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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
IT/2014/00181/MRA

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO I’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 20137
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato e all’uso del biocidi ed, in particolare, ’articolo 31 del
riguardante il rinnovo delle autorizzazioni nazionali;
VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) 2017/1379 della Commissione del 25 luglio 2017 che rinnova
I'approvazione del difenacoum 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 alla societad Colkim srl, Via Piemonte, 50, 40064 Ozzano Emilia Bologna, in data 05 febbraio
2014;
VISTO lo stato autorizzativo del prodotto RODIFEN FRUMENTO Asset number 1T-0004785-0000 sul
Registro Europeo R4BP3 nel quale la societda BASF Italia Spa Via Marconato 20811 Cesano Maderno
(MB) risulta “Asset Owner”; )
RITENUTO di dover procedere alla variazione d’ufficio del decreto rilasciato in data 05 febbraio 2014
modificando la titolarita dell’autorizzazione da Colkim srl a BASF Italia Spa;
VISTA la comunicazione di avvio del procedimento di variazione del decreto del 05 febbraio 2014 inoltrata
alla societa Colkim srl, in data 20 dicembre 2019;
VISTA [’istanza NA-RNL con case number BC-BY004427-23 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:
Il rinnovo dell’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE RODIFEN FRUMENTO
PRINCIPIO ATTIVO: DIFENACOUM
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE BASF Italia S.p.A.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL C3062
MERCATO Via Marconato

20811 Cesano Maderno (MB)

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 17T/2014/00181/ MRA
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 19 febbraio 2023
ASSET NUMBER 1T-0004785-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societd BASF Italia S.p.A. & tenuta a produrre il prodotto sopra
indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC — Sommario delle Caratteristiche
del Prodotto) e nellallegato 11 (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).

Avverso il presente atto & ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale competente
entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di centoventi
giorni,

11 presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare ¢ notificato in via amministrativa alla ditta
interessata e 1’altro & conservato agli atti di questo UlfTicio, SAL
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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 mercate  Denominazione commerciale
Italia Rodifen Frumente

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero dl autorizzazione

Nan definito

Data di rilascio defi‘autorizzazione
Mon definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definita
Nome & indirizzo del titolare Nome Non definito
- dell'autorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produtiore COLKIM S.rl.
Indirizzo del fabbricante Via Piemonte, 50— 40064 Ozzano del'Emilia (BO)  ltaha
Ubicazione dei siti produttivi Via Piemonte, 50-40064  Qzzano dellEmila {BO) [ltalia

1.4. Fabbricante/i delfi principio/i attivoli
numero BAS: 26

Nome del produttore BASF Agro B.V. Amhem (NL) - Freienbach Branch
Indirizze del fabbricante Hucbstrasse 3, 8B0B  Pféffikon 52  Svizzera
Ubicazione dei sitl produttivi Lower Road, Halebark, WAS B8NS  \irdnes  Regno Unito

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero Numero Numero Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto

BAS CE CAS Difanacum 3-(3-biphenyl-4-yl-1,2 3,4 tetrahydro-1-naphthyl}-4- hydroxycoumarin Prncigio (%)

26 259-978-4 56073-07-5 athivo 0.005

- 223-095-2 3734-33-6 Denatonium N-benzyl-2-[(2,6-dimathylphenyl)amino)-N,N-diethy!-2-oxoethanaminium Taste 0.001
benzoate benzoate hydrale deterrent

2.2. Tipo di formulazione

Esca pronta all'use: granaglie

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Put nuocere al felo.
Put: provocars danni agli ergar (Sangue) In caso di esposizione
prolungata o ripetuta ..

Consigli di prudenza Procurarsi istruziont specifiche pnma
dell’'uso.

Neon

manipolare prima di avers lefto & compreso tutte le

avvertenze.

Mon

respirare la polvere poivers.

Indossare guant

IN CASD di esposizione o di possibile esposizione:Consultare un
medico.

In caso di

malessere, consultare un medico.

LConservare solto

chiave.

Smallire il

prodotto in il centenuta in accordo con fa normaliva nazionale
vigents
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Uso #1 - Topo domestico efo ratti — professionisti formati —all'interno di edifici

Tipeli di prodotta Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione asatta dell'vso Non
autorizzato {se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione In
ambiente chiuso
Alfinterno di
adifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professicnale
addestrato
Organismi bersaglio Nome sclentificc  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus topo Adulti &
domestico cucgioli
Ratius norvegicus  ratio Adultie
grigio cuccioli
Ratius ratlus rafionerp o dei  Adultie
tetti cuccioli '

Metodi di applicazione

Metodo Esca
prenta per I'uso per impiego in contenitori per #sche a prova di
mancmissione

Descrizione
- Esca pronta per I'uso per impiego In.
contenitorl par esche a prova di manomissions
Impiego in puntl asca copertl &
pratett!

Tasso: Tupu Jamagiio; finn a AN grammi

per contenitora afo punte esca / Ratti: fine a 200 gr per

contenitore

Diluizlone: -%

Tempistica: N
Topo
domestico: finc a 30 grammi per contenitore efc punto esca. | contenitori a i
punii esca devono essere posizionati ed una distanza di 1-2 metri unc
dallaltro.
Ratti: fino a 200 gr per comtenitore, |
conteniterf devonc essers posizionati ad una distanza di 10 metri unc
dallaltro

Dimensioni e materiale Tagfia minima 1,5 kg.
dell'imbaliaggic

Formulazioni

in esca’ granagfie

Numero di sacchsatli confezionati par
imballo:3

Grammi’kg di esca per sacchetto confezionata: 50¢
0 R

Materiale dellimbaliaggio: Accoppiato in plastica,
cartone

Numero di sacchetti confezionati per imbailo:2

Grammi/kg di
esca per sacchetlo confezionato: 750 gr

Materiale dell'imballaggio:
Accoppiato in plastica, plastica, cartone

Numero di sacchetti confezionat!
perimbalio: {10

Grammi/kg di esca per sacchetto confezionato: 1
Kg

Materale dellimballaggio: Accoppiato in plastica, plastica,
carlone

Numero di saccheth confezienati par imballo: 15

Grammi‘kg di .
esca per sacchetto confezionato: 1 Kg

Materiale cell'imballaggio:
Accoppiate in plastica, plastica, cartone

MNumero di sacchetti confezienati
per imballo:2

Grammi/kg di esca per sacchetto confezionato: 1,5
Kg

Materiale dellimballaggio: Actoppiate in plastica, plastica,
cartone

Numero di sacchetti confezicnati per imbalia:1

Grammifkg di
esca per sacchetto confezionato: 5 kg

Materiale dellimbaltaggio:
Acooppiato in plastica, plastica, cartcrne
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Numero di sacchetti confezionati
per imbalia:2

Grammifkg di esca per sacchatte confezionato: 3
Kg

Materiale dell'imballaggio: Accoppiato in plastica, plastica,
cartene

Numero di sacchetti confezionati per imballo: 4

Grammifkg di
esca par sacchetto confezionato' 5 Kg

Matanale dellimballaggio:
Accoppiate in plastica, plastica, cartona

Numero di sacchetli confezionati
per imbatic: 1

Grammi/kg di esca per sacchelto confezionato: 10
Kg

Materiale delFimballaggic: Accoppiato in plastica, plastica,
carlone

Numero di sacchett confezionati per imballo: 2

Grammifkg di
esca per sacchetto confezionata: 10 Kg

Materiale dellimballaggio:
Accoppialo in plastica, plastica, cartone

Numero di sacchetti confezionati
perimballe: 1

Gramimifkg di esca per sacchetta confezionato: 20
kg

Maleriale dellimballaggio: Accoppiato in plastica, plastica,
cartone
4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Raccogliere
it prodotio rimanente alla fine del periodo di trattamenta.

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

- Ove possibile, prima del trattamento,

infarmare | posalbill astanti (ad esempio coloro che frequentano l'area tatiata
ed i dintorel} delia pagna di n corso confor alle
buane pratiche pertinentl,

. Gonsiderars mlsure praventive ﬂl
eontrolk al fine di favorire peodotto e ridurre la p
di re-infestazione (ad osempio ostruire posnlhlll mporture, rimuavere mhnziaﬂ
fontl di cibe e acqua quanto pli possibite).

- Al fine di ridurre

il rlschio i durante || # ad intervalll
frequenti, ricorcare e raccogliare | roditar] morti, conformemente alla
raccomandaziont previste dalle bucne pratiche pertinanti.

Non usare |! p conié e3Ca pel per la pi o' ida
roditori o per |I monitoraggio dell attMta des roditost.

- Non usare |l prodotto in trattament! dova viene usata 1a tecnica. di ‘puisaed
baiting'.

4.1.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabill effetti negativi, diretti ¢ indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorsc e le misure di emergenz
In

caso di posizionamente di punti @sca in prossimita di sistemi di drenaggio delle

acque, prevenire cha Fesca entn in contatto con l'acqua.

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

Vedere |a labella “Istruzioni per
f'uso”

4.1.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio ¢ [a durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedere
la tabella “Istruzicni per I'uso”

4.2. Uso # 2 - Topo domestico efo ratti — professionisti formati —all’esterno di edifici

Tipefi di prodotte Tipe di prodoito 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato {se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione All'aperte
Uso
all'esterno Estema intomo agli
edifici
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore professionate
addestrato
Organismi bersaglie Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus tope Adulti e
domeslico cuccioli
Rattus norvegicus  ratto Adulli e
rigio cuccioli
Rattus rattus ratto nero o dei  Adultie
tetti cuscioli
Metodi di applicazione
Metodo Esca
pronia per 'uso per impiega in conlenitori per ¢sche a prova di
manomissione
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Descrizione
Impiego in punti esca coperti 8 profetti
! - pplicazione diretta di esca
pronta per I'uso in tang
Tassa: Topo domestico:

fino & 30 grammyi per contsnitore e/ punta esca / Ratti: fino a 200 gr per

contenitore o punto esca.

Dituizione: %

Tempistica:
Tope
domesiico: | contenitori @ | punti esca devono essere posizionati ad una
distanza di 1-2 metri unc dali'aftro.

Ratti: | contenitori & i punti esca
devono essare posizionati ad una distanza di 10 metri uno
dall'altro.

Applicazicne nelle tane: fino a 200 gr per
tana

Dimansioni @ materiales Taglia minima 1,5
dellimballaggio kg.

Formulazioni in esca: granaglie

Numero di sacchetti confezionati
per imballe:3

Grammi‘kg di esca per sacchette confezicnato: 500
gr

Materiale dellimbaltaggio: Accoppiato in plastica, plastica,
cartone

Numero di sacchetti confezionati per imballo:2

Grammifkg di
escd per sacchetto cenfezionato: 750 gr

Matenale dellimbalaggio:
Accoppiato in plastica, plastica, cartone

Numero di sacchetti confezionati
per imballa:10

Grammifkg di esca per sacchetto confezionato: 1
Kg

Materiale dellimballaggio: Accoppiato in plastica, plastica,
cartoneg

r
Numero di saccheiti confezionali per imballe:15

Grammifkg di
esca per sacchetto confazionate: 1 Kg

Materiale dell'imballaggio:
Accoppiate in plastica, plastica, cartone

Numera di sacchetti confezionati
per imballo:2

{Grammi‘kg di esca per sacchstic confezionato: 1,5
Kg

Matariale dell'imbaliaggio: Accoppiate in plastica, plastica,
cartone

Numero di sacchatli confezionati per imballo:1

Grammi‘kg di
esca per sacchetto confezionato: 5 kg

Materiale dell'imballaggio:
Accoppiato in plastica, plastica, cartone

Nurnero di sacchetli confezionati
per imballo:2

Grammi/kg di esca per sacchetto confezionato: 5
Ky

Materiale dell'imballaggio: Accoppiate in plastica, plastica,
cartone

Numero di sacchetti confezionati per imballo: 4

Grammi/kg di
esca per sacchetio contezionate: 5 Ky

Materiale dellimballaggio:
Accopgiate in plastica, plastica, cartone

Numero di sacchetti confezionati
perimballo: 1

Grammi’kg di esca per sacchetto confezionaior 10
Kg

Aateriale dell'mbaltaggio: Accoppiato in plastica, plasti
cartons

Numare di sacchetti confezionati per imballe: 2

Grammikg di
esca per sacchetto confezionato: 10 Kg

Maierizle dell'imbaltaggio:
¢ iato in plasti .

i cartone

Numero di sacchetti confezionat!
per imballe: 1

Grammifky di esca per sarchetto confezionato. 20
kg
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Materiale dell'imballaggio: Accoppiato in plastica, plastica,
cartone

4.2.1. Istruzioni d'uso speclfiche per l'use

- Proteggere I'esca dalle condizieni

atmosferiche. Posizionare i punti €sca in zone non soggetle ad allagamenti.
- Sostituire le esche nei punti esca se danneggiate dall'acqua o contaminaie
dalla sporcizia,

- Per uso all'esterno, i punti esca deveno essere coperti

& posizionati in punti sirategici per ridurre al minime I'esposizione delle
specie non bersaglio.

- Raceogliere il prodottc imanente alla fine del

periodo di traltamento (#ccetto quanda il prodotto viene applicato direttamente
nelle tane)

- Le esche devono essere piazzate in modo tale da ridurre al

minimo P'esposizione delle specie non bersaglio @ dei bambini.

- Uso nelle

tane: coprire o bloccare Pentrata delle tane al fine di evitare che le esche
vengano pertate fuori,

- Seguire ogni ulteriore 1struzione previsie dalls

buone pratiche pertinenti.

4.2.2, Misure di mitigazione de! rischio specifiche per 'uso

Qva p prima del i possibill astanti {ad esemple
colare che frequentana I'area trattata ed | dintorni) defla campagna di
i in corso confor alla bizone praticha
pertinentl.
-G misure p di a! fine

di fzvorire I'assuntione del prodotto e 7idurre la probabiiita di
re-infestaziona (ad esemplo astruize poseibili aparture, rimuovero potenzisll
fonti di cibo & acqua quanto pit possibile).

- Al fine di 1ldurre

il rischio ol lo, durante Il e ad int:
frequenti, ricercare e raccogllere | roditori maortl, conformemente alle
1accomandazionl previste dalle buone pratichs pertinantl.

Non usare il prodotto conte 23ca per pet lapr ida
1editorl & per il monitoraggio dellattivita del reditorl.

- Non usare [l prodotto in trattamentl dove viena
usata & tecnica di ‘pulsed
balting'.

4.2.3. Dove specifico per Fuso, i dettagli dei probabill effetti negativi, diretti o indirett] e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
In

casc di posizionamento di punti esca in prossimita di acque superficiali (ad

esempio fiumi, stagri, canali d'acqua, dighe, canali di imgazione) o di

sistemi di drenaggio delle acque, prevenire che Fesca entri in contaiio con

l'acqua.

4.2.4. Dove spacifico per i'uso, le istruzionl per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

Vedera
la tabella “Istruzion: per 'usa”

4.2.5. Dove specifico per ['use, le condizioni di stoccagygio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedere la labella "Istruzioni per
'uso®

4.3. Uso # 3 - Ratti - professionisti formati —in aree aperte & discariche di rifiuti

Tipoli di prodotte Tipo di prodottc 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non

autorizzato (se pertinente) applicabila per i redenticidi

Campo di applicazione Allaperio

In ares aperte In
discariche di rifiuti
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore
prefessionale

addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Ratlus norvegicus  ratto Adulti e
grigio cuccioli
Rattus rattus ratonero o dei Adultie
tetti cucciol

Metodi di applicaziong

Metodo Esca
pronta per l'uso per impiege in contenitori per esche a prova di
manomissicne

Descriziene
Impiego in punti esca coperl e proletti
- Applicazione diretta di esca
pronta per l'uso in tane

Tasso: Ratti: finc a 20C gr per

contenitore o punto esca.

Diluizions: -%

Tempistica:

] .
conteniteri 8 | punti esca devono assere posizionati ad una distanza di 10 metri
uno dall'altro.
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Applicazicne diretta nelle tane; fino a 200 gr per
tana

Dimensioni e materiale Taglia minima 1,5 kg.
delllimballaggio
Formulazioni

in @sca: granaglie

Numero di sacchetti confezionati per
imballo:3

Grammifkg di esca per sacchetto confezionato: 500
ar

Materiale dell'imballaggio: Accoppiate in plastica, plastica,
cartore

Numere di sacchetti confezionati per imballo:2

Grammi/kg di
asca per sacchetio confezionato: 750 gr

Materiale deli'imballaggio:
Accoppiato in plastica, plastica, carione

Numero di sacchetti confezionati
per imballo:10

Grammifkg di esca per sagchetto confezionate: 1
Kg

Materiale dellir ggio. Accoppiato in plastica, plastica,
cartone

Numera di sacchetti confezicnati per imballe: 15

Grammirkg di
esca per sacchetto confezionato: 1 Kg

Materiale dell'imballaggic:
Accoppiato in plastica, plastica, cartons

Numero di sacchetti confezionati
perimballe:2

Grammi’kg di esca per sacchetio confezionato. 1,5
Kg

Materiale dell'imballaggio: Acceppiato in plastica, plastica,
cartone

Numero di sacchatti confazionati per imbalio. 1

Grammitky di
esca per sacchetto confezionato: 5 kg

Materiale dell'imballaggio:
Accoppiato in plastica, plastica, carione

Numere di sagchetti confezionati
perimballo:2

Grammi’kg di esca per sacchetto confezionato: 5
Kg

Materiale dell'imballaggio: Accoppiate in plastca, plastica,
cartone

Numere di sacchetli confezionati per imballo: 4

Grammifkg di
esca per sacchetto confezionato: 5 Kg

Materiale deffimballaggic:
Accoppiato in plastica, plastica, cartone

Numero di sacchetti confezionati
per imbatllo: 1

Grammi/kg di esca per sacchetic confezionato' 10

Kg

Materiale dell'imballaggio: Accoppiate in plasiica, plastica,
cartone

Nurnere di sacchetti confezionati per imballo. 2

Grammi‘kg di
esca per sacchetto confezionate: 10 Kg

Matenale dell'imbal aggio:
Accoppiate in plastica, plasiica, carione

Numero di sacchetti confezionati
per imballo: §

Grammi/kg di esca per sacchetto confezionato: 20

kg

Materiale dellimballaggio: Accoppiale in plasiica, plastica,
cartone

4.3.1, Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Proteggere |'esca dalla condizioni atmosfericha. Posizicnare i gunti esca in
zone non scqgette ad allagament,

- Sosfituire le esche nei punti esca se
danneggiate dall'acqua c contaminale dalla sporcizia.

- Peruso

all'estemo, i punli esca devono essere coperti e posizionati in punti
stralegici per ridurre al minime l'esposizione delle specis non
bersaglic.
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- Raccogliere || prodotto imanents alla fine del periodo di
trattamento {eccatte guandoe il prodotto viene applicato direttamente nelle
tane)

- Le esche devono essere piazzate in mody tale da ridurre al minimo
I'aspesizione delle specie non bersaglio e dei bambuni.

- Uso nelle 1ane:
coprira o bloccare I'enirata delle tane al fine di evilare che le esche vengane
poriate fuon.

- Seguire ogni ulteriora istruziona previste dalle buene
pratiche pertinent.

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

Ove possibile, prirna ¢el trattamento, informare i possibili astant {ad esempio
coloro ¢he frequentano l'area trattata ed i dintorni) delfla campagna di
derattizzazione in corsa conformemente alle buone pratiche perhinenti.

- Al

fine di ridurre il rischic di avvelenamentc secondario, durante il rattamente &
ad intervalli frequenti, ricercare & raccogliere i raditon morli, confermerante
alle raceomandazioni praviste dalle buone pratiche pertinents.

- Non usare

il prodotio come esca permanente per la pravenzione d'infestazioni da roditori ©
per il monitoraggio deil'attivita dei roditori.

- Mon usare il prodotto in

trattamnenti dove viene usata la tecnica di ‘pulsed baiting’.

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

caso di posizionamento di punti esca in prossimita di acgue superficiali (ad

esempic fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canai di irigazione) o di

sistemi gi drenaggio delie acque, prevenire che I'ssca eniri in contatio con

|'acqua.

4.3.4. Dove specifico per 'use, le istruzioni per lo smaltiments in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

Vedere
la tabeila “Istruzieni per l'use”

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

Vedera la tabella *Istruzioni per
'uso”

4.4. Uso # 4 — Ratti — professionisti formati — fognature

Tipali di prodotto

Descrizione esatta deli'uso
autorizzato (se pertinente}

Campo di applicazione
Catsgoriale di utilizzatori

Organismi barsaglio

Metodi di applicazione

Metodo Esca

Tipo di predotto 14 -
Rodenticidi

Nen
applicabile per i rodenticidi

Altro

Fognature

Utilizzatore professionale

addestrato

Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppe
Rattis ratto Adulti e

rattus grigic cucgioli

pronta per I'uso per implego in contenilori per esche a prova di

manormissione

Descrizione

Tasso:
tombino

Diluizione:

Tempistica:

Dimensioni € materiale
dell'imballaggio

in esca: granaglie

Numere di sacchetti confezionati per
imbafle:3

Esca pronta per I'uso da ancorare o apglicare in contenitori par esche a prova
di manomissione al fine di prevenire che 'esca entrl in contatio con 'acqua di
5Carico.

- Punti esca coperti & proteiti.

Fino a 200 gr per

%

Fino

8 200 gr per

tombing

Taglia minima 1.5 kg.

Formulazioni

Grammifkg di esca per sacchetto confezipnato: 500

gr

Materiale del'imballaggic: Accoppiate in plastica, piastica,

cartane

Numero di sacchetli confezionati per imballe:2

Grammifkg di

esca per sacchetto confezionato: 750 gr

Matariale dellimballaggio:
Accoppiato in plastica, plastica, cartone
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Numero di sacchetti confezionati
per imballa: 10

Grammi/kg di esca per saccheite confezionato: 1

Kg

Materiale dell'imballaggio: Accoppiate in plastica, plastica,
cartone

Numero di sacchetti confezionati per imballo: 15

Grammilkg di
esca per sacchetio confezionato 1 Kg

Materiale dell'imballaggio
Ag iato in plastica, plastica, carfone

Numera di sacchstli confezionatt
perimballo:2

Grammi/kg di esca per sacchetto confezionate: 1,5

Kg

Materiale dell'imballaggio: Accoppiato in plastica, plastica,
carlone

Numera di sacchetti confezionati per imballa: 1

Grammi’kg di
esca per sacchelto confezionato: 5 kg

Materiale cellimballaggio:
A iato in plasti lastica, cartone

PP P P

Numera di sacchetti confezionati
perimballo2

Grammifkg di esca per sacchetto confezionate: 5
Kg

Materiate dellimballaggio: Accoppiate in plastica, plastica,
cartone

Numsro di sacehetli confezionati per imballo: 4

Grammi‘kg di
esca per sacchetto confezionato: 5 Kg

Materiale dellymballaggio:
Accoppialo in plastica, ptastica, cartone

Numero di sacchetli confezicnat:
perimballo: 1

Grammi’kg di esca psr sacchetto confezionate: 10
Kg

Materiale deillimballaggio: Accoppiato in plastica, plastica,
cartone

Numero di sacchetti confezionati per imbatle: 2

Grammirkg di
esca per sacchetto confezionato: 10 Kg

Materiale dellmballaggio:
Accoppiato in plastica, plastica, cartone

MNumerao di sacchetli confezionati
per imballo: 1

Grammi‘kg di esca per sacchetto confezionate: 20
kg

Materiale dellimballaggio. Accoppiato in prastica, plastica,
cartone

4.4.1. Istruzloni d’'uso specifiche per l'uso

Applicare le escha in moda che non vengane in comtatlo con 'acqua & siang
trascinate via.

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Non usare il prodotto in trattamenti dove viene usata la tacnica di ‘pulsed
baiting'.

4.4.3. Dove specifico per I'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le Istruzioni per interventl di pronto soccorso e le misure di emergenz

Veders
|a tabella "Istruzioni per 'usc”

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

Vedere la iabella “'struzioni per
Fuso™

4.4.5, Dove specifico per I'use, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccagglo.

Vedere
la tabella “Istruzicni par 'uso”

4.5. Uso # 5 — Topo domestico efo ratti — professionisti ~ all’interno di edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non

autarizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi

Campo di applicazione
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In
ambiente chiuso
Al'internc degli

edifici
Categonia/e dl utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglic Nome sclentifico  Nome comune  Fase di sviluppoe
Mus musculus topo Adulti e
domestico cuccioli
Rattus norvegicus  ratto Alduli e
grigio cucciok
Rattus rattus ratio nero o dei  Aldutie
fetti cutcioli

Metodi di applicazione

Metodo -
Esta pronta per l'uso per impiggo in contenitori per esche a prova di
manomissione

Descrizione .
Non applicabile peri rodenticidi

Tasso: Topo domestico’ fino a 30 grammi per

contenilore. Ratti: fino a 200 gr per

contenitore

Diluizione: -%

Tempistica:
Topo
domestico: fino a 30 grammi per contenitare. | contenitori devono essere
posizionall ad una distanza di 1-2 metri uno dall'altro.
Ratli: fino & 200 gr per contenitore. | contenitori devono essere
posizionati ad una distanza di 10 metri uno dalialtro.

Dimensioni & materials Tagla minima 1,5 kg.

dall'imballaggio
Formulazioni
in esca: granaglie

Numero di sacchetti confezionati per
imbaillo-3

Grammiikg di esca per sacchetto confezionato: 500
or

Materiale dellimballaggio: Accoppiate in plastica, plastica,
carlona

Numaero di sacchetti confezionati par imballe:2 '

Grammifkg di
#sca par sacchetto confezionalo' 750 gr

Materiale dellimbaliaggic:
Accoppiato in plastica, plastica, cartone

Numero di sacchetti confezienati
per imballo:10

Grammi‘kg di esca per sacchetlo confezionato” 1
Kg

Matenale deilimballaggio: Accoppiato in plastica, plastica,
cartene

Numere di sacchetli confezionali per imbalio: 15

Grammifkg di
esca per sacchelto confezionato: 1 Kg

Materiale del'imballaggio:
Accoppiata in plastica, pastica, cartone

Numero di sacchetti confezionati
per imballe:2

Grarmmi/kg di esca per sacchetto confezionato: 1,5
Kg

Materiale dellimballaggio. Accoppiato in plastica, plastica,
carlone

Numere di sacchetti confezionati per imballo:t

Grammitkg di
esca per sacchetio confezionato: 5 kg

Materiale dell'imballaggio:
Accoppiato in plastica, plastica, carone

Numero di sacchetti confezionati

perimbalio2

Grammifkg di esca per sacchetlo confezionato: §
Kg

Materiale dell'imballaggic: Ac iato in plastica, p
carone

Numero di sacchetti confezionati per imballo: 4

Grammi/kg di
esca per sacchetto confezionato: 5 Kg -

Materiale dell'imballaggio:
Accoppiate in plastica, plasiica, cartone

Numero di sacchetti confezionati
perimballo: 1

Grammi‘kg di esca per sacchetto confezionato: 10
Kg
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Materiate defl ggio; Accopp n plasth R
carlong

HNumero di sacchatl] confezionati per imbafio: 2

Grarmmifkg di
asca per sacchatio confezionato: 10 Kg

Materiate dellimbattagplo:

PP inp cartons
Numero di sacchett] confezionet
per imbafio: 1
Grammifkg di #sca par aacchatio confazionate: 20
kg
Materinie dellimbatinggio: Acooppinto in plestica, pt
cartone

4.5.1. Istruzion| d'uso specifiche por Fuso

Tratiamento contor | topl - | contenitor] con te asche dovrebbers sasers
controfiati aimene ogni 2-3 giormi allinizio del tratiamarnto & almeno
settimaneimente in seguito, al fine di controflare e | ‘esca & accettals, i
contenttoni sono Inteqri & per Amuavers | corpl del roditord, Risrmpire
nuovaments il contaniiore quando necezsario,
- Trottamento contro i retti -
| conienttori con fe ascha dovrebbero sssare controllati simeno ognl 5-7 gloml -
allinizio del traftamento & almano setiimanatments in seguilo, # &ne di
sal'escad i contenitort sono integr e per dmuovere i
corpl del rodtord, Rismplre nuovamants Il contenitore guando necessarlo,

Seguirn ogni ulterior istnaione prevista dalle buone praticha pertinenti,
4.5.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

Veders ta tabalta "istruzion] per
fuso™

4.5.3. Cove specifico psr 'uso, | dettagli del probabili efett! negatlvi, diretti o indirstti e |s Istruzionl per intarvent! di pronio sotcorso e le misure di emergen:z
In -

cazo ¢ posizionaments di punll esca n prossimita di sistami di drenagglo defle

acgque, prevenim che lesca entr In contatio con Facgua.

4.5.4, Dove specifico per ['uso, le istruzioni per lo smaftimento in sicureszza del prodotto e del refative Imballagglo

Vedera ia tabeila "Istruzioni per
Fuso®

4.5.5. Dove specifico per I'uso, le condizion! di stoccaggio e 1a durata di conversazions do! prodotte in normali condizioni di stoccaggio.

Vedere
ta tabella "Istruzionl per l'use”

4.6. Uso # 6 - Topo domestico efo ratti - professionisti - ali’esterno di edifici

Tiped di prodotte Tipo di prodotio 14 -
Redenticidi
Descriziono esatta dalfuse Non
autorizzate (se pertinents} applicabile per | rodenticidi
Campo dl applicazione Allaperto
Esterno
imomo agll edifid
Categoriafe di utillzzator Uthizzatore
protessionale
Organismi bersaglio Noeme sciantificc  Nomo comune  Fasa di aviluppo
Mus muscutus topo Adufti e
domestico cuccioll
Rattus norvagicus  mtio Adulti &
grigio cucefoll
Rattus rattus. mitonsro o deil  Adufli @
tetti cuccioli
Metodi dl applicazions
Metodo Esca
prosts per Fuso per impiego n contenttor par escha a prova di
manamissione
Descrizione
Hon spplicablle per | rodenticidi
Taaso: Topo domestico: fino a 30 grammi per
contenilore. Ratti: fino & 200 gr per
contenitore, -
Dilulzione: -%
Tompistica:
Topo
fino a 30 9 i par Hore. | devono aasere
posizionstl ad une distanza di 1-2 met uno dali'attro,
. Ratil; fing 8 200
gr per contenttore. | comenitori devono essere posizionati ad uns drstanza di
10 metr uno dall'attro,
Dimensioni e materiale Taghia minima 1,5 kg.
dell'imbalizgglo
Fommutazion!

in o3¢a; gmnaglie

Numero di sacchetti confezionati par

imbaflo;3

Grammifkg di esca per sacchetto confezionsto: 500
pt

Materole dellimbatiaggie: Accopp In plastica, py
LAt
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Infastaziont (tPM], che incluce, fm laltro, ancha misure d'igiene e, dave
possibile, metods fisidl di controfto.

- Considamre misuré praventive di

controtie (44 esempio: chiusura del buchi, imozione, per quanto possible, di
tutte e foniti di ¢ibo & scqua) in modo da verlf tag Ith di prod
consumata & ridurre ta poasibilith & re-infestazione.

- { contanttori con

I'esca devono essore posizienat] nefle I ot di kroghi b cui
I'sttivith cei roditor & staia verificata in precedenza (ad essmpio
camminsmeant, nigl, recinti dentrata di bestiame, apedure, lane,

o).

- Ove possibile, fissare | cantenilod per esca gl suolo o ad aitre
strutture.

- | contenitori per asche devone essere chiaraments

etichettat] segnatando che contengont rodenticidi @ che non devono assere

rimessi o aperli (si veds sezione 5.3 relntive alte informazioni da riportare in

elicheta). T

- Quando il prodotto & ulilizzato in sree pubbliche, in zone
\rattate devor essers segnalate durtinte B periodo di trattaments. Accanto afte
asche, deve assere reso disponibile un avviso indicants I rischio di
awwalanamento primane e secondario da antleonguiants e le misure di prime
soccorse da seguire in caso di avvelenamento,

- L'esca deve essere fissats
In mode da non essers el

e fuor dal per esche.

Pasizionare H prodetto fuer dalla poriata di bambin, uecal, animati
domestici, animati da fattoria @ etrl animali non bersegtio. .

Posizionare i prodotio lonlano da dbi, bevande & afiment per animali, nonché
de utensi 0 superhicl che passono entrare In contatio con |l prodotte.

Duwrarte is fase dl Ip lone del p , Ingt guanti ¢i pr Jorrs
istanti afte o

- Non manglare, né bare, né fumare
durants fuzo del prodotio, Lavare le mani & ta pePe dietizments espesta dopo
Tutifizzo de) prodotto,

- Be |l consumo del'asca & basso rispetto alla

dimensione evidenta delfinft i i riposizk yerdo dei punti
esca in attri luoghi e la possidilith di cambiare tipo formutazions
d'asca.

. Sa, frascorso un pariedo di trattamento di 35 giomi, ln asche

Vengono aficora consumate e non sl osserva una diminuzione nelativith dei
roditori, & necessario determiname ta causa pil probabils. Qualora atid
alamenti siano stati gla eschusi, & probabile che vl tiaro roditer reststerti:
considerare, quindi. ove disponiblle, M'uso di un rodenticida nor-anticoagudants
o di un rodenticida anticoaguiants pi) eflicace. Considerars, inoitre, uso di
trappele quale misura altemativa di controffo.

- Al inrmine del penioda .. .
di trattemento riruevers ba asche rimaste o 1 conteniton con le esche.

Esca In bustina: Non sprire s bustine contanenti Fesca

- Grenoglie

stuse: posizionere I'asca nel punto escs per mezzo di un dispositive di
dosaggle.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

MISURE

I I FESSIONI
- Ove possiblie,
prima dal tratiamento, Informare § possibili astanti defla campagna di

irznzione kn corso [conforr aite buone pratiche pertinent, se

disponiblli].
- Ls informazioni sul prodotto (et efo logh
ilh ivo) devona e indl che Il prodotto deve essers unicaments
{omito ad ulilizzator professionall formati in della caniiicazi
dimostrante la conformitd con | requisit formativ perinenti {ad esemplo “per
soli profassionisti formati’).
- Alfine di ridurre il rischlo di

avwvelenamento secondario, durante i trattamento carcars & rimuovere i rodilor
moell ad intarvalli frequent,

- Non impiegare In aree dove vid il

soapetio di resistenza ai'a sostanza aitiva.

- Il prodetio non dovrebbe

ausere usato oltre 35 giomi senza una vahriazions dei livelio deffinfasiazions
& delfefficacia del rattamento,

- Non utfizzare if prodotio Coma ssca

permanents per prevanine linfestazions da roditeri o per il monhoragglo delis
tero attvith,

- L'utitizzo di questo prodotio doveebba eliminere |

roditori entro 35 glorn. Lo informaziont sul prodotie (etichettarfogtio
iltustrativa) dovrebbero chiaraments fipertare che in caso di saspelta
inaficacio &l termine del trattameanto (per esemplo ¢ ossarve sncora attivitd)
Tutilizzatore dovrebbe richiedere informazion a procuritore o chismare un

servizio di disinfestazions formata,
« Per ur'appropriala gestione delle

i non fuso di tant] differenti ma con efficodia
paragonabiie o inferiore, Ci Vuso di icid] non-anticoag! i
18 dispenibili, oppure di un enticoaguiante piu efficacs.
-Fra

unapplicazions o ln suacessiva, nan lavare con sequa | contaniteri per esche o
gl utenslli usati in punti asca coperti 0 protettl.

- Smatire i o mi di
roditori morti secondo Ta normativa vigente. @ lo misura dr emeargen?

MISURE BI

- Ove possibiis, prima dal

trattaments, informare | possibill astonti delta campagnan d| deratiizzazione in
corso [conformements atte buone pratiche pertinenti, se disponibik). |
- Per

fidurre il rischio di ovvelenamanto secondario, fcencare & fimucvere 8 ‘
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intervalli frequent i roditori marti durante il trattamento (ad esempio almenc
due volie la settimana). [Dve applicabile, specificars se ispezioni pils
fraquenti o gioraliere sono richieste].

- 1l predotio non deve essere

usato per oltre 35 giomi senza una valutazione dello stato di infastazione e
defl'efficacia del frattamento

~ Non utilizzare le esche contenenti

soslanze atlive anticoagulanti come esche permanenti per scopi preventivi o o
monitoraggic delle atlivitd dei roditori.

- Le informazioni del prodotio

(ad esempio atichetta efo loglietlo illusirativo) devone chiaramente indicara
che:

il prodotto non deve essere fornito al pubblico {ad esempio "sclo par
professionisti®)

il prodotic deve essere usato in appropriali contenilori

per esche a prova di manomissione (ad esempio; "usare sclo in appropriati
cortenitor per esche a prova df manomissione™)

gli utilizzatori devono

adeguatamente etichettare i conteniler per esche con le informazioni presenti
nella sezione 5.3 delf SPC (ad esempio. “efichettare i contenilori per esche
conformemente alle raccomandazioni del prodotio”).

- L'utifizzo di questo

pradotto dovrebbe sliminare i roditori enfre 35 giomi. Le mformazioni retative
al prodetto (ad esempic etichetta efo fogli flustrativi} devono chizramente
suggerire che in caso di sospetta ineflicacia al termine del trattamenio (ad
esempio si psserva ancara attivitd di roditor), 'utiizzatore dovrebbe
chiedere suggerimenti al fornitere di prodotic o chiamare un Servizio di
disinfestazione.

- Fra un'applicazions ¢ la Ssuccessiva, non lavare con

acqua i contenitori per eache,

- Smaltire | roditori morli secondo la

normaliva vigente.

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

Quesio

prodottc confisne una sostanza anticcagulante. Se ingente, i sintomi, che
possono essera ritardati, possono includere sanguinamento dal naso o dalie
gengive. In casi gravh, possone manifestarsi ematom e presenza di sangue nelle
feci ed urine.

- Antidoto: Vilamina K1 somministrabile solc da personale

medicalvetennano.

- In caso di’

- Esposizione ¢utanea, lavare la

pelle con acqua e pei con acqua e gapone,

- Esposizione aculare,

riscizcquare gli acchi con acqua o con liquido per lavagpio cculare, tenere &
palpebre aperte per aimenc 10 minuti.

- Esposiziene orale, sciacquare

accuratamante la booca con acqua. Non somministrare nulla per Socca ad una
persona priva di sensi. Non provocare il vomito. In caso dingestione,
contatiare immediatamenie un medico e mostrargli il contenitore o l'etichetta
del prodotto [inserire I'nformazione speacifica richiesta dafla legisiazione
nazicnale]. Contattare un medico veterinario in caso d'ingestione da parte di un
animala demestico [inserire |'informazione specifica richiesta dalla

legislazione nazionale]

- | contenitoni d'esche devono essere etichettati

con e seguenti infermazioni "non spostare o aprire”; “contiene un rodenticida®;
"nome del prodotio ¢ rumero di awtonzzazione™, "sostanza (@) attiva (g)" e "in
caso d'incidente, consultare un Centro Anliveleni. [inserire il numero di
telefonc nazicnale]”

- Periceloso per ia fauna selvatica.

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

Alta fine del trattamento, smaltire
I'esca non consumata ¢ la confezione secondo la normativa vigente

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

Conservara in un luogo asciutte, fresco ¢ bean vendilato, Conservare il
contenitore chiusc e al nparo dalla luce diretta del sole.

- Gonservare in

un luogo inaccessitile per bambini, uccalli, animali domestic: & da fattoria,

- Validita: 36 mesi

6. Altre informazioni

- A causa della loro modalita d'azicne

ritardata, i redenticidi anticoagulanti possono richiedere dai 4 ai 10 glorni
dopo I'assunzione dell'esca per essers efficad.

- | roditori pessone

essere portatori di malattie. Non toccare i reditori merti con le mani nude: per
il loro smaltimento, utiizzare guanti o strumentt quali pinze.,

- Quesio

prodotto contiene un agente amaricante ed un colorante.

" file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/Desktop/spc_Rodifen Frumento IT it 201911070... 14/11/2019



Allegato I SPC

Allegato I1 - 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) 1n.528/2012 riportando le informazioni
di cui al sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato L.

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/2014/00181/MRA”

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

e L’etichetta dovra contenere 1’indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

¢ Nell’etichetta ’esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile attraverso una
colorazione ¢ un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati nel
testo degli stampati autorizzati.

e 1 etichetta 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 I'nomo o I'ambiente.

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



