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w Trasmissione decreto di autorizzazione
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o
m . - .
N Si_trasmeitte Ls-m:om.ﬂoLEP.U.b.mugoa.mbomq%_.Llwl_. i) —relativo-al-prodotte-biocida————
m indicato in oggetto, n. H%\Nc_q\ccqu\>C4
—
S Si richiama I’attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 2016/1179 mm:m
o

Commissione del 19 luglio 2016 recante modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e
scientifico, del regolamento 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo alla
classificazione, all’etichettatura ¢ all’imballaggio delle sostanze e delle miscele, che trovera applicazione
nei tempi previsti dall’articolo 2 del medesimo regolamento.

“8i rammenta, inoltre, che codesta Societa ha I"obbligo, ex art.5 del decreto del Ministero della
Salute del 10 febbraio 2015 recante: “Disciplina dell’iter procedimentale ai fini dell’adozione dei
provvedimenti autorizzativi da parte dell’autoritd competente previsti dal Regolamento (UE) n.528/2012
del Parlamento europeo ¢ del Oo:mmm:o del 22 maggio 2012 relativo alla messa a disposizione sul
mascato e all’uso dei biocidi” (G.U.Serie Generale, n.106 del 09/05/2015), di adeguare autonomamente
gli stampati del prodotto alla vigente normativa in materia di etichettatura e alle sue eventuali modifiche”

IL DIRET1 ~LL° UFFICIO
Dr.ssa Paol Aféssandro

Referente tecnico: Francesca Ravaioli 06. 3994 2807
crnailr.cabella-esterno@dsanita.it

Referente amministrativo: D’ Amico Nina 06.5994 3806
email: n.damico@sanita.it




DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I - AFFARI GENERALI E PRODOTTI DI INTERESSE SANITARIO DIVERSI DAI DISPOSITIV]
MEDICI

1.5.1.d.2/2014/560
IT/2017/00372/AUT
IL DIRETTORE

VISTA la direttiva 98/8/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio, del 16 febbraio 1998, relativa
all’immissione sul mercato dei biocidi;

el STOLi R eoolamento (LY 328/2012 del Parlamento Europeo e del Consiolio del 22 maggio
2012 qmmm_zo alla messa a Bmﬁom_w_o:m sul mercato e all’uso del bioeidi;
VISTO in particolare, I'articolo 31 del suddetto Regolamento relativo al rinnovo delle
autorizzaziont nazionali;
VISTO il Regolamento di esecuzione {(UE) 2017/1379 della Commissione del 25 luglio 2017 che
rinnova ’approvazione del DIFENACOUM come principio attivo destinato all’uso nei biocidi del
tipo di prodotto 14;
VISTO il Regolamento di esecuzione del 18 aprile 2013 n. 354/2013 recante il Regolamento sulle
modifiche dei biocidi autorizzati a norma del Regolamento (UE)} n. 528/2012 del Parlamento
Europeo-e.del Consiglio;
VISTO il decreto datato 03/01/2017 n.IT/2017/00372 /AUT con il quale questa amministrazione
ha autorizzato I’immissione in commercio del prodotto biocida denominato RODIFEN PHC
per uso professionale e non professionale;
ATTESO che la titolarita del biocida suddetto ¢ attualmente attribuita alla Societa WI ﬁ,m:.r
S.A. con sede legale in C/4 de Noviembre n.6, 07011, Palma De Mallorca, Baleares, Spain; f, a
VISTA [I’istanza inviata della suddetta ditta sul registro Europeo R4BP3, case num¥grsf
TP030347-21 con cui la suddetta azienda ha richiesto la modifica tecnica maggiore riguar
variazione della concentrazione della sostanza attiva da 0.005% al 0.0026%;
VISTA VP'istanza di rinnovo presentata su registro Europeo R4BP3 case number BC-FE030090-72
VISTA la documentazione presentata dalla societa istante;

DECRETA:

La Societda WILL KILL S.A. in qualita di :Ho@m della registrazione n. IT/2017/00372/AUT
relativa al prodotto biocida RODIFEN LIQUIDQ_ 2. autorizzata alla modifica tecnica maggiore
relativa alla riduzione della sostanza attiva - PT14 Am&oswooca come riportata nell’allegato 1 e al

2

rinnovo del suddetto biocida:

1

DENOMINAZIONE RODIFEN F—CC—UO 26
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE E gﬁrr KILL m A. C/4 de Noviembre 6
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE 07014-Palma .Qm Mallorca, M@NTD&
SUL MERCATO

= Sede legale

®*  Direzione Commerciale
OFFICINA D1 PRODUZIONE WILL KILL S.A. C/4 de Noviembre 6
07011 Palma de Mallorca, Spagna

SOSTANZA ATTIVA DIFENACOUM (CAS 56073-07-5)




file:///C:/Users/damico/AppData/Local/Temp/spc_RODIFEN_LIQU...

Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

J-Informazioni-amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercate Denominazione commerciale
Italia RCOIFEM LIQUIDO 28

1.2, Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non dehinto

Data di nlascie dell'autorizzazione
Nan definto

Data di scadenza '
dellaytorizzazione

Hon definilo

HKeme e indwizze del titclare Nome Non definde
dell'autorizzazione Non definite

1.3, Fabbricante/i del prodotto R

Nema del produttora WILLKILLS A

Indirizzo del tabbricante ©/ 4 DE NOVIEMBRE M6 07041 mb_c?._b DE MALLORCA  Spagna
Ubicazione dei produttivi €14 DE NGVIEMBRE N% 07011 PALMA DE MALLORCA  Spagna : -
1.4. Fabbricante/i delli principio/i attivoli

numeta BAS: 26

Nome del produttore Actva 311

Indirizzo del fabbricante wia Felre, 32 20132 “Miano  llake

Ubicazione dei siti produttivi Tezza Sr|-ia Tre Ponli, 22 37050 5. Manadi Zewo  lhtaha

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione de! prodotto

numero BAS NMumero GE Numere CAS Nome comune MNemenclatura IUPAC Funziene Contenuto (%)
26 259-978-4 56073-07-5 Dfenacurn 3-43-tpheny4-yl-1,2,3 4- tetianydre- 1-naphthyli-4- hydroxycoumann Principio athvo 0.0026

2.2, Tipoe di formulazione
AL - Al hquig

3. Indicazioni di pericolo ¢ consigli di prudenza

Indlcazion di pericolo Pua prevacare dannt agli organm SAMGUE in caso d esposizione profungata o npetut
Consigli di prudenza tndossare guanit
Procurars) istruziom speaifiche prma dell'use

Wan mampalare pfima d avere letio 2 compreso tulte le aviertenze .

Hon respirare |a polvers gh aerosal

In caso di matessere, consultare un medico.

Simalure | procolio In uno stabilimente © mmpresa regrsirate, 1 conlormit § conl Jo normative vigsnl come niuto pencolosa,

Smaltire 1l i In uAo stab, 0 O HNPresa , i conformil § cort fa normalive vigenis come nfle pencolose .

4. Usoli autorizzatoli . S

4.1. Tabella 1. Uso # 1 — Topo domestico efo ratti - professionisti formati — all’interno di edifici ) ,

Tipofi di prodotto Tigo ¢ prodotto 14 - Radenucids

Descuzicne esatta dell’'uso Mon 2pplicabile per | redenuaa
autetizzate (se pertinente) |

Campo di applicazione In ambiente chiuso

Allintemo d edilict

Categonate di utihzzatori Utirzzatore professionale addestiato ,
Organismi barsaghe Nome scientifico  Nomacomune  Fase di sviluppo ,
Ratus noivegeus  Brown rat Aduly i
Ratws novegeus  Brownrat giovant
Mus musculus House mouse Adult
Mus musculus House mouse giovant |

Metadi &) applicaziona |

Matadn I &parnla nar acrha

di4 18/07/2018, 15:49
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4.2.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

SEC 54

4.2.5. Dove specifico per 'uso, le con: staccaggio e 1a durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

SECSS

4.3. Tabella 3. Uso # 3 - Ratti - professionisti formati —in aree aperte & discariche di rifiuti
Tipo/i di prodotto Tipa c prodetto 14 - Rodenticsd .

Descrizione esatta dell'uso Naon applicabile per 1 iogenucd.
auterizzate {s< pertinente)

Campo di applicazione All'aperio
In aree apene

In discariche d niut

Categoriafe di L Ul profassionale

Organismi bersagho MNome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown rat Adutlr
Ratfus norvegicus  Brown rat giovani .
Mus musculus House mouse Agyly .
Mus musculus House moyse govan -

Metedi di applicazione

In scatole por escha

I prodotta deve essere fornits in flaconi non ricancabih con chivsura di sicurezza a prova dh bambing Le bolhg ie saranno aperle imucwends il tappo e senza romoate ia membrana, il

dstnibutore rall-on verr posizicnato nelle apposite slaZion per esca.
) Guesto dispositvo deve essere sempre callocato 1n Unz SlaZione per esche antmand ed
Tasso. Contro | rath, | punt esea contengsna fino a 250ml o esca e devono essere collocall ogni 5-10m
— OilZicn, e e e — — —
Tempistica:
Contro 1 1ath, | punt esca contengono ine a 250ml d esca e devane essere collocah agm 5-10m L
Dimensioni e matenale bottiglia, Plastica MDPE, 100ML
delfimballaggio bottiglia, Plastica HDPE | 250mML

Set di bottiglie n Polietdene ad alta densita {HDPE) da 100ml & 250l dotati di tappo

icurezza 2 prova di bambino ¢ sigillats con una membrana, dispenser roll-on con lappoe di sicurezza ed una base,

4.3.1. Istruziont d'use specifiche per I'uso
Alla fine del penodo di trattaments, nmuovers pradofto limanente -
- Seguire |e eventual istruziom aggiuntyes fornite dal codice delie buone prasche perinent, .

Picleggere l'esca dalie condiziont atmosferiche. Posizienars | PUN £sca in zone non soggene ad allagament,
- Sostidire le esche nel punt £5ca se tannegqate dall'acqua o contaminate dalla spercizia .

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'use

=Ove possibe, prima gt tratamentaInfo mars EEntlaT astant Ta esEmpio tent Uéarea lialiata & Gintarmi] 0I5 Campagna of Conu ol el Tomton

- Prendere in considerazione misure di controllo preveniivo (ac esempio ostiuire possibih aperiure, nmuovers potenz.al fonu ¢ d abo e o beveraggia quanta piu pesstate) per mighotare I'assunzions del prodotio e ndue la probabilita di
reinvasfene

- Per nidurce il nschua di avvelenamento secondano, venficare la presenza di roditon mort e frmuoverl durante 1 trattaments a intervalll frequent
- Mon utiizzare || predatto come esca permanente per la prevenziene dell'nfestazions da rogrtor o manitoraggio delle attwita del roditon

- Nan utihzzare i prodotto in trattaments pulse baitng

tn 2ecordo con le raccomandaziont fornite da codice delle buone pratiche pertinent

- Non applicare Questo prodotto drettamente nelle tang

4.3.3. Dove specifica per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le Istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di €mergenza per la tutela cell'ambijente

In case di posizionamenta di punti esca in prossimita di acque superficial {ad esempic fum . stagni, canali d acqua, dighe, canall d imgazione) o & sistem d drenaggio velle acque, prevenire che I'esca entr in contanio con I'acqua,

SEC 53

4.3.4. Dove specifico per 'use, le istruzio

i per lo smaltimento in sicurezza del prodetio e del relativo imballaggic

SECS54 .

4.3.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stocgagglo e la durata di conversazione de! prodatic in normali condizion: di stoccaggio.

8ECS55

5. Indicazioni generali per 'uso -

5.1. Istruzioni d'uso

Leggere & seguuire ie rstruzion! sul prodoite prima dell'uso cosi come e infarmazieni 1n accompagnamento al prodoito o foraite presso il punte vendita

- Prima del posizionamente delle esche, procedere ad un soprallvngo deil arez infestata e ad una valutazione in loco al tine didentficare (a specie ai rodioit, {lueghi d atuvia e determinare |2 probanile cause e Ientita dall nfestazione

- Rimupvere le font d cibo facilmente faggiungiksli da pare del foditon (ad esempio granaglie fuonusale o scar d aibad Inoltre, nan npulire 'area infastata appena prima def trattamento, dato che c10 t'siurba solamente la popolazione di rediten g
rende piu difficle ottenere I'accattazione dell'asca

- Il prodotto deve essere usate unicaments nterna del sistema i gastone iniegrata delle infestazion {tPM}, che include, fra I'alro, anche misure d Imene &, dove possibile, metod) fisit dl controilo

- Il pradetts deve es5ere posizionato nelle immediate vicinanze di lvaghiin cuiFatuvita dei rodited € stata venficata in precedenza {ad esempio camminament, midl, recint d'entrata ds bestame, aperture, tane, ecc ).

- Ove possibile, higsare 1 contenkioli per esca af sunlo ¢ ad allve stratture .

- I contenitor: per esche devana essers chiaramente stichsttal segnafande che contengono rodenbicich @ che non devono essere nmoss: o apert (3l veda sezione 5 31elatva alle infarmaziom da nportare 10 euc elay

Quando il prodotto e ublizzato in ares pubbliche, (e Zone trattate devano essere segnalate durante il pefiodo d trattamento, Accanto alle esche, deve essale 185 disponibile un avwiss indicanta il nschio d ! phmario e da
anticoagulante e |2 misure di pnmo soccarso da seguie o case di avvelenamenta

- Lesca deve essere fissata in modo da non essere trascinala fuon dal contenitare per esche,

- Posizionare it prodetto fusn dallz portata di bambini, uggel , animall tomestiel, animali da fattona e altn ammal non bersaglio

- Posizionare il pradatia lontano da cibi, bevande e abkment per ammal, nanche da utensil o superfici che possona enrare n contatto con il pradotta

Durante 1a fase di del prodatta, Guant < p Ione resisient alle sastanze chimiche [guante o gomma {lattice, mitrle ) secanas {o standard Eb37a)

Qve appropriato, specif.care qualsias altro tpo di dispesitivo ¢ protezione (ad esempio occhiah di piotezione o maschera) richiesto per la manipalazione del prodctto)

- Non mangare, né bere, ne lumare dutante Fusa det predotte Lavere le man & 1a pelle direttamente esposta dopa M'ullizzo del prodotio

- La frequenza delle wisite all'area trattata & a discrezione dell'aperatore, alla luce del sopralluago Gondoto all inizis del trantaments La frequenza deve essere conforme alle raccomandazioni previste dalle buone pranche perunen
- Se il consuma defl'esca & basso nspetto atla evidenta dell ir . valtlare il nposizionamenso <2l punb esca in altn uoghi ¢ |2 posssbilla di cambiare Upo termulazione ¢ esca

- 8e, trascoso un petiode di tattamento o 35 Giorni, le esche vengens ancora censumate e non &1 osserva una diminuzione nell atbvita der roditar, & pecessane determinarme 12 causa piu probatale Qualora akin element sizno stat gia esclus), &
probabile che vi siano rotari resistent considerae, quindl, ove disponibile, | usa ¢ Un rodenucida non-antceggutante o diun rodenuaida anticeagulante pii eicace, Considerare, nollre, Fusa di trappole quale miswa alternatva o controlln

o In £as0 ol fuonuscita actidentale del iquido, smaltire i contenitore per esche come nhute percolose

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Qve possible, prma del ratamento, informare i possibill astant dell campagna di ustathzzaziene In corse [cenformemente alie buone prauche pertnent, se hrspombiht

- Le informaziont sul prodatio (ebehetta efo fogheto Mustratvo) devano chiaramente indicare che il prodotto deve essere Unicamente fornita ad formatiin della centificaziene dimostrante la conformita cont TequIsitl

formatvi perbnent (ad esempio "per soli prolessionisy tarmat™p

i 4 18/07/2018, 15:49



RODIFEN LIQUIDO 26

Esca rodenticida liquida pronta all'uso {a base d'acqua)

USO: confrollo di ratti (Raftus norvegicus) e topi (Mus mu-
sculus), giovani e adutti

CATEGORIA DI UTILIZZATORI: professionisti adde-
strati .

AREA DI UTHIZZO: alfinterno di edifici, intorne agli
edifici, in aree aperte & discariche di rifiuti

Campaosizione:
100 g di prodotto contengono:

Difenacoum 0,0026 %
Denatonio Benzoato 0,001 %
Coformulanti gq.b.a100

ATTENZIONE

INDICAZIONI Di PERICOLC H373 Pud provocare danni agh
organi (sangue) in caso di esposizione prolungata o ripetuta.
CONSIGLI DI PRUDENZA P201 Procurarsi istruzioni speci-
fiche prima del’'uso. P202Non manipolare prima di avere let-
to e compreso tutte le avwerienze. P260 Non respirare i va-
pori. P280 Indossare guanti, P314 In caso di malessere,
consultare un medico. P501 Smaitire il prodotiofrecipiente in
uno stabifimento autorizzato al trattamento del rifiuti perico-
iosi in conformita alla regolamentazione nazionale vigente.

PRODOTTO BIOCIDA (PT14)
Autorizzazione del Ministero della Salute n. ...

Titolare dell'autorizzazione
WILL KILL S. A C/4 de Noviembre n°6 07011 Palma de
Mallorca

Officine di produzione

WILL KILL S.A. C/4 de Noviembre n°6 07011 Palma de
Mallorca

Confezione  confezioni a partire da 1,5 kg fing a 25 kg con-
tenenti flaconi in plastica da 100 o 250ml.

In:ﬁ\
;'f"’
Validita: 2 anni . J
\.\ ! .
Lotto n. ' . d?'
|

INFORMAZIONI PER . MEDICO

Questo prodotic contiene una sostanza anticoagulante. Se
ingerito, i sintomi, che possono esserk ritardati, ROSSONo in-
cludere sanguinamento dal naso o dalie gengive. In casi
gravi, possono manifestarsi ematomi|e presenza di sangue
nelle feci ed urine. [

Antidoto: Vitamina K1 somminisirab:ile solo da personale
medicofveterinario. |

In caso di:

Esposiziore cutanea, 'avare la pellé con acqua e poi con
acgua e sapone.

Esposizicne oculare, risciacquare gli occhi con acqua o con
liguido per lavaggio oculare, tenere|le palpebre aperte per
almeno 30 minutt.

. . i
Esposizione orale, sciacquare acougatamente la bocca con
acqua. Non somministrare nulla per bocca ad una persona
priva di sensi. Non provocare il vomitlo.

In caso d'ingestione, contattare imn{ediatamente un medico
e mostrargli i contenitore © 1'etichefta del prodotto [inserire
Iinformazicne specifica richiesta dalla legislazione naziona-
le}. Contattare un medico veterina:ic?t in caso d'ingestione da
parte di un animale domestico |

CARATTERISTICHE TECNICHE |

RODIFEN LIQUIDO 26 & un'esca rodenticida liguida pronta
alf'uso a base di una sostanza attiva anticoaguiante, deno-
minata Difenacoum, efficace contro topi e ratti.

RODIFEN LHQUIDO 26 contiene una sostanza amaricante
atta a prevenire |'ingestione accidentale da parte dei bambi-
ri.

RODIFEN LIQUIDO €8, pud essere usatorallinterno ed intor-

. f s - - o 1 PR .
no agli edifici {privati, pubbhct e agricoli), in aree aperte o di~
scariche. Getepe imME

Pay L e et e
71w s 7 AL
ORGANISMI TARGETFL. 9717 S

~UU R LA
%

Etichetta e Fogiio lllustrative

Ratto ggfpgio {Ratltus norvegicus}, sia gicvani che adulti e topo
(Mus musculus), sia giovani che adulti.

MODALITA APPLICATIVE

H prodatie deve essere fornito in flaconi con membrana, non
ricaricabili e con chiusura di sicurezza a prava di bambino. |
flaconi fdengono aperti rimuovende il tappo senza rompere la
membr}afna e inseriti nel distributore roli-on. Il distributore de-
ve essere sempre collocato in una stazione per esche anti-
manomissione ed efichettata corratiamente

|
INDICAZIONI PER L'USO
Durante la fase di manipolazione del prodotto, indossare
guantidi protezione resistenti alle sostanze chimiche {guanti
di gomjfna (1attice, nitrile) conformi allo standard EN374.
MNon rr]angiare. né bere, né fumare durante l'uso del prodot-
to. Lavare le mani e la pelle direttamente esposta dopo
f'utifizZza del prodotto.

Leggers e seguire le istruzioni sul prodotto prima deli'uso
cosi come le informazioni in accompagnamento al prodotto ¢
fornité] presso il punto vendita. Prima del posizionamento
delle ésche. procedere ad un sopralluogo dell'area infestata
e ad ¢na valutazione in loco al fine d'identificare la specie di
roditorl, | {uoghi d'attivita e determinare la probabile cause e
Pentith defl'infestazione. Rimuovere te fonti di cibo facimente
raggivngibill da parte dei roditori {ad esempio granaglie fuo-
riuscite ¢ scarti di cibe). Inoltre, non ripulire 'area infestata
appetia prima del trattamento, dato che cid disturba sola-
mente la popalazione di roditori e rende pio difficile otienere
T'accéftazione dellesca. il prodotte deve essere usato uni-
camefite allinterno del sistema di gestione integrata delle in-
festazioni (IPM), ¢he include, fra laltro, anche misure
d'igiéhe e, dove possibile, metodi fisici di controllo. It prodot-
to dgve essere posizionato nelle immediate vicinanze di luo-
ghi if cui I'attivita dei roditori & stata verificata in precedenza
{ad dsempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata di bestia-
me, _?éperture, tane, ecc.). Ove possibile, fissare i contenitori
per ?;sca al suolo o ad altre strutture. | contenitori per esche
devano essere chiaramente etichettati segnalando che con-
tengéne rodenticidi e che non devono essere rimossi o apar-
ti. Qliando il prodotto & utiizzato in aree pubbliche, le zone
trattate devone essere segnalate durante il periodo di trat-
tamBhto. Accanto alle esche, deve essere reso disponibiie
un Bvviso indicante it rischio di avvelenamentc primario e
sectndario da anticoagulante e e misure di primo soccorsa
da [‘éeguire in caso di avvelenamento. L'esca deve essere
fissAla in medo da non essers trascinata fuori dal contenito-
re ger esche,

Podizionare prodotto fuorl dalla portata di bambini, uccell,



