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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI1 E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO d
Ufficio | - Affari generali e prodotti di interesse sanitario diversi
' dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

1.5.1.d.2/1547

Bell Laboratories Netherlands B.V.
De Cuserstraat 93, 1081 CN
Amsterdam (NL)

OGGETTO: Prodotto biocida: name Blocchi di Brodifacoum da 25 mg,
trade name: Solo 25 Blox, Jaguar 25 Blox.
Trasmissione decreto di autorizzazione

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione all’immissione in commercio del biocida
indicato in oggetto n. [1/2020/00 (53 /MRS del 42 g1, 2020

Si richiama I’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento

europeo ¢ del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura ¢ all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.

IL DIRETTORE GENERALE

Dr. j chino
@Zy i

Referente dell’istruttoria amministrativa: D’ Amico Nina
email: n.damico@sanita.it — 06 5994 3806

Referente dell’istruttoria tecnica: Perrone Raffaella
email: r.perrone@sanita.it — 06 5994 2520



Momiittrn il Gtz

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
Ufficio I - Affari generali e prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
1T/2020/00 (53 /MRS

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO Part. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Ttalia all’Unione europea — Legge europea 2013;

VISTO il Regolamento (UE)n.528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato ¢ sull’uso dei biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTA I’istanza MRS con case number BC-LN051726-24 presentata sul registro R4BP3;

VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento Asset number NL-0017725-0000
ed essendosi verificate le condizioni di cui all’art. 33 del Regolamento (UE) n.528/2012;

VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
VISTOQ il parere dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisito con prot.0027543-A-11/05/2020.
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione
sul mercato di biocidi;

DECRETA
L’autorizzazione del prodotto biocida: ,
DENOMINAZIONE Blocchi di Brodifacoum da 25 mg,
trade name: Solo 25 Blox, Jaguar 25 Blox
SOSTANZA ATTIVA Brodifacoum
pt 14

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE E | Bell Laboratories Netherlands B.V.
RESPONSABILE DELL'IMMISSIONE SUL | De Cuserstraat 93, 1081 CN

MERCATO Amsterdam (NL)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2020/00 )53 /MRS
SCADENZA AUTORIZZAZIONE 05/04/2024 .

A far data dalla notifica del presente decreto, ’azienda suddetta & tenuta a produrre e
commercializzare il prodotto esclusivamente come biocida alle condizioni riportate nell’allegato I
(SPC-Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) ¢ nell’allegato IT (Ulteriori Condizioni
dell’ Autorizzazione).

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

Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via
amministrativa alla ditta interessata e I’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li

.NIS\-..

12
610.2020 '[’RETToRE GENERALE

RP/ND
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ALL. 4

Sommarioc delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Der inazi I
Italia Solo 25 Blox =
Italia Jaguar 25 Blox

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numere di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
deill'autorizzazione

Non definila
Nome e indirizzc del titolare Nome Non definite
dell'autorizzazicne Indirizzo Non definite

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore Bell Laboratories In¢.
Indirizzo del fabbricante 3689 Kinaman Bivd 53704  Madison  Siati Uniti
Ubicazione dei siti produttivi 3689 Kinsman Blvd 53704  Madison  Stali Uniti

1.4, Fabbricantefi delfi principio/i attivol/i

numero BAS: 11

Nome del produttore Activa S.r.)
Indirizzo del fabbricante Via Feltre 32 20132 Milano  {lalie
Ubicazione dei siti produttévi Tezzasrl -ViaTre Ponti 37050 8. Maria di Zevio  lalia

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

numerc Numero Numero Nome comune Nomenclatura {IUPAC Funzione Caontenuto
BAS CE CAS Brodifacum 3[3-{4-bromobiphenyl- 4-yl}-1,2,3,4-letrahydro -1-napthyl}-4- Principio (%)
1 259-980-5 56073-10-0 hydroxycoumarin attive 00025
- 246-376-1 24634-61-5 Potassio Patassium (E,E)-hexa-2 4-diencate Emulsionante 1
sorbalo

2.2, Tipo di formulazione

RB - Esca (pranta per l'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericold Pud provocare danni agl organi aan het
bloed in caso di esposizione protungala o ripetuta ..

Caonsigli di prudenza Terere fuori dalla porlata dei
barnbini

Leggere

attentamente o seguire tutte le

istruzioni.

In caso

di malessere, consuitare un

medico.

Smaltire il

recipiente in conformemente affe norme

nazionali.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Uso # 1 - Topi domestici - professionale - per ambienti interni

Tipo/i di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta defl'uso -
auvtorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione In ambiente
chiuso
Per amblent
intemi
Catagorfale di utifizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome seientifico  Nome ¢omune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo adulto e
domestico giovane
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca
prenta per 'use da utilizzare in stazioni di adescamento resistenti alie
manomission|
Tasso: 20-4D g di esca per stazione di

adescamento, Se & necessaria pid di una stazione di adescamento, la distanzz tra
le stazioni di adescamanto deve essere di 2-4
metri.

Diluizione; -%

Tempistica:
20-40
g di esca per stazione di adescamento. Se & necessaria pil di una stazione d|
adescamento, la distanza tra le stazioni di adescamento deve essere di 2-4
metri.

Definire le aree in cui & probabile che i reditori siano
presenti € consumine i'esca. Ad esempio lungo le pareti, in prossimita di
aperture con segni di rodimento, negli angoli & in punti nascosti.

Dimensicni ¢ materiale Dimensione minima della confezicne di 3
dell'imballaggio kg

Il prodotto & disponibile in esche in blocchi pronte per 'uso da
50209,

i blecchi da 5 g seno fernili in secchi opachi di

palietilene ad alta densita (HDPE) con coperchi di polietilene a bassa densita
(LDPE); peso netto da 3 a 10 kg.

i blocchi da 20 g sono fomiti in secchi

opachi di poligtilene ad alta gensitd (HDPE) con coperchi di polietilene a bassa
densita (LDPE); peso netto 3, 4, 8, %, 10 kg

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Le stazioni di adescamento devono essere controllale almena ogni 2 o 3 giomi
all'inizio del traftamento e successivamente con frequenza almena sallimanale,
allo scope di controllare se I'esca é stata accetiata, se le stazioni di
adescamento sono intatte e per imugvere i corpi der roditor, Riempire
nuovaments l'esca, se necessario,

- [Ove dispanibile] Attenersi a eventuali

istruzioni supplementari fornite dal codice di buone pratiche pedinente

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

Vedere le istruzioni d'uso generali
(5.2)

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

si posizienano i punl di adescamente vicino ai sistemi di drenaggio dellacqua,

assicurarsi che sia evitato il contalto dell'esca con lacqua.

4.1.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto a del refativo imballaggio

Vedere le istruzioni d'uso generali
(5.4)

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

Vedere
le istruzioni d'use generali {5.5)

4.2. Uso # 2 - Topi demestici - Utilizzatori professionali di comprovata competenza (equivalenti a professionisti formati) - ¢

Tipoli di prodotta Tipo di prodotto 14 -
Rodentreudi

Pescrizione esatta del’use -
autorizzato (se pertinente}

Campo di applicazione In ambiente
chiuso
Per ambienti

interni

Categaoriafe di utilizzatori Ulilizzatere professionale
addestrato
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Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo adultc e
domestico giovane

Metodi di applicazione

Matodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per I'uso da utilizzara in siazioni di adescamento resistenti alle
manomission o in punti di adescamento coperli

Tasso: - Forte infestazione: (20-40) g di esca per
punto di adescamente, ogni 2 metri - Lieve infestazione: {20-40) g di esca per
punto di adescamenta, ogni 4 metr

Diluizione: -%

Tempistica:
- Forte infestazione: {20-40) g di esca
per punto di adescamento, ogni 2 metn
- Lieve infestaziore: (20-40) g di
esca per punto di adescamento, ogni 4 metri

Definire le aree in cui &

probabile che | roditori siano presenti e consumino 'esca. Ad asempic lungo le
pareti, in prossimita di aperture con segni di rodimento, negli angoli e in

punti nascosti

Dimensieni & materiale Dimensiane minima della confezione d 3
dell'imballaggio kg

Il pradotic & disponibile in esche in blocchi pronte per I'uso da
50209

i blocehi da 5 g seno formii in secchi opachi di

polietilene ad alta densita (HDPE) con coperchi di polietilene a bassa densitd
{LDPE); peso netto da3 a 10 kg

i blocchi da 20 g sono forniti In secchi

opachi di polistiene ad aka densitd {HDPE) con coperchi di poliglilene a bassa
densita (LDPE); peso netlo 3, 4, 8,9, 10 kg

4.2.1, Istruzioni d'uso specifiche per 'usc

Eliminarg

il prodotio rimanente al termine del periodo di trattaments.

- [Ove

disponibile] Atteners a eventuali istruzioni supplementari fornite dal codice
defle migliori pratiche perlinente,

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

Se possibile, prima de! trattamente informare aventuafi possibili persane
presenti {per esempio gli utilizzaten della zona trattata e dell'area
circostante) sulla campagna di derattizzazione in conformita al codice di buone .
pratiche applicabile

- Prendere in considerazione risure preventive di

controlle (per esempio tappare i buchi, eliminare per quanto possibile cibo e
bevande) per miglicrare 'assunzicne del prodotto e ridurre 1a probabilta di
reinvasions.

- Per ridurre il nschio di avvelenamenta secondaric,

ricercare & fimuovere i roditort marti durante il trattamento a intervalli
frequenti, in linea con le raccomandazicni fomite dal codice delle migliori
prassi pertinenti.

- Mon usare il prodotto come esca permanente per la

prevenzione dell'infestazione di roditori o il monitoraggio delle sttivita dei
roditori.

- Non ulilizzare il prodotto in esche a Iintervalli di

applicazione

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

sI posizi 101 punti di ad o vicino ai sistemi di drenaggio dell’acqua, .
assicurarsi che sia evitato [l contatte dell'esca con l'acqua.

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

Vedere le istruzioni d'uso generali
(5.4

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

Vedere
le istruzioni d'use generali (5.5}

4.3. Uso # 3 - Ratti - professionisti - per ambienti interni

Tipo/i di prodetto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso -
autorizzato (Se pertinente)

Campo di applicazione In ambiente
chiuse
Binnen
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifice  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratto aduilo e
marrone giovane
Rattus ratius Ratte adulto &
nere giovane

Metodi di applicazione
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Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca L
pronta per l'use da utilizzare in stazioni di adescamento resistanti alla
manomissioni

Tasso: ' 100-200 g di esca per stazione
di adescamento. Se & necessaria piu di una stazione di adescamento, la distanza
tra i punti di adescamento deve essere di 5-10

metri.
Diluizione: -%
Tempistica:
100-200
g di esca per stazione di adescamento Sa & necessaria piu di una stazione di
adescamento, la distanza fra | punti di adescamento deve essere di 5-10
metrl.
Defirure te aree in cui & probabile che 1 roditor siang
presenti & consumino lesca. Ad esempio lunge le pareti, in prossimita di
aperture con segni di redimente, negli angoli e in punii nascosti.
Dimensioni e materiale Dimensione minima della confezione di 3
dell'imballaggio kg.

Il predotte & disponibile in esche in blocchi prente per 'uso da
2002004.

1 blocch da 20 g sone fomiti in secchi opachi di

polietilene ad aita densita (HDPE) con coperchi di polietilene a bassa densita
(LDPE); peso netto 3, 4, 8,8, 10 kg

i blocchi da 200 g sone farniti in

sacchetti di polietilene disposti allinterno di cartoni con peso nettoda 3 a

10 kg

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Le

stazioni di adescamento devone essere controilate sole 5-7 gioni dopo Finizio
del trattamento e successivamente con frequenza almeno settimanale, allo scopo
di controllare se I'esca & stata accettata, se le stazioni di adescamento song
intatie @ per rimuovere | corpi dei roditon. Riempire nuovamente 'esca, se
necessario.

[Cve disponibile] Attenersi a eventuali istruzioni

supplementari fomite dal codice delle mighori pratiche pertinente,

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

Vedere |e istruzioni d'usc generali (5.2)

4.3.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen2
Quande

si pesizionane i punt di adescamento vicino ai sistemi di drenaggio dellacqua,

assicurarsi che sia evitalo il contatto dell'esca con I'acqua.

4.3.4, Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

4
Vedere le-istruzioni d'use gererali
(5.4 ’

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

Vedere
le istruzieni d'uso generali (5 &)

4.4, Uso # 4 - ratti - Utilizzatori professionéli di comprovata competenza (equivalenti a professionisti formati) - per ambient

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso -
autorizzato (se pertinenta)

Campo di applicazicne In ambiente
chiuso
- Per ambienti
- interni
Categoriafe dl utilizzatori Utilizzatere professionale
addestrate
Qrganismi bersaglic Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratio adulto &
marrone giovane
Rattus ratius Ratio adulto e
nero giovane

Metodi di applicazione

Metodo " applicazions esca

Descrizione
Esca
pronta per I'uso da utilizzare in stazioni di adescamento resisienti alle
manomissieni o in punti di adescamento coperti

Tasso: Forte infestaziene: (100-200) g di esca per
punto di adescamento, ogni & metn -Lieve infestazione: {100-200) g di esca per
punto di adescamento, ogni 10 metri

Diluizione: -%

Tempistica:
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4.6. Usd # 6 - Topi - Utilizzatori professionali di comprovata competenza (equivalenti a professionisti formati) - aree estern

Tipefi di prodotto Tipo di prodoita 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso -
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione ’ Alraperto

Aree esterne
attorno a edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzalore prefessionale
addestrato
Organismi bersaglio Neme scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Tope adulto e
domesiico Qrovane

Metodi di applicazione

Metodo appficazione esca

Descrizione
Esca
pranta per 'uso da utilizzare in stazioni di adescamento resistenti alle
manomissioni o in punti di adescamento coperti.

Tasso: - Forle infestazione: {20-40) g di esca per
punto di adescamento, ogni 2 metsi - Lieve infestazione: (20-40} g di esca per
punto di adescamento, ogni 4 metri

Diluizione: S

Tempistica:

- Forte infestazione: (20-40) g di esca

per punto di adescamente, ogni 2 metri

- Lieve infesiazione. (20-40} g di

esca per punio di adescamento, ogni 4 metri

Definire le aree in cui é

probabile che i roditori siano presenti @ consumine 'esca. Ad esempio lungo le
pareti, in prossimita di aperture con segni di rodimente, negl angeli & in

punti nascost!

Dimensioni e materiale Dimensicne minima della confeziona di 3
dell'imballaggio kg. A

Il pradotto & digponibile in esche in blocehi pronte per l'use da
S5020g

i blocehi da 5 g sono ferniti in secchi opachi di

polietilene ad atta densita {(HDPE) con coperchi di polietilene a bassa densita
(LDPE): pesonetto da 3a 10 kg

i blocchi da 20 g sona fornill in secchi

opachi di polietilene ad alta densita (HDPE) con coperchi di polietilene a bassa
densita (LDPE); peso netio 2,4, 8,9, 10 kg

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso i

Proteggere 'esca dalle condizioni atmosferiche. Pesizionare i punti di
adescamento m zone non seggette a iInondazione.

- Sostituire qualsiasi esca

nei punti di adescamento n cui 'esca sia stata danneggiata dal'acqua o
contaminata dalla pelvere.

- Eliminare il predotio fmanente al termine del

periodo di trattamente,

- Per Impiego all'aperto, i punti di adescamento

devono essers coperti & posizionati in siti strategic: per minimizzare
I'esposizione delle specie non bersaglio.

- [Ove disponibile]
Altenersi a eventuall istruzioni supplementar fornite dal codice delle migliori
praliche pertinenie

4.6.2. Misure di mitlgazione del rischio specifiche per 'uso

Se possibile, pnma del trattamento informare eventuali possihili persone
presenti {per esempio gli utilizzator della zona trattata e I'area circostante}
sulla campagna di derattizzazione

- Prendere in considerazions misure

prevenlive (tappare | buchi, eliminare per quanta possibile cibo e bevande) per
miglicrare 'assunzione del prodalto e fidurre la probabilita di reinvasions.

- Per ridure |l rischic di avvelenamento secondario, ricercare ¢ rirnuovere i
roditori morti durante il trattamente a intervalli frequenti, in linea con le
raccomandazioni fernite dal cedice delle miglion prassi perinenti.

- Non

usare queste prodotto come esca permanente per la prevenzione dell'infestazions
di reditori o il monitoraggio delle attivita dei roditon.

- Non utllizzare

questo prodotio in esche a intervalli di applicazione.

- Non applicare

questo prodotto direttamente nelle tane.

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

si posizicnano i punl ¢i adescamento in prossimila di acque superficiali (ad

esempio fiumi, stagni, canali, dighe, rogge) o vicino ai sistemi di drenaggic

dell'acqua, assicurarsi che sia evitato il contatte dell’esca con l'acqua.

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

Vedere le istruzioni d'uso generali
(5.4)

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

Vedere
le istruzicni d'uso generali {(5.5)
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4.7. Uso # 7 — Ratti — Utilizzatori professionali — aree esterne attorno a edifici
Tipoli di prodotto Tipo di prodotic 14 -
Rodenticid]

Descrizione esatta delfuso -
autorizzato (se pertinente}

Campo di applicazione All'aperto

Aree eslerne
atlorno a edifici

Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale
QOrganismi bersaglio Nome scientifice  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratio aduita &
marrone giovane
Rattus rattus Ratio adu'to e
nero giovane

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per I'uso da utilizzare in stazioni di adescamenta resistenti alle
mancmissioni

Tasso: 100-200 g di esca per staziong
di adescamenta.
Diluizione: 0%
Tempistica:
100-200

g di esca per stazione di adescamento. Se & necessaria pin di una stazione di
adescamento, la distanza minima tra le stazioni di adescamento deve essere di 5
metr,

Definire le aree in cui ¢ probabile che i reditori siane presenti e

consumino 'esca. Ad esempio Junge le pareti, in prossimita di aperture con

segni di rodimante, negli angoli e in punti

nascosti.
Dimensioni ¢ materiale Dir ione minima della confeziene di 3
dell'imballaggio kg

Il predotte & disponibile in esche in blocchi prente per 'usao da20 o
200g.

i blocchi da 20 g sono fomili in secchi opachi di polietilene ad

alta densita (HDPE} con coperchi di polietiene a bassa densila (LDPE); peso

natto 3,4, 8,9, 10 kg

i blocch da 200 g sone forniti in sacchetti di

polietilene disposti all'internc di cartoni con peso netto da 3 a 10 kg

4.7.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Proteggere I'esca dalle condizioni atmosferiche (per esempic pioggia, neve,
ecc ). Posizionare le stazioni di adescamente in zone non soggelte 8
inondazione.

- Le stazioni di adescamente devono essere cantrollate solo

5-7 giomi dope I'nizio det frattamento e successivamante con frequenza almeno
seltimanale, allo scopo di controllare se 'esca & stata accetiata, se le
stazioni di adescamento sono intatte e per rimuovere | corpi dei roditori.
Riempire nuovamenie l'esca, se necessaric,

- Sostiluire qualsiasi esca in

una stazicne di adescamento in cui I'esca sia stata danneggiata dallacqua ©
contaminaia dzlla polvere.

- [Ove disponibile] Attenersi a eventuali

istruzioni supplementan fomite dal cadice di buons pratiche pertinente.

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

Non applicare questo prodattc
direttamentie nelle tane

4.7.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruziont per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:
Quando si posizionane le stazieni di
adescamento in prossimita di acque superficiali (ad esempio flumi, stagni,

canali, dighe, rogge) o vicino ai sisterni di drenaggio dell'acgua, assicurarsi
che sia evitato il contatte dell'esca con l'agqua,

4.7.4, Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lc smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

Vedere te istruzioni d'uso generali
(54

4.7.5. Dove specifice per Fuso, fe condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedere
le istruzioni d'uso generali (5 5)

4.8. Uso # 8 - Ratti - Utilizzatori professionali di comprovata competenza (equivalenti a professionisti formati) - aree estern
Tipofi di predotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso -
autorizzato {se pertinente}
Campo di applicazione Allaperio

Aree esterne
attomo a edifici

Categoriale di utilizzatori LHtilizzatore profassionale
addestrato
Qrganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratio adulic @
marrone giovane
Rattus rattus Ratto aduitc e
nero gicvane

Metodi di applicazione
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Metodo applicaziong esca
Descrizione
Esca
pronta per Fuso da utlizzare in stazioni di adescamento resisienti alle
manemissioni o in punti di adescamento coperti.
Tasso: Forie infestazione: (100-200) g di esca per .

punto di adescamente, ogni 5 metri - Ligve infestazione: {100-200) g di esca per
punto di adescaments, ogni 10 metr

Diluizione: 0%

Tempistica:
- Forle infestazione: {100-200) g di
esca per punto di adescamento, ogni 5 metri

- Lieve infestazions:
(100-200) g di esca per punto di adescamento, ogni 10 metri

Definire

le aree in cul & prababile che i roditeri siano presentl e consuming l'esca, Ad
esempio lungg le pareti, in prossimila

di aperture con segni di redimento,

negli angali & n punli nascosti.

Mantenere un rifernimento continuo di

esche fresche per 14-28 giomi o fino alla scomparsa dei segni che indicane la
presenza di ratti.

Dimensioni e materiale Dimensiona minima della confezicne di 3
dell'imballaggic kg.

Il prodetto € disponibile in esche in blocchi pronte per use da 20 0
2009,

i blocchi da 20 g sone forili in secchi opachi di polietilene ad

alta densita (HDPE) con coperchi di palietilene a bassa densita {LDPE); peso

netto 3,4 8,9, 10kg

i blocchi da 200 g sono foraiti in sacchett di

polietilene dispost allintemo di cartoni con peso nelto da 3 a 10 kg

4.8.1. Istruzioni d'usc specifiche per I'uso

Proteggere I'esca dafle condizieni atmasferiche. Posizionare i punti di
adescamento in zohe non soggelte a inondazione.

- Sostituire qualsiasi esca

nel punti di adescamanto in cui 'esca sia stata danneggiata dall’acqua o
contaminata dalla polvere.

- Eliminare il prodotto rimanente al termine del

periodo d irattamento.

- Per limpiego al'aperto, | punti di adescamento

davono essere coperti e posizionati in siti strategici per minimizzare
I'esposizione delle specia non bersagho,

- [Qve disponibile] Atlenersi a

eventuali istruzioni supplementari fomite dal codice dellemigliori pratiche N
pertinente.

4.8.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Se possibile, prima del trattamente informare eventugl possibili persone
presenti {per esempio g utilizzater della zona fratlata e 'area circostante)
sulla campagna di derattizzazione

- Prengera in considerazione misure

preventive {tappare i buchi, elminare per guanto possibile cibo e bevanda} per
migliorare I'assunzione del prodotio e ridurre la probabilita di reinvasione.

- Per rigurre il rischio di avvelenamento secondario, ricercare e rimucvere i
reditori mert durante i trattamento a intervalli frequenti. m linea con le
raccomandazioni fornite dal codice delle migliori prassi perlinenti.

- Non

usare questa prodelte come esca permanente per la prevenzione dellinfestazions
di reditori o il monitoraggio delle atlivita dei roditori.

- Non ulilizzare

questo prodetto in esche z intervalli di applicazions.

- Ncn applicare

questo prodelto direttamente nelle tane.

4.8.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen2
Quande
si posizionano i punti di adescamente wicino ai sistemi di drenaggio dell'acqua,

assicurarsi che sia evitate il contatto dell'esca con 'acqua.

4.8.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto & del relativo imballaggio

Vedere le istruzioni d'uso generah
(5.4)

4.8.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e 1a durata di conversazione del predotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedere
le istruzioni d'uso generali (5.5)

4.9. Uso # 9 - Ratti - Utilizzatori professionali di comprovata competenza (equivalenti a professionisti formati) - fogne

Tipoli di prodotto Tipo di prodotto 14 -

Rodenticidi

Descrizione asatia deli’'usa -

autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione Other
Fogne

Categoriale di utitizzatari Ulizzatore professionale
addestrato

Nome scientifico Nome comune

QOrganismi bersaglio
Ratte
marrone

Rattus norvegicus
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Fase di sviluppo
adultc e
giovane
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Descrizione L'esca
pronta all'uso deve essere ancorala o applicala nelle stazioni di adescamento
avilando che I'esca eniri in contato con le acque reflue

Tasso: 100-200g grammi per
pozzetio,

Diluiziona: -%

Tempistica:

Forte infestazione: 100-200 grammi per pozzetto.

- Lieve infestazione:

100-200 grammi per pozzetic,

Controllare regolarmente il consumo della

esche e sostituire le ssche consumate o danneggiate fino al completarmento del
consume. Ripetere il trattamenta in situazioni in ¢ui siano evidenti nuove

infestazioni
Dimensiconl e materiale Dir ione minima della icne
delFimballaggio di 3 kg.

Il predotto & disponibile in esche in blocchi pronte
parl'uso da 2002009

i blocchi da 200 g sone farniti in
sacchetl di poletilens dispesti al'interne di carloni con peso nettoda 3 a
10 kg.

i biocchi da 20 g sono forniti in secch opachi di
polietilens ad alta densita {HDPE) con coperchi di polietilene a bassa densitd
{LDPE}, pesc netto 3,4, 5,9, 10 kg

4.9.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Le esche devano essere applicate in maniera che non enfring in contatto con
l'acqua @ non siano spazzate via,

- [Ove disponibile] Attenersi a eventuall

istruzioni supplementari fornite dal codice delle miglorn pratiche

pertinente.

4.9.2. Misure di mitlgazione del rischio specifiche per 'uso

[Se la politica © la legislazione nazicnale lo richiede] Posizionare esche solo
in sistemi fognari collegati all'impianio di trattamento delle acque reflue.
- Non utilizzare queste prodotte in esche a intervalli di applicazione.

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

Vedere
le istruzioni d’'uso generali (5.3)

4.9.4, Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto & del relativo imballaggio

Vedere le istruzioni d'usa generali
5.4

4.9.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione de! prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedere
le istruzicni d'uso generali {5.5)

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Istruziont per I'uso_Utilizzatori
professionali di somprovata compatanza {equivalenti a professionisti
forrnati)

- Leggere e segufre la informazieni sul prodetto & tutte

le informazioni che accompagnana il prodotto o fornile nel punte vendita prima
di utilizzarlo,

- Prima di posizionare le esche, procedere a uranalisi

dell'area infestala ed eseguire una valutazione sul poste per identificare le
specie di roditeri, | loro luoghi di attivita e determinare la probabile causa &
la portata dell'infestazione.

- Elimiinare il cibo facilmente raggiungibile

daireditori {ad esempio grang versalo o rifiuti alimentari). A parte questo,
nan pulire 'area infestata peco prima del trattamento, in quanto cid disturba
salo la popolazione dei reditori e rende pid difficite I'accettazione delle
esche.

- I prodotto dovrebbe essere wiilizzato 50l0 come parte diun

sistema di difesa fitosanitaria integrata (IPM), che include, tra 'altro,

misure igieniche e, ove possibile, metodi di controllo fisice.

-

prodotio deva essere collocato nelle immediate vicinanze di lueghi in cui
I"attvitd dei roditori & stala precedentemente osservata (ad esempio percorsi
di viaggio, sili di nidificazione, mangiatoie, buche, cunicoll, ecc.).

Ove possibile, le slazicni di adescamento devone essera fissate al terrena 0 ad
alire strutiure.

- Le stazioni di adescamento devono essere chiaramenle

atichettate per indicare che contengone rodenticidi € che non deveno essere
spostate o apere (vedere la sezionse 5 1.3 per le informazioni da mostrare
sull'etichetta).

- [Se la politica o la legisiazione nazionale lo richiede]

Se il prodotto viene utilizzate in aree pubbliche, le aree trattate devone

assere contrassegnale per 'ntero pericdo di trattamento e deve essere messo &
disposizione, accante alle esche, un avviso che spieghi i rischi di
avvelenamente primario o secondano da anticoagulante, & che indichile
procedure di pronto soccorso da sequire in caso di avvelenamento.

- L'esca
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deve essere proletta in moda che non possa essere trascinata via dalla stazione
di adescamenio.

- Posizionare il prodelto fucri dalla poriata di bambin
uccelli, anirmali domestici & animali da fattoria e altn animali non
bersaglic.

- Posizionare il prodotto lontano da cibo, bevande e mangimi,
nonché da utensill o superfici che sona in centaito con questi.

Indossare guanti proteltivi resistenti ai prodetti chimic: durante la fase di
manipclaziane del prodatto (EN374).

- Quando si uliizza il prodotto nen

mangiare, bere o fumare, Lavarsi le mani e la peille direttamente esposta dope
aver usato il prodetia.

- La frequenza delle visite allarea ratiata

dovrebbe essere a discrezione dell'operatore, alla luce deliindagine condotta
allinizic del frattamento. Tale frequenza dovrebbe essere

coerente con la

raccomandazion fornite dal codice pertinente delle migliori pratiche.

Se 'assorbimento di esca & basso nspetio alla portata apparente
dellinfestazione, considerare |a sosliluzione del punti di adescamento in altri
posti e la possibilita di passare a un‘altra formulazione di esca,

- Se

dopo un perodo di trattamento di 35 giomi si continua a consumare esche e non
si osserva alouna diminuzone defl'attvita dei reditori, & necessario

delerminare la causa probabile. Dove altri elementl sono stati esclusi, &
probabile che ci s1ana roditeri resistenti, quindi si considen F'uso diun
rodenticida nen anticoaguiante, ove disponibile, & un rodenticida anticoagulante
pil potente. Considerare anche l'uso di trappole come misura di controlio
allemativa.

|struzioni per I'uso WMilizzatori
professionali

- Leggere € sequire le informazioni sul prodotto e

tutte le informazioni che accompagnano il pradotte o fomite nel purta vendita
prima di utihzzarlo,

- Prima di posizionare |e esche, procedera a

urranalisi delfarea infestata ed eseguire una valutazione sul posto per
identificare le specie di roditori, 1 lora luoghi ds attivita e determinare la
probabile causa e la portata dell’infestazione.

- Eliminare il cibo

faciimente raggiungibile dai roditori (ad esempio grano versato o rifiut
alimentari} A parte questo, non pulire |'area infestata poco prima del
{rattamento, in quanlo ¢i¢ disturba solo la popolazione dei roditori e rende pii)
difficile facceltazions delle esche

- |l pregiolto davrebbe essere

wllizzato solo come parle di un sistema di difesa fitosanitaria integrata

(IPM}, che include, ira l'altro, misure igieniche e, ove possibile, metodi di
controlle fisico.

- Prendere in considerazione misure prevenlive {per

esempio tappare i buchi, efiminare per quanto possibile cibo e bevande) per
migliorare I'assunzione del prodotto e ridurre la probabilila di reinvasione.

- Le stazioni di adescamento devono essere collecate nells immediate vicinanze
di luogh in cul lattivita dei roditori & stata precedentemente osservata (ad
esempio percarsi di viaggio, siti di nidificazione, mangiatoie, buche, cunicoli,
ecc.).

- Qve possibite, le stazioni di adescamentc davono essere fissale

al terreno o ad altre strutture.

- Le stazioni di adescamente devono essere

chizramente elichettate per mostrare ¢he contengone rodenticidi @ che non devono
essere spostate o aperte (vedere la sezione 5.3 per le informazioni da mostrare
sull'etichetta).

- [Se la polilica ¢ |a legisiazione nazionale lo richiede]

Se Il prodotto viene utilizzate n area pubbliche, (e aree (raltata devono

@ssere contrassegnate per lintero periodo di trattamento e deve essere messo a
disposizione, accanto alle esche, un avvise che spieghi i rischi di
avvelenamento primario o secondario da anticoagulante, e che indichi le
procedure di pronto soccorso da seguire in ¢aso di avvelenamento.

- L'esca

deve essere protetta in modo cha non possa essere trascinata via dalla stazione
di adescamento,

- Posizionare il prodotto fuer dalla perlata di bambini,

uccelli, animali domestici e animali da fattoria e altn animali non

bersaglic.

- Posizionare il prodotic lontane da cibo, bevande 8 mangimi,

nonché da wtensili o superfici che seno in contatto con questi.

- Indossare

guantl protettivi resistenti ai prodotti chimici durante la fase di

manipolaziona del prodotic (EN374).

- Quando si utilizza Il prodotto non
mangiare, bere o furmare. Lavarsi le mani e la pelle direttamente espasta dopo
aver usato il prodotto.

- Se l'assorbimento di esca & basso rispetto alla

portata apparente dellinfestazione, considerare Ia sostiluzione dei punti di
adescamento in alfri posti ¢ la possibilita di passare a un'altra formulazione

di esca.

- Se dopo un periado di trattamenta di 35 giomi si continua a

consumare esche @ non si osserva alcuna diminuzione deli'attivita dei roditori,
& necessario delerminare la causa probabile Dove altri efementi sono stali
esclusi, & probabile che ¢i siano rodilor resistenti, quindi si consideri l'uso

di un rodenticida non anticoagulante, cve disponibile, 0 un rodenticida
anticoagulante pit potente. Considerare anche I'usc di trappole come misura di
controlio alternativa.

- Eliminare l'esca o la stazioni di adescamento

firananti ai termine del periode di trattamento,

§.2. Misure di mitigazione del rischio

i comprovata competenza {equivalenti a

professionisti formati}

- Se possibile, prima del trattamenio

informare eventual possibii rsone presenti sulla campagna di
deratlizzazione

Le infermaziom sul prodotio (cioé etichelta efo foglo

illustrativo) deveno indicare chiaramente che il prodetto deve essere fornilo
010 & utilzzatori professionisti format in possesso di certificazione che
dimostri la cenformita con i requisiti di formazione applicabili {2d esempio
sola per professionisti formati”).

- Non utlizzare in aree in cui é

possibile sospettare la resistenza al principio attivo.
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- | prodotti non

devono essere ulilizzati oltra i 35 giorni senza una valutazione dello stato
dell'nfestazione e dell'eflicacia del tratiamento

- Non altemnare |'usa

i diversi anticeagulanti con potenza comparabile o pid debale ai fini della
gestione delta resistenza. Per |'uso alterato, prendere in considerazione f'uso
di un redenlicida nen anticoagulanie, se disponibile, © di un anticoagulanie pid
potente.

- Non lavare con acqua le stazioni di adescamento o gli utensili

utitizzati nei punti di adescamenio coperts e protetti tra e applicazicni.

- Smaltire le carcasse dei roditeri conformemente alle norme locali.

- Se

vengono usate stazioni di adescamente resistenti alle manomissioni, € necessario
che queste $1ano chiaramente contrassegnate ad indicare che contengone
rodenticidi @ cha non devono essere manomesse,

individuare ed eliminare le

carcasse dei roditori ad intervalli frequenti durante il trattamente (tranne se
il prodotio & utllizzato nelle fognature), aimena ogni volta che le esche
vengono controllate efo rifornite. maltire le carcasse dei roditon
conformemente alle norme fecali.

Istruzioni per l'uso
Utilizzatari professionali

- Se possibile, prima del trattamento

informare eventuali possibili persone presenti sulla campagna di
deratuzzazione.

- Per ridurre il rischio di avvelenamento secondario,

ricercare e imucvare  roditori morti durante il trattamento a intervalli
frequenti (ad esempio almeno due volte a seitimana).

- | prodotti non

devono essera utilizzali oltre | 35 gierni senza una valutazione dello stato
dellinfestazione e dellefiicacia del trattamento.

- Non usare esche

contenenti sostanze attive coagulanti come esche permanenti per la prevanzione
dellinfestazione di roditori o il monitoraggio delle attivita dei roditori.

- Le informazioni sul prodotto (cicé elichetta efo foglio illustrative) deveno
indicare chiaramente che il prodotta non deve essere fomito al pubblice (ad
esempio “per soli professionisti’). Gli utent| devono efichettare correttamente
I stazioni di adescamento con le informazioni di cui alla sezione 52.3
dellRCP {ad esempio "etichettare le stazioni di adescamente in base alle
raccomandazicni del prodatto”).

- L'use di gueste prodottc dovrebbe

eliminare i roditori entro 35 giomi.

Le informazioni sul prodotto (cioé

etichatta efo foglio illustrative) raccomandano chiaramente che in caso di
sospetta mancanza di efficacia entro 12 fine del trattamento {cioé qualora
I'attivita dei rodilon sia ancora osservata) ['utente dovrebbe chiedere
consiglio al fornitore del prodotte o chiamare un servizic di

disinfestazione.

- Non lavare le stazioni di adescamenta con acquatra le

applicazioni.

- Smattire le carcasse dei roditori conformemente alle norme

locali.

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

Quesio prodotto contrene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, |
sintorni, che possono essere ritardall, possono includere epistassi e
sanguinamento delle gengive.

Nei casi piu gravi, possono esserci ecchimosi
8 presenza di sangue nglle feci o nelle urine.

- Antidote: Vitamina K1
somministrata sole da personale medicolvetsrinario.

- Incaso di,

Esposizione cutanea, lavare la pelle con acqua e poi con acqua e sapone.

Esposizione degli ecchi, risciacquare gli occhi con liquide per risciacqui o
acqua, tenere gli cochi apert per almeno 10 minuwti,

- Esposizione orale,

sciacquare la bocea accuratamente con acgua. Non somministrare nulla per via
orale a una persona incesciente. Non indurre il vemito. In caso di ingesticne,
consultare immediatamenis il medico e mostrargli il contenitore o {'stichetta

del prodotto.

- Contaitare un veterinario in caso di ingestione da parts
di un animale demestico.

- Le stazioni df adescamento devono essere

etichetlate con la seguenti informazioni; "non spostare o aprire®; "contiene un
rodenticida”; "nome del prodotto o numero di autorizzazione”; “sostanza(e)
attiva(e)” e “in caso di incidente, chiamare un centro antiveleni [inserire il
numero di tefefono nazionale|”.

- Perieeloso per la fauna
selvatica

5.4. |struzioni per lo smailtimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio

Al termine del trattamenio, smaltire esche non consumate e limballaggio in
conformita con i requisiti locali.
- Si raccomanda l'use di guanti.

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

Conservare in un luogo asciulto, fresco e ben ventilato. Tenere il contenitore
chiuse e lontano dalla luce solare diretta.

- Conservare in luoghi in cui

sia impedito 'accesso a bambini, uccelli, animali domestici & animali da
fattoria.

- Durata di conservazions: 24 mesi.
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6. Altre informazioni

A causa della lero modalita di azione ritardata, i redenticici anticoagulanti
impiegano dai 4 @ 10 giomi per essere efficaci dopo il consumo defl'esca.
- | reditori pessone essere portatori di malattie. Non toccare i roditon

monti a4 mani nude, usare guanti o usare strumenti come pinze per smalticl.. o
- Questo prodotte conliene un agente amare e un colorante.
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Allegato 11 - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

ETICHETTATURA

¢ 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.

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT14) 6‘ 53
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELIA SALUTE n. IT2020/008 %=../MRS

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

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

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

* L’ctichetta del prodotto non contiene te 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 l'uvomo o ['ambiente.

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



