine di evitare qualsiasi resistenza della popolazione
infestante

Seguire |e istruzioni aggiuntive fornite dal relative codice
di buone pratiche.

per applicazione in punti esca coperti e
protetii:

- Per luso afl'aperto, i punti diinnesco devono essaere coperti
e posizionati in siti strategici per ndurre al mimimo 'esposizione a specie
non bersagfio.

- Seguirg |2 istruzioni aggiuntive fornile dal relativo
codice di bucne pratiche.

4.5.2, Misure di mitigazione de! rischio specifiche per l'uso

Ove possibile, prima del
irattamento, informare i possibili astant della campagna di deratlizzazione in
corso [conformements alle buone pratiche pertinenti, se disponibili.

- Le informazioni sul prodotto (etichetta e/o foglietto illustralivo)

devone chiaramente indicare che il prodotto deve essere unicamente fornito ad
utihzzatori professionall formati in possesso dela certificazione dimostrante

la conformita con | requisiti formativi pertinenti {(ad esempic “per soli
professionisti formati™),
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- Non impiegare in ares dove vi &
il sospetto di resistenza alla sostanza attiva.

- Non usare

| prodotti oltre 35 giomi senza una valutazione del livello dell'infesiazione e
dell'efficacia del traltamento [fatta ecceziona se autorizzsti per tratiamenti
di ‘permanent baiting'].

- Per un'appropriata gestione delle

resisienze, non altemare uso di anticoagulanti differenti ma con efficacia
paragonabile o inferiore. Considerare 'uso di rodenticidi non-anticoagulanti,
se disponibili, oppure di vn anticoagulante pis efficace.

Fra un'applicazione e {a successiva, non lavare con acqua i conlenitori per
asche o gl utensill usali in punti esca coperti & protetti,

- Smaltire i roditord merti secondo la normativa
vigente.

4.5.3. Dove specifico per l'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergem
In caso di

posizionamento di punli esca in prossimita di acque superficial (ad esempio

fiurni, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di imigazione) o di sislemi di

drenaggio delle acgus, prevenire che l'esca entri in contallo con

l'acqua

4.5.4. Dove specifico per Fuso, 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 la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

validita
24 mesi

4.6. Ratti — professionisti formati — aree aperte

Tipoi di predotte Tipe di prodotio 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i radenticidi
Campo di applicazione All'aperto
in
aree aperts In giscariche d
rifiuti
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professionale
addastrate
Organismi bersaglic Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus raitus Roof ather juveniles to
rat adults
Rattus Brown juveniles to
norvegicus rat adults
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca
pronta per l'uso per impiega in conteniton per esche a prova di manomissione o
punti di innesco coperli e protelti purché forniscane lo stesso livello di
protezione per le specia non bersaglio e per 'uvomo delle stazieni esca a prova
di manomissicne.
Tasso: Alta

infestazione: (60-100) g ¢i @sca per punto esca. - Bassa infesiazione: {40-60)
¢ di esca per punto esca. Permanent bating 60-100 gr di esca per punto
esca

Diluizione: 0%
Tempistica:
Alta

infestazione: (5C-100) g di esca par punto esca - Bagsa infestaziona: (40-60)
g di esca per punto esca. Permanent bating 6§0-100 gr di esca per punto esca

Dimensioni ¢ materiale
dall'imballaggio

Esche da 10 o 2C gr per unitd

Taglia minima 1.5 kg
fino a 25 kg.

Dove applicabile imballaggic & limitato a sacchetll

confezionati separatamente contenenti al massimo 10 kg di prodelto per singofo
sacchetie confezionate
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Masteriale delfimballaggio: plastic
composite-triple layer {polyesterf PET met/polyethylane)

Type of packaging

Slzefvolume of the
packaging

Material of the packaging

Type and
material of closure(s)

Intended user {e.g. professional,
non-professional)

Compatibility of the product with the proposed
packaging materials (Yes/No)

Labellad or Printed Bag/Sack

from
15Kg-to25kg

Plastic composile

Prefabricated bags or senal
production bags |, both thermat welded

Professional, trained
professicnal

Yes

Labelled or Printed BagiSack - with Inner plastic
liner

from 1.5 Kg - to 10 kg - max size inner liner 10 Kg

Plastic
composite

Prefabricated bags or senial preduclion bags , both thermal
welded

Professional, irained professional
Yes

Labelled Plastic
(HDPE) Bucket

frem 1.5 Kg -to 25 kg

Labelled plastic
(HDPE)buckat

Rectangular or truncated cone bucket
sealed

Profassional, rained profassional
Yes

LabeiledPlastic
{HDPE) Bucket- with inner plastic Iner

from 1.2 - 10 10 kg - max size
inner liner 10 Kg

Labelled plastic (HDPE) buckel

Rectangular or
truncatad cone bucket sealed

Prefessional, trained
professicnal

Yes

Labelled or Printed Carlon sachet with plastic
inner hner

frem 1,5 - to 10 kg single inner plastic bags of up to 10 Kg
each

Carton + Plastic compesite

Prefabricated bags or serial
production bags , beth thermal weided

Professional, trained
professional

Yes

Labelled or Printed Cardboard with inner plastic
liner

1,5-10 kg single inner piastic bags of up 1o 10
Kg each

Carton + Plastic composite

Prefabricated
cardboard

Prefessional, trained
professicnal

Yes

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per {'uso

Rimuovere il prodotto
rimanente al iarmine del penodo di trattamento

per esche
permanenti:
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Ove possibile, si raccomanda di rivisitare ['area tratiata
ogni 4 setlimane af fine di avitare qualsiasi resistenza della popolazicre
infestante

Sequire le istruzioni aggiuntive forntte dal relativo codice
di buone pratiche.

per applicazione in punti esca coperti e
profetti:

- Per luso all'aperto, i punti di innesco deveno essere coperti
e posizionati in s slrategici per ridurre al minimo l'esposizione a specie
non bersaglio.

- Seguire le istruzioni aggiuntive fornite dal relativo
codice di buone pratiche.,

4.6.2, Misure di mitigazione del rischic specifiche per 'uso

Ove possibile, prima de!
trattamento, infermare 1 possibili astanti dalls campagna di derattizzazione in
corso {conformemente alle buone pratiche pertinent], se disponibili].

- Le informazioni sul prodatto {etichetta efo fogletio iliustrativo)

devono chiaramente indicare che il prodotto deve essere unicamente fornite ad
utilizzateri professionali formali in possesso della certificazione dimostrante

ta conformitd con | requisili formativi pertinenti (ad esempio “per soli
professionisti formati").

- Non impiegare in aree dove vi &
il sospetio ¢ resistenza alla soslanza attiva.

- Non usare

i predotti olire 35 giomi senza una valutazione dal livello dell'infestaziona e
dellefficacia del trattamento [falta eccezione se autorizzati per irattamenti
di 'permanent baiting’.

- Per unappropriala gestiona delle

resistenze. non altemare I'uso di anticoagulanti differenti ma con efficacia
paragonabile o inferiore, Considerare I'uso di rodenticidi nen-anticoagulant,
se disponibili, oppure diun anticoagulanie pil efficace

Fra un'applicaziong & la successiva, non lavare con acqua i contenitori per
esche o gli utensili usati in punti esca coperll e protett.

- Smaltire | roditori morti secande la normativa
vigente.

4.6.3. Dove specifico per l'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 di

posizionamento di punti esca in prossimita di acque superficiali {ad ¢sempio
fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di irmigazione) o di sistemi di
drenaggio delle acque, prevenire che l'esca entri in conlatto con

Facqua.

4.6.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
4.6.5. Dove specifico per Fuso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizieni di stoccaggio.

validita
24 mesi

5, Indicazioni generali per {'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Leggere @
seguire le istruzioni sul prodotic prima deliuse cosi come le informazioni in
accompagnamento al prodeito o fomite presso il punto vendita

- Prima del pesizionamento delle esche, proceders ad un sopralluogo
dell'area infestala e ad una valulazione in loco al fine d'identificare la
specie di roditori, i luoghi d'attivita & determinare |a probabite cause e
I'entita cellinfestazione.

- Rimuavere le fonti di cibo

facilmenie raggiungibili da parte dei rodilori (ad esempio granaglie fuoriuscite
o scari di ¢ipo) Inoltre, non ripulire 'area infestata appena prima et
{rattamento, dato che cid disturba sclamente la popolazione di rodilori & rende
piu difficile ottenere I'accettazione dell'esca.
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-

prodotic deve essere usato unicamente allinternc del sistema di gestione
integrata defie infestazioni {IPM), che include, fra I'aliro, anche misure
dligiere &, dove possibile, metod fisici di contrallo.

It predotto deve essere posizionato nelle immediate vicinanze di lueghi in cui
I'attivita dei roditer 4 stata verificata in precedenza (ad esempio
camminamenti, nidi, recinit d'entrala di bestiame, aperture, tane,

ecc.).

- Ove poasibile, fissara i contenilori per esca al
suolo o ad altre strutture,

- | conteniteri per asche devono

essere chiaramente etichetiati sagnalando che contengona rodenticidi & che non
devono essere rimessi o aperh (8 veda sezicne 5.3 relativa alle iInformaziond

da riportare in etichetta).

- [Se richiesto dalla

legislazione nazionale] Quando il prodotto & utilizzale in aree pubbliche, le

zone traltate devono essare segnalale durante il periode di rattamente. Accanto
alle esche, deve essere reso disponibile un avviso indicante il rischio di
avvelanamento primario € secondaro da anticoagulanie e le misura di pimo
$OCCOrS0 da seguire in ¢aso di avvelenamento

- L'esca deve
essere fissata in modo da non essare {rascinata fuori dal contertors per
esche.

di
i da fattoria e aliri animal non

- Pesizienare il prodotie fuor dalla pora
bamtini, uccelli, animali demestici, an
bersaglio.

- Posizicnare il predotto lontano da cibi,
bevande e alimenti per animali, nenché da utensili o superfici che possono
entrare in contatto con it predotto.

- [Ove richiesto dalla
valutazione del rischio:

Durante la fase di manipolazicne

del prodotio, indossare guanti di protezione resistenti alle sosianze chimiche
(il materiale del guano deve essere specificato dal titolare
dell’autorizzazione nelle informazioni sul prodotte).

Ovs

appropriato, specificare gualsiasi altro tipo di dispositive di pretezione {ad
esempio occhiali di protezione ¢ maschera) richiesto per la manipolazions del
prodotta)

- Non mangiare, né bere, né fumare durante l'uso
del prodotio. Lavare le mani e [z pelle direttamente esposta dope Iutilizzo del
prodotta,

- La frequenza delle visite al'area trattata é a

discrezione dell'operatore, alla luce del soprailucgo condotto allinizio del
trattamento. La frequenza deve essere contorme alle raccomandazioni pravisie
dalle buone pratiche pertinenti.

- Se [l censumo dell'esca &

basso rispetto =lla dimensione evidente delfinfestazione, valulare i
ripesizionamento def punti esca in altri luoghi e la possibiliia di cambiare
lipo formulazicne d'esca.

- Se, trascorse un periodo di

trattamenteo di 35 giomi, le esche vangeno ancora consumate @ non si osserva una
diminuzione nell'attivitd dei raditon, & necessario determiname la causa pil
prebabile. Qualora altri elementi siano stati gia esclusi, & probabile che vi

siano roditori resistenti: considerare, quindi, ove disponibile, I'vso diun

redenticida non-anticoagulante o di un rodenticida anlicoagulante pill efficace
Considerare, inoltre, I'uso di trappole quale misura alternativa di

controlle.

- Istruzioni per l'uso che sone “specifiche de
vari tipr d'esca”™

- Esca in bustina: [per bustine non
svuotabill - Non aprre le bustine contenenti 'esca).

Pasta in crema:

o a) [Ove applicabile] Posizionare 'esca
con un applicatare sufficientementa allungalo {spatola) al fine di ridurre
I'esposizione deile mani — evitare che entring nel secchio,
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-]
k) [Ove appiicabile] Specificare come pulirs I'atirezzalura ({ad esempio la
spatala) e come evitare il conlatic con residui d'esca.

Granuli-pellet sfusi, granaglie: posizicnare 'esca nel puntc esca per mezzo di
un dispositivo di dosaggic. Specificare i metadi per minimizzare ia polvere (ad
esempic con pulilura & umide).

- Formulazioni ¢i contatto (ad
esempic schiume, gel): Al terming del trattamento, raccogliere agni eventuale
prodolio residuo con asciugamani asciutt.

- Esca
liquida:

o Fissare Il contenitore per esche al
suclo

o In caso di fuoriuscita accidentale del iguido,
smalire il contenitore per esche come rifiute pericoloso.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Ove

possibile, prima del trattamento, infermare 1 possibili astanii della campagna
d1 derattizzazione in corse [conformemente afie buone pratiche pertinenti, se
disponibili].

- La informazioni sul prodetio {etichetia efo fogliette

iilustrativo) devono chiaramente indicare che il prodotic deve essere unicamente
forilo ad utilizzatort professionali format) in possesso della certficazione
dimostrante la conformita con i requisili formativi pertinent (ad esempio “per
soll professionisti farmati”).

- Non impiegare in aree dove vi & il

sospetto di resistenza alla sostanza attiva.

- Non usaré i prodotti oltre

35 giomni senza una valutazione de! livello delfinfestazione & del'efficacia
del trattamento [fatia eccezione se autorizzati per trattamenti di ‘permanent
baiting'l-

- Per unappropriata geslione delle resisiénze, non alternara

Iuso di anticoagulanti differenti ma con efficacia paragonabile o inferiore
Considerare I'uso di rodenticidi non-anticoagulant, sa disponibill, oppure: ki
un anticoagulante pid efficace.

- Fra ur'applicazione e {a successiva, non

\avare con acqua i contenitori per esche o gli utensili usati in punti esca
copertl e protettl.

- Smaltire | reditori morti secondo la normativa

vigenta.

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

Quesio

prodotto contiene una sostanza anticoagulente. Se ingerita, | sintomi, che
possono essere fitardati, possono includere sanguinamento dal naso o dalle
gengive. In cas gravi, possono manifestarsi ematomi & presenza di sangue nelle
faci ed urine.

- Antidoto; Vitamina K1 somministrabile solo
da parsonale medicolveterinario.

- In caso di:

- Esposizione cutanea, lavare |a peille con acqua & poi con acqua e
sapons.

- Esposizione oculare, risciacguare gli oechi con
acqua o con lquide psr lavaggio oculare, tensre 18 palpebre aperte per almeno
10 minuti

- Esposizione orale, sciacquare accuratamente la

bocca con acqua. Non somministrare nulla per bocca ad una persona priva di
sensi. Non provocare il vomito. In caso dingestione, centattare immediatamente
un medico & mostrargli il contenitore o l'etichetta del prodetio (inserire:
l'infermazione specifica richiesta dalia legislazione nazionate]. Contattare un
medico veterinario in caso d'ingestione da parte di un animale domestico
[inserire Finformazione specifica richiesta dalla legislazione

nazignale)

- | contenitan d'esche devony essere etichettati

can le seguenti informazioni "non spostare o aprire™; "cantiere un rodenticida”,
"nome del prodotio ¢ numere di autorizzazione”, "sostanza () atliva ()" e "in
caso dincigente, consultara un Centro Antivelen.. [inserire il numerc di
telefono nazionals]”

- Pericoloso per la fauna selvalica.
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5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suc imballaggio

Alla
fine del trattamente, smaltire l'esca nan consumata & ja confezione secendo la
normativa vigenie

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

Conservare

in un luogo asciutto, fresco e ben ventilato. Conservare il contenitore chiuso e
al ripare dalla luce diretia del scle.

- Censervare in un luogo

inaccessibile per bambini, uccelli, animali domestici & da faitoriz.

Data di scadenza: 24 mesi

6. Altre informazioni

A

causa della lore modalitd d’azione ritardata, | rodenticidi anlicoagulanti
possone richiedere dai 4 ai 10 gioni depo Fassunzione delfesca per essare
afficact,

- | roditoni possono essere portalori di malattie. Non toccare i

roditon morti con le mani nude: per il lore smaltimente, utlizzare guanti o
strumant quali ginze.

- Questo prodotto contiene un agente amancanie ed

un colorante.
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Allegato I SPC

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.

e 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 MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2016/00352/AUT”

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

e L’etichetta dovra contenere ’indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

e Nell’efichetta 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.

o L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuoy,
«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 I'nomo o 'ambiente.

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



