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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
IT/2017/00381/MRS
IL DIRETTORE
VISTO Part. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per 1’adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 20137,
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio det 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato e all’uso de! biocidi ed, in particolare, Particolo 31 del
riguardante il rinnovo delle autorizzazioni nazionali;
VISTO, in particolare, I’articolo 31 del regolamento n. 528/2012 relativo al rinnovo delle autorizzazioni
nazionali;
VISTO il decreto di prima autorizzazione del prodotto biocida di cui al dispositivo del presente decreto,
rilasciato in data 15 febbraio 2017,
VISTA Distanza (NA-RNL) BC-ED032509-54 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 7 giugno
2017;
VISTA l’istanza (NA-TRS) BC-AL044664-40 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 24 ottobre
2018;
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 DIFENARD
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Rentokil Initial Limited
RESPONSABILE DELL‘TMMISSIONE SUL Hazel House Millennium Park
MERCATO Naas

Co Kildare

IRELAND
NUMEROQO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2017/00381/MRS
SCADENZA DELI’AUTORIZZAZIONE 10 aprile 2023
ASSET NUMBER 1T-0010269-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societi Rentokil Initial Limited & tenuta a produrre il prodotto
sopra indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nefl’allegato 1 (SPC — Sommario delle
Caratteristiche del Prodotto) € nell’allegato 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 stracrdinario 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 P’altro ¢ conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li 1
- 6 LUG, 2019
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area dimercato  Dencminazione commerciale
Italia Difenard

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definite

Data di ritascic dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
detl'autorizzazione

Nor definito
Neme e indirizzo del titolare Nome Non definilo
deli'autorizzaziane Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore Rentokil Initial Supplies.
Indirizzo del fabbricante Webber Road, Knowsley Industrial Estate  L32 7SR Liverpool  Regno Unilo
Ukicazione dei siti produttivi Webber Road, Knowsley Indusirial Eslate L33 78R Liverpool  Regno Undo

1.4. Fabbricante/i de¥/i principiofi attivofi
numero BAS: 26

Nome del produttore PelGar International Lid
Indirizzo del fabbricante Unit 13, Newman Lane Industrial Eslate GU34 20R Allon  Regno Unito
Ubicazione dei siti produttivi Confidential to manufacturer  Confidential to manufaciurer  Confidential to manufacturer  Unione Europea

numerc BAS: 26

Nome del produttore BASF ple. .
Indirizzo del fabbricante 51 Michaels Road industrial Estats  WABS8TJ  Widnes  Regno Unito
Ubicaziane dei siti produttivi Confidential to manufacturer  Confidentiaf to manufacturer  Confidential io manufacturer  Unione Europea

2. Composizione e formuiazione

2.1. Informazioni qualitative e guantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS  Numero CE Numero CAS Nome comung Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
25 259-978-4 56073-07-5 Diferacum 3-(3-biphenyl-4-yl-1,2 3 4- tatrahydro-1-naphthyl}-4- hydroxycoumarin Principio attive 0.005

2.2, Tipo di formulazione

RB - Esca {pronta per I'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo
Non definto
Consigli di prudenza Tenere fuori
. dalla portata dei bambini,
In caso di consulazions di un medico, terere a disposizione il
contenitore o I'etichetta del
predotio.
Tenere lontanc da /.
Non mangiare, né bere, né fumare durante
l'uso.
Indossare
guanti.
IN CASO DI INGESTIONE:Contatiare immediatamente un CENTRO
ANTIVELEN!.
Canservare solio
chiave.
Smaltire il
prodofiain .
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. PASTA DA ESCA PRONTA PER L'USO. PER USQ PROFESSIONALE SOLO COME RODENTICIDA. DA UTILIZZARE UNI

Tipofi di prodatto Tipa di prodoita 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta delfuso PT14
autorizzato [se pertinente} Rodenticida
Campe di applicaziong In ambiente
chiuso, All'aperlo
in casa Esterni -

intorno agli edifici
Categoriafe di utilizzatorl Ulilizzalore

professionale addestrato, Utilizzatore
professionale

Organismi barsaglio Nome scientifico  Nome comune
Mus musculus House
maouse

Metodi di applicazione

Metodo applicaziong esca
Dascrizione
applicazione
esca
Tasso: Applicare 3-4g di esca su enirambi ghangoli
def contemtore da esca.
Diluiziene: 100%
Tempistica:
cententtore

da esca {5 - 10m)

Dimensioni @ materiale null, Plastica. HDPE , 400g

dellimballaggic
Plastica HDPE

lube

4.1.1, Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

ISTRUZIONIPER

LUSO: Utilizzare unicamente nella pistola dosatrice fornita

Tagliarel'estremila tondeggiante del fubo, facendo atienzione a non danneggiare
lafilettatura. Tagliare il beccuccio affusclato in plastica, in medo da
citenereun'aperiura appressimativamented un 1 em di diametro. Avvitare il
beccuccio altubo prima di installare la pistola dosatnce. Applicare 3-4g di

esca suentrambi gliangeli del contenitore da esca. Dopo I'applicazione
depositareeventuali colature strofinando il beccuccio contra if contenitore
dellesca. Copnire il becouccio quanda non lo siutilizza con il

tappo fornito e togliere la pressione alla pisiola dosatriceonde evitare

fuonuscite. Pesizionare icontenitori per 'esca nei punti in cui

i lapi sono athivi, sui loro percors: onefle vicinanze defle lane | conlenitori

che conlengono I'esca non dovrebbero essere posizionatinelle

vicinanze di tubazioni calde, fomni, ecc. Proleggere sempre bene |e eschein modo
che siano al fiparo in caso di avverse condizioni atmosferiche e inmedo da
impedire l'ac¢esso sia di uomini che di animali domestic: ¢

selvatici Ispezicnare a intervalli adeguati i punti di posizionamento delle

esche erfornire seconde necessila fino a quando 'esca non viene

piU mangiata..

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

PRECAUZICONI:

Per evitare rischi all'uomo e all'ambiente, rispettare le istruzion per l'uso.
Non contaminare il terrend, i corsi d'acqua o 1 bacini idrici con la
sostanza chimica o cen il contenitore

ulilizzato.

4.1.3. Dove specifico per l'usa, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen

PRONTO

S0CCORSO' Questo prodetto contiene un cemposto anlicoagulanie Se ingerito |
sintami posseno includere emorragia nasale e gengivale. Nei casi gravi possono
presentarsi lividi, ematomi ¢ sangue nalle feci e nelle urine In case di

incidente o di mal 3 imr i ente un medico & mestrare
I'etichetia se possibile Nota per il medico: Difenacoum € un anticoagulante
indiretto. il fitomenadicne, Vitamina K1, & 'antidoto. Determinare i tempo &
protrombing non mene di diciotto ore dopo l'assunzione. Se & elevato
somministrare Vitamina ¥1 e continuare fino a quande Il termpo i protrembina si
normalizza. Continuare & determinare il tempo di protrembina per due sellimane
dopo la sospensione dell'antidoto e riprendere tale trattamente se il tempo &
ancora elevato, Per ulteriori informazioni contatiare il Centro Antiveleni.

Tenere lontens dai canali di scolo, acque di superficie e
sotierranee e dal terreno. Raccogliere il materiale rasiduo e trasfenro dentro
ad un contenitore per rivtlizzario o per successive smaltmento.

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

SMALTIMENTO: Questo prodotio e il suc

contenitore devono essere smaltiti come rifiuti speciali. In circostanze nomal.

il prodotio da smaltire e i conteniton vuoti saranno smaltiti dalla Rendokll

Inttial,

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

CONSERVARE
IN LUCGO FRESCO E ASCIUTTO.

Scadenza: 24m.

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso
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ISTRUZIONIPER

L'USQ: Wilizzare unicamente nella pistola

dosatrice fornita Tagiiarel'estremita tondeggiante del tubo, facendo atienzione
a non danneggiare lafilettatura Tagliare il beceuccio affusolato in plastica,

in medo da ottenereun’apertura approssimativamented: un 1 cm di diametro. .
Awvitare Il beccuccio altubo prima di installare la pistola dosatrice. Applicare
3-4g di esca suenirambi gliangoli del contenitore da esca Dopo 'applicazione
depositareeventuali colature strafinando il beccuccio condre il contenitore
delfesca. Coprire il beccuccio quanda non lo

siutilizza con il tappo fornito e loghere la pressicne alla pistola

dasatriceconde evitare fuoriuscite, Posizionare

icontenilon per 'esca nef punti in cui i topi sono altivi, sui loro percorsi

onelle vicinanze delle tana_ | contenitori che

conlengono 'esca non dovrebbero essere

posizionatinelle vicinanze di tubaziani calde, forni, ecc Proteggere sempre
bene le eschein modo che siano al nparo in caso di avverse cendizioni
almosferiche e inmodo da impedire I'accesso sia di ueming ¢che i animali
domeslici o selvalic.Ispezionare a intervalli adeguati | punti di
posizionamentoe delle esche enfornire secendo necessita fino a quando Fesca
non viene piu mangiata..

5.2. Misure di mitigazione del rischio

PRECAUZIONI- Per evitare rischi

all'uome e all'ambiente, rispettare le istruzioni per fuse Non
cantaminare i terreno, i corsi d'acqua o 1 bacini idrici con la sostanza
chimica o con i eontenitore utilizzato,

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

PRONTC

SOCCORS0 Questo prodotio contiene un composto anticoagulante. Se ingeritai
sintomi pessoro includere emorragia nasale e gengivals Nel casi gravi possono
presentarsi lividi, ematomi e sangue nelle feci e nelle uring In ¢aso di

incidente ¢ di malessere, consultare immediatamente un medico e mostrare
I'etichetta se possibile. Nota per il medico' Difenacoum & un anticoagulante
indiretto Il fitomenadione, Vitamina K1, & I'antidota Determinare il tempa di
protrombina non meno di diciotte ore dopo 'assunziene. Se @ elevato
somministrare Vitamina K1 & continuare finc a quando il tempo di protrombina si
normalizza, Continuare a detlerminare il lempo di protrombina per due settimane
dopoe la sospensione dell'antidoto & riprendere tale trattamenta se il lempa &
ancora slevato. Per ulteriori informazioni contattare il Centra Antrveleni,

TFenere lontanc dai canali di scolo, acgue di superficie 8

sotterranee e dal terreno. Raccogliers il materiale residue & trasferirlo dentro
ad un contenilore per riutilizzarlo o per successivo

smallimento.

5.4. Istruzioni per lo smaitimento sicure del prodotto e del suc imballaggio
SMALTIMENTO.
Questo prodotic e il suo contenitore devano essere smaltiti come rifiuti

special. In arcasianze normali il prodotto da smaltre e i contenitor vuoti
saranno smaltiti dalla Rentokil Inigial.

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

CONSERVARE IN LUOGD FRESCO £
ASCIUTTO

Scadenza 2am.

6. Altre informazioni

Non definito
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Allegato I SPC

Allegato IT - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

ETICHETTATURA

Letichetta 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 L.

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. 1T/2017/00381/MRS

RPF/DM

Per ogni categoria di utilizzatore autorizzata (Professionisti/ Professionisti formati/ Utilizzator1 non
professionisti) deve essere predisposta una etichetta distinta.

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

Nell’etichetta ’esatta denominazione del biocida dovrad 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’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossicon», «innocuo»,
«naturale», «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe
comportanti una sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'utilizzatore e non
devono riportare dizioni riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne
i rischi che il prodotto comporta per 'uvomo o I'ambiente.

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



