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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
1.5.1.d.2/297
IT/2015/00310/MRS
IL DIRETTORE GENERALE
VISTO P’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 20137;
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato e all’uso del biocidi, in particolare gli artt.19 ¢ ss.;
VISTA l’istanza NA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-AL058990-33;
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
La modifica amministrativa de! prodotto biocida:
DENOMINAZIONE Notrac Rodenticide, Hawk Pellets, Contrac Pellets,
Tomcat, Notrac Pellets, Tomcat Pellets.
PRINCIPIO ATTIVO BROMADIOLONE
TITOLARE DELI’AUTORIZZAZIONE BELL LABORATORIES NETHERLANDS B.V.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE De Cuserstraat 93
SUL MERCATO 1081 CN
Amsterdam
Netherlands
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 17/2015/00310/MRS
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31/12/2024

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa BELL LABORATORIES NETHERLANDS B.V.
¢ tenuta a produrre e commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate
nell’allegato 1 (SPC — Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato II (Ulteriori Condizioni
dell’ Autorizzazione).

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

Il 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 Ufficio.

Roma, li ¥ 8 §16.2020

ERALE
ino




04/06/20, 10:45

1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominazione commerclale

lialia Tomcat

lhala Notrac Pellets
Italia Notrac Rodenticide
italia Hawk Pellets

Italia Tomcat Pellets
ltatia Cantrac Pellets

1.2. Titolare dell’autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data d| rllascio dell'autorizzazione
Non definito

Data dl scadenza
dell'autorizzazlone

Non definite
Nome e indirizzo def titolare Nome Nan definito
dell'autorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore Beil Laboraiories, Inc.
Indirizzo del fabbricanta 3699 Kinsman Blvd, 53704  Madison, M Stati Uniti
Ublcazione del slti produttivi 3699 Kinsman Blvd. 53704  Madison, W Stati Uniti

1.4. Fabbricante/i delli principiofi attivofi
numero BAS: 12

Nome del produttore Bell Laboratories, Inc.
Indirizzo dal fabbricante 3699 Kinsman Bivd. 53704  Madison, W1  Stati Uniti
Uhicazione dei siti produttivi 36099 Kinsman Blvd, 53704  Madison, W Stati Uniti

2. Composizione e formulazione

2.1. Informagzioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numerc Numero Numero Nome Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto
BAS CE CAS comune 3-{3-(4-Bromo[1,1'-biphenyl]-4-yI}-3-hydroxy-1-phenylpropyl]-4-hydroxy-2H-1-benzopyran- Principio (%)
12 249-205-9 28772-56-7 Bromadialone  2-one attivo 5

" 2.2. Tipo di formulazione
GR - Granuli

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pub nuacere al feto.
Provoca danni agli organi sangue in caso di egposizione prolungata o ripetuta ..
Consigli di prudenza Procurarsi istruzioni specifiche prima deli'uso.

Non maripolare prima di avere letto e compreso luile le avvertenze.
Repealed by R487/2013. Utilizzare il dispositivo di proteziane individuale richiesto, .

Nen mangiare, né bere, né fumare durante fuso.

IN CASO di esposizione o di possibite esposizione:Censultare un medico.

Smaltre il recipiente in conformemente alle norme nazionafi..

Smaltire | prodotte in conformemente afle norme nazionali.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Topi domestici — Utilizzatori professionali — aree interne

Tipofi di prodotto Tipo di prodotta 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non applicabile ai redenticidi
autorizzato {se partinente)
Campao di applicazione In ambiente chiuso
. Per ambienti intern:
Categoriale di utllizzatori’ Utilizzatore professionale
Organtsmi hersaglle Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo demestico  Adulti e giovani

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione . ) - . . o
Esca pronta per I'uso da utilizzare in stazioni di adescamento resistenti alle manomissioni

Tasso: 50 a 50 grammi di esca per punto di adescamentg
Diluizione: 0%
Tempistica:

Utilizze contro le infestazioni da topt: da 25 a 50 grammi di es¢a per punta di adescaments, a intervalli da 2 a 5 metr

Dimensioni e materiale Rimensione della minima cenfezione di 3 kg.
dell'imballaggio La confezione prevede esclusivamente sacchetti confezionati separatamente da un massimo di 10 kg ciascuno,

25, 50 o 100 g di esca in confezioni pronte per l'uso {sacchett: di canta glassine politenata), secchio in polietilene da estemo, scatela di cartone ¢ scatola di truciolato - de 3 a 25 kg
Esca sfusa in secchio in poligtifene con coperchio o sacchetto in palietilene all'interno di una scatola di cantene - ¢a 3 a 25 kg

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

- Le stazioni di adescamento deveno essere controllate almeno ogni 2 ¢ 3 giomi dall'inizio del trattamenta e successivamente con frequenza almeno setfimanale, allo scopo di controllare se I'esca
& siata accetiata, se le stazioni di adescamento song inlatte & per rimuovere | corpi dei reditor. Riempire nuovamente I'esca, se necessario.

- [Ove disponibile] Attenersi a eventuali istruzioni supplementar fomite dal codice delle miglieri pratiche pertinente.

4,1.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

Vedere sezione 5.2.2

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

Quando si posizionana i punti ¢i adescamento vicino al sistemi di drenaggio dell’acqua, assicurarsi che sia evitato il contatta dell'esca con l'acqua.

4.1.4, Dove specifico per Puso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurazza del prodotto e del relative imbzallaggio
Vedere saziane 5.2.4

4.1.5. Dove specifico per I'uso, le condizieni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotte in normali condizionl di stoccaggio.

Vedere sezione 5.2.5

4.2. Topi domestici efo ratti - Utilizzatori professionali di comprovata competenza (equivalenti a professionisti formati) - per am

Tipo/l di pradotto Tipo di prodotto 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell’'uso Non applicabile ai rodenticidi
autorizzato {se pertinente)

Campa dl applicazione In ambiente chiuso

Per ambienti intermi

Categorlale dl utilizzatort Utilizzatore professionale addestrato

Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratto marrone Adulti e giovani
Mus musculus Topo domestico  Adulti e giovani

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione . L
Esca pronta per 'uso da utilizzare in stazioni di adescamento resistenti alle manomissioni

Tasso: Raiti: da 50 a 250 grammil di esea per punto di adescamento - Topi: da 25 a 50 grammi 4 esca per punio di adescamenio
Dlluizlone: 0%
Tempistica:

Utilizzo contro le infestazioni da ratti: da 50 a 250 grammi di escz per punto di adescamento, a intervall da 5 a 10 metri
Utilizzo contra le infestazioni da tepi: da 25 a 50 grammi di esca per punto di adescamento, a intervalli da 2 a 5 metri
*

Dimensioni & materale Cimensiane della minima confezione di 3 kg.
dell'imballaggio La confezione prevede esclusivamente sacchetti confezionati separatamente da un massimo di 10 kg ciascuna.
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25, 50 0 100 g di esca in confezioni pronte per I'uso (sacchelli di carta glassine politenata), secchio in polietilene da esterno, scatola di cartone o scatala di truciclato - da3 a 25 kg
Esca sfusa in secchio in polietilene con coperchio ¢ sacchetto in polietilene alfinterno di una scatola di cartone - da 3a 25 kg

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

- Eliminare il prodatio imanente al termine del periodo ¢ trattamento.
- [Ove disponibile] Atlenersi a eventuali istruzioni supplementari fornite dal codice delle miglior pratiche pertinente.

4,2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso

- Se possibile, pima del trattamento informare eventuali possibili persone presenti {p. es, ghi utlizzatori della zona trattata e 'area circostante) defla campagna di derattizzazione.
- Prendere In considerazione misure preventive di cantrollo (per esempio tappare i buchi, eliminare per quanto possibile cibo e bevande) per migliorare I'assunzione dei predetto e fidurre la

probabilita di reinvasione. .
. Per ndurre il rischia di awelenamento secondario, ricercare e nmuavere | rotitor morti durante if trattamento a intervalli frequenti, in finea con le raccomandazioni fornite dal cedice defle migliori

prassi pertinent..
- Non usare guesto prodotio come esca permanants per la prevenzione dellinfestazione di roditord o il monitoraggio delie attivita dei roditorn.

- Non utilizzare questo prodatto in esche & intervalli di applicazione.

4.2.3, Dove specifico per l'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenza per
- Quands si posizionano 1 punili di adescamenic wiging al sistemi di drenaggio delfacqua, assicurarsi che sia evitato il contatto dell'esca con ['acqua.

4.2.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodottc e del relative imballaggio

_ Altermine del trattamento, smaltire eventuali esche non consumate e I'mballaggio in conformita cen i reguisiti locali.

- Si raccomanda 'uso di guant.

4.2.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e |a durata di conversazione del proedotto in normali condizioni di stoccaggio.

- Conservare in un luogo asciutto, fresco & ban ventilato. Tenere il contenitore chiuso e lentane dalla luce solare diretta.
- Conservare in fuoghi In cui sia impeditc I'accesso a bambini, uccefli, animali domestici e animafi da fattoria.

4.3. Topi e ratti domestici — Utilizzatori professionali — aree esterne circostanti edifici

Tipoii dl prodotto Tipo di prodolto 14 - Redenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non applicabile ai roderticidi

autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione Allaperta
All'aperto

Categoriale d| utilizzatori Utiizzatore professionale

Organisml bersaglio Nome sclentifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus nervegicus ~ Ratto marrone Adulti e giovani
Mus musculus Topo domestico  Adulii e giovani

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione . . L . ! L.
Esca pronta per ['uso da utilizzare in stazioni di adescamento resistenti alle mancmissioni

Tasso: Ratli: da 50 a 250 grammi di esca per punto di adescamento - Topi: da 25 a 50 grammi di esca per punte di adescamento
Dilulzione: 0%
Tempistica:

Utilizzo contro le infestazioni da ratti; da 50 a 250 grammi di esca per punto di adescaments, a intervalli da § a 10 metri
Utilizzo contro |e infestazion: da topi: da 25 a 50 grammi di esca per punto di adescamento, a intervalli da 2 a 5 metri

Dimenslonl e materiale Dimensione della minima confezione di 3 kg.
dell'imballaggio La confezione prevede esclusivamente sacchetti confezionati separatamente da un massimo di 10 kg ciascuno.

25, 50 o 100 g di esca in contezioni pronte per ['usa (sacchettl di carta glassine politenata), secchio in polietilene da esterno, scatola di cartone ¢ seatola di truciolato - da 2 a 25 kg
Esca sfusa in secchio in polietilene con coperchio o sacchetta in polietilene alfintena di una scatola di carfone - da 3 a 25 kg

4.,3.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

- Proteggere l'esca dalle condizioni atmostenche (p. es. ploggia, neve, ecc.). Posizionare le stazion di adescamento in zone non soggette a inondazione.

- Per tapi: le stazioni di adescamento devona essere contraliate almeno ogni 2 o 3 gierni dall'inizio del frattamento & successivamente con frequenza almeno settimanale, allo scopo di controllare
se 'esca & slala accetiata, se le stazioni di adescamento sono intatte e per rimucvere i corpi dei roditeri. Riempire nucvamente l'esca, se necessarto.

_ Per ratti: le stazioni di adescaments devono essere controllate solo 5-7 giorm dopo Finizio de! frattamento & successivamente con frequenza almeno settimanale, allo scopo di controllare se
I'esca & stata zcceltata, se le stazioni di adescamento sana intalte e per rimuovere i corpi dei raditori. Riempire nuovamente 'esca, se necessano,

- Spstituire qualsias: esca in una stazione di adescamente in cui I'esca sia stata danneggiata dall acqua o contaminata dalla polvere,

- [Ove cisponibile} Attenersi a eventuall istruzioni supplementari fonite dal codice delle migliori pratiche pertinente.

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

Non applicare questo predetta direttamente nelle tane.

4.3.3. 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 emergenza per

- Quando si posizionans le stazioni di adescamento in prossimita di acque superficiali {ad esempio fiumi, stagni, canali, dighe, rogge) o vicino ai sistemi di drenaggio dell'acqua, assicurarsi che sia
evitato il contatta dell'esca con 'acqua.

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

Vedere sezione 5.2.4

4.3.5. Dove specifico per ['uso, le condizioni di stoccaggio e fa durata di conversazione del prodetto in normali candizioni di stoccaggio.
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Vedere sezicne 5.2.8

4.4, Topi efo ratti - Utilizzatori professionali di comprovata competenza {equivalenti a professionisti formati) - aree esterne atto

Tipoli di prodotto Tipa di prodotto 14 - Rodenticidi

Descrizione esatta deil'uso Non applicabile ai redenticidi

autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione Alraperio
Allaperto

Categoriale di utilizzatori Utilizzatare professionale addestrato

Organisml| bersagllo Nome scientificoc Nome comune  Fase di sviluppe h
Ratius norvegicus  Ratto marrone Adulli e giovani
Mus musculus Topo domestico  Adulli e giovani

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione | . . __—
Esca prenta per l'uso da utilizzare in stazioni di adescamenta resistenti alle manomissicnt

Tasso: Ratti: da 50 a 250 grammi di esca per punto di adescamento - Topi: da 25 8 50 grammi di esca per punto di adescamenta
Diluizione: 0%
Tempistica;

Utlizzo contra le infestazioni da ratti: da 50 a 250 grammi di esca per punto o adescamento, a intervalli da 5 a 10 metri
Utilizzo contro Je infestazioni da top. da 25 a 50 grammi di esca per punto di adescamento, a intervalli da 2 a § metri

Dimensioni e materiale Dimensione della minima confezione di 3 kg.
dell'imballaggio La confezione prevede esclusivamente sacchetti confezicnati separatamente da un massimao di 10 kg ciascuna.

25, 50 0 100 g di esca 11 confezioni pronte per l'uso (sacchetti di caria glassine politenata), secchia in polietilene da asterno, scatola di cartone o scatola di truciolato - da 3 a 25 kg
Esca sfusa in secchia in polietilene con coperchio o sacchetto in palietilene all'intemo di una scatola di cartone - da 3 a 25 kg

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

- Proteggere |'esca dalle eendizioni atmosferiche. Posizionare | punti di adescamente in zone nen soggette a inondazione.

- Sostituire qualstasi esca nei punti di adescamenta in cui l'esca sia stata danneggiata dall'acqua o contaminata dalla polvere.

- Eliminare || prodotto rimanente al termine de! periode di trattamente.

- Per [impiego all' aperte, | punti di adescamenta devono essere coperti e posizionati in sitl strategici per minimizzare esposizione delle specie non bersaglio.
- [Ove disponibile] Attenersi a eventuali istruzioni supplementari fomite dal codice delle migliori pratiche pertinente.

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

- 5e possibile, prima del trattamento informare eventuali possibili persone present {p. es. gli utilzzatori dzlla zona trattala e l'area circostante) della campagna di derattizzazione.

- Prenders in considerazione misure preventive (lappare | buchi, efiminare per quants possibile clbe e bevande) per migliorare |'assunzione del prodotto e ridurre |a prababilita di reinvasione.

* Per ridurre il rischic di avwelenamento secandario, ficercare e imucvere i roditori morti durante il trattamento a intervalli frequanti, in linea con le raccomandazioni fomite dal codice delle miglion
prassi pertinenti.

- tlon usare questo prodetta come esca permanente per la prevenzione dellinfestazione di rediton o il monitoraggio delle attivité dei rogitor].

- Non utilizzare guesto prodotto in esche a intervalli di applicazione.

- Non applicare guesto prodotto direttamente nelle tane.

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

Duando s posizionano | punti di adescaments in prossimitd di acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali, dighs, rogge) o vicino ai sistemi di drenaggio dell'acqua, assicurarsi che sia
evitato il contatto dell'esca con l'acqua.

4.4.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimente in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
Al termine del trattamente, smaltire eventuali esche non cansumate e fimballaggio in confarmita cen i requisiti locali.

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

- Congervare in un luogo asciutte, fresco e ban ventilato. Tenere il contenitore chiuso e lontano dalla luce solare diretta.
- Congervare in luoghi in cui sia impedito I'accesso & bambini, uccelli, animali domestici 8 animali da fattoria.

4.5. Ratti - Utilizzatori professionali di comprovata competenza (equivalenti a professionisti formati} - aree esterne e di smaltir

Tipeli di prodotto Tipo di prodotte 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non applicabile ai rodenticidi
autorizzato (se pertinente)
Campo dl applicazione Altro
Allaperto
Aree aperte e discariche di rifiut
Categorlaje dl utllizzatord Utilizzatore professionale addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo

Raftus norvegicus  Raito mamone Adulti & giovani
Meted| di applicazione

Metodo applicazione esca
Descrizione

Esca prenta per I'uso da utilizzare in stazioni di adescamento resistenti alle manomissiani
Tasso: Ralti: da 50 a 250 grammi di esca per punto di adescamento

Dilulzione: 2%
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Tempistica: . . . . - . . .
Utilizze contro le intestaziani da ratti: da 50 a 250 grammi di esca per punto ¢i adescamente, & intervalli da § 2 10 metri

Dimensioni e materiale Dimensione defla minima confezicne di 3 kg,
dell'imballaggio La confezione prevede esclusivamente sacchett confezionati separatamente da un massime di 10 kg ciascuno.

25, 50 0 100 g d esca in confezioni pronie per 'uso (sacchett di carta glassine politenata), secchio in polietilene da esterno, scatola di cartone o scatola di truciclate -da 3 2 25kg
Esca sfusa in secchio in polistilene con coperchio o sacchetta in polietiene all'interno di una scatcla di cartone - da 2 a 25 kg

4.5.4, Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

- Protecgere l'esca dalle condizioni atmosfenche. Posizionare le stazioni di adescamento In zone nan soggetle a inondaziohe.

- Sostituire qualsiasi esca nel punti di adescamento in cul Fesca sia stata danneggiata dall'acqua o contaminata dalla polvers.

- Eliminare il pradotto rimanente al termine del periode di trattamento.

- Per fimpiego allaperto, i punti di adescamento devono essere copertt e posizionat in siti strategici per minimizzare fasposizione delle specie non bersaglic.
- [Ove disponibile] Atteners: 8 eventuali istruzioni supplementari fomite dal codice delle migliori pratiche pertinente.

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

Se possibile, prima del trattamento infermare eventuali possibili persone presenti (p. es, gii utilizzatori defla zona trattata e ['area circostante) della campagna di derattizzazione [in conformita at
cadice di buane pratiche applicabile, se presente].

- Per ridurre | nschio di avvelenamento secondano, ricercare e imuovere i roditori merti durante il trattamenio a intervalli frequenti, in linea con le raccomandazioni fornite dal codice delle migliori
prassi pertinent,

- Non usare questo pradolto come esca permarnente per la prevenzione dellinfestazione di roditeri o il moniteraggio delle attivita dei roditori,

- Non utilizzare questo prodotic in esche a intervalli di applicazicne.

- Nan applicare questo prodotto direttamente nelle tane.

4.5.3. 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 emergenza per

- Quando si posizionano | punti di adescamento In prossimita di acque superficiali {ad esemnpio fiumi, stagn:, canali, dighe, rogge) o vicino ai sistemi di drenaggio deil'acqua, assicurarsi che sia
evitato il contatto dell'esca con I'acqua.

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

. Altermine del trattamento, smallire esche non cansumate e l'imballaggio n confermité con i requisiti locali.
- Si raccomanda 'uso di guanti.

4.5.5, Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del pradotto in normali condizioni di stoccaggio.

Conservare in un luago asciutto, fresco e ben ventitato. Tenere il contenitore chiuso e lontano dalla luce solare diretta.
. Censervare In luoghi in cut sia impedito 'accesso a bambini, uccell, animali domestici e animali da fattoria.

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso
Unilizzatori prefessionali di comprovata competenza (equivalenti a professionisti formati)

- Leggere e seguire e informazioni sul prodotto e tutte e informazioni che accompagnanc Il prodotto o farnite nel punto vendita prima di utilizzarle.

- Prirma di posizionare le esche, procedere a un'analis) defl'area infestala ed esequire una valutaziene sul posto per identificare le specie di roditori, i loro luoghi di attivitd e determinare la probabile
causa ¢ la portata delfinfestazione.

- [Se la politica o la legislazione nazionale lo richiede] Se 1t prodotto viene utilizzato in aree pubbliche, le aree trattate devone essere contrassegnate per l'intero periede di trattamento & deve
essere reso disponibile, accanta alle esche, un avviso che spieghi 1 rischi di avvelenamento primario o secondario da anticoagulante, e che indichi le procedure di pronta soccorsa da seguire in
casc di avwelenamento.

_ Elimnare i cibo facilmente raggiungibile dai reditari (ad esempio granaglie fusriuscite o scart di cibo). A parte guesto, non pulire ['area infestata paco prima del frattamento, in quanto cid disturba
solo la popolazione dei roditeri e rende pils difficile | accetiazione delie esche.

- Il prodatta dovrebbe essere utlizzato solo come parte di un sistema di difesa fitosanitaria integrata (IPM), che include, tra I'altro, misure igisniche &, ove possikile, metodi di controllo fisico.

- Il prodstte deve essere collocato nelle immeciate vicinanze di luoghi in edi I'attivita dei roditori € stata precedentemente osservata (ad esemplo percorsi, sifi di nidificazione, mangiatoie, buche,
cunicoli, ecc.).

- Ove possibile, le stazion di adescamento devenc essere fissate al terrenc o ad altre strutture.

- Le stazioni di adescarmenta devons essere chiaramente etichettate per mestrare che contengona rodenticidi e che non devons essere spostate o aperte {vedare la sezione

5.3 per le informazioni da indicare sul'etichetta).

- L'esca deve essere protetta in modo che non possa essere trascinata via dalla stazione di adescamento.

- Posizionare il prodotte fuon dalla portata di bambini, uccelli, animah domestici e animall da fattaria e altri animali nen bersaglic.

- Posizionare il prodatte lontano da cibo, bevande e mangimi, nonché da utensili o superfici che sono in contatto can questi.

- Indossare guanti proteltivi resistenti alle sostanze chimiche durante la fase di manipotazione det predotto (i materiale dei guanti deve essere specificato del titalare dell'autorizzazione all'interno
delle informazioni sul prodotio).

- Quando si utilizza il prodotto non mangiare, bere o fumare. Lavarsi le mani e la pelle direttamente esposta dopo aver usato il prodatto.

- La frequenza deile visite all'area tratata dovrebbe essers a discrezione dell'operatore. alla Juce dellindagine condotta allnizio del trattamento, Tale frequenza dovrebbe essere coerente con le
raccomandazioni fomite dal cadice pertinente delle migliori pratiche,

- Se yassorbimento dell'esca & basso rispette alla partata apparente dell'infestazione, considerare la sostituzione dei punti di adescamento in altri posti e ta possibilta di passare a un'altra
formulazione di esca.

- Se dope un periodo di trattamento di 35 giorni si continuane a consumare esche & non si osserva alcuna diminuzione deil'attivita dei reditori, & necessario determinare la causa probabite. Dove
altri elementi sono statl esciusi & probabile che ¢ siano raditor resistenti, quindi si consideri I'uso i un redenticida non anticeagulante, ove dispenibile, o un rodenticida anticoagulante pill petente.
Considerare anche 'uso di trappole come misura di controllo altemativa.

- [Per i sacchety non svuotabili] Non aprire | sacchetti contenenti 'esca.

- Posizionare 'esca nel punto di adescamento utihzzando un dispositivo di dosaggio.

tilizzator professionali

- Leggere & seguire ie infermazioni sul prodatto e tutte le nformazioni che accompagnana il prodoito o farnite nel punio vendita prima di utilizzarla.

- Prima di posizionare le esche, procedere a un'analist defl'area infestata ed esequire una valutaziene sul posta per identificare le specie di roditori, i loro luoghi di aitvila e determinare la probabile
causa e la portata delfinfestazione. \

- Eliminare il cibo facilmente raggiungibile dai roditori {ad esempio granaglie fuoriuscite o scarti d cibo}. A parte questo, non pulire l'area infestata poca prima del trattamento, in quanic cid disturba
solo la popolazione dei roditori & rende piu difficile Faccettazione delle esche.

- Il prodatto deve essere utlizzato solo come parte di un sistema di difesa fitosanitana integrata {IPM), che include, tra I'altro, misure igieniche e, ave possibiie, metod! di controllo fisico.

- Prendere in considerazione misure preventive di controllo {per esempio tappare i buchi, sliminare per cuanto pesstbile ¢ibo & bevande) per migliorare I'assunzicne del prodotte e ridurre la
probability di remvasione. .

. Le stazioni oi adescamento devono essere collacate nelle immediate vicinanze d luoghi in cui sia stala precedentsments osservata I'attivita dei roditori {ad esempic percorsi, siti di nidificazione,
mangiatoie, buche, cunicoli, &cc.).

- Ove possibile, le stazioni di adescamento devona essere fissate al tereno © ad altre sinutture.

- Le stazioni di adescamento deveno essere chiaramente etichettate per mostrare che contengono radenticidi e che nan devono essere spostate o aperte (vedere la sezicne

2.3 gel First Renewal PAR per le informazioni da indicare sul'etichetta).
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- [Se la politica o la legislazione nazionale lo richiede] Se i prodotto viene uliizzate In aree pubkliche, le aree trattate devono essere contrassegnate per I'intero periado di trattamento e deve
essere rese disponibile, accante alle esche, uh avviso che spieghi i rischi di avvelenamento primario o secondario da anticcagulante, e che indichi le procedure di pronte soccorso da seguire in
caso di avvelenamento.

- U'esca deve essere protetta in mode che non possa essere trascinata via dalls stazione di adescamento.

- Posizionare il prodotto fuor dafla portata di bambint, uccelli, animali domesticl & animali da fattoria e alti animalt ron bersaglio.

- Posizionare il prodotio lontana da cibo, kevande e mangimi, nonché da utensili o superfici che sone in contatte con questi.

- Indossare guanti protettivi resistenti alle sostanze chimiche durante |a fase di manipolazione de! prodotto (il materiale dei guanti deve essere specficato dal titolare dell'auterizzazione afl'interno
delle informazioni sul prodotto).

- Quando si utilizza il prodotto nan mangiare, bere ¢ fumare. Lavarsi le mani e la pelle direttamente esposia depo aver usato il prodotto.

- Se I'assorbimento dell'esca & basso rispetta alla portata apparente dell'infestazione, considerare |a sestituzione dei punti di adescaments in altri posti € |a possibilitd di passare a un‘altra
formutazione di esca.

- Se dopo un periodo di trattamento di 35 giorni si continuane a consumare esche e non si osserva alcuna diminuzione dell’attivitd dei roditori, & necessaric determinare la causa probabile. Dove
altri elementi sono stati esclusi & probabi'e che ¢i siane roditar resistenti, quindi 51 cansideri I'uso di un rodenticida non anticeagulante, ave disponibile, o un redenticida anticoagulante pit potente.
Considerare anche I'uso di trappale come misura di controllo zltemativa.

- Eliminare l'esca ¢ le stazioni di adescamento rimanenti al termine del pericdo di trattamento.

- Per | sacchetti non svuotabili - Non aprire i sacchett contenenti l'esca.

- Posizionare I'esca sfusa nella stazione di adescamento utilizzando un dispositive di dosaggio. Specificare | metadi per ridurre al minimo la polvere (ad esempio pulizia a umido}

5.2. Misure di mitigazione del rischio
Utllizzator professionali dl comprovata competenza {squivalenti a professionisti formatly

- Se possibile, prima del trattamento informare eventuali perscne presenti della campagna di derattizzaziene

- Nen utilizzare in aree in cui & possibile sospettare la resistenza al principio attive.

- | prodotti non devono essere utilizzati oltre i 35 giorni senza una valutaziene delle stato dellinfestazione e dell'efficacia del trattamento.

- Nen alternare 'uso di diversi anticoagulanti con potenza comparabile o pil debele ai fini della gestione della resistenza. Per ['use alternato, prenders in considarazione I'uso di un rodenticida non
anticoagulante, se dispenibile, o di un anticoagulante pil potente.

- Non lavare con acqua le stazioni di adescamento o gli utensili utilizzati nei punti di adescamento coperti e protetti tra fe applicazioni.

- Smaltire le carcasse dei reditori conformemente alle norme locali.

Utillzzatori professionall

- Se possibile, pnma del trattamento informare eventuali persene present) della cempagna di derattizzazione,

- Per ridurre il rischio di avwelenamento secondario, ricercare e rimuovere | roditori morti durante il trattamento a intervalli frequent! {ad esempic almene due volte a settimana).

- | prodetti non devano essere utilizzati oltre i 35 giomi senza una valutazione dello stato dell'infestazione e dell'efficacia del trattarmento.

- Non usare esche contenenti scstanze attive coagulanti come esche permanenti per la prevenzione dellinfestaziore di roditori o il monitoraggio delle attivitd dei roditon.

- Le informazioni sul pradotto (cioé etichetta efo fogho illustrative) devena indicare chiarsmente che il prodetto nan deve essere vendute al pubblico {ad esempio, “selo per professionisti’).

- L'uso di questo prodotto dovrebbe eliminare i roditari entro 35 gioml. La informazioni sul prodotto {cioé etichetta efo foglio illustrativo) raccomandane chiaramente che in caso di sospetta
mancanza di efficacia entra la fine del trattamento {cioé qualora |'attivita dei roditori sia ancora osservata) 'utente dovrebbe chiedere consiglio al fornitore def prodotlo o chiamare un servizio di
disinfestazione.

- Non lavare le stazioni di adescamenta con acqua tra le applicazioni,

- Smaliire le carcasse dei roditori confermemente ai requisiti locali,

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

Utilizzatari professionali di comprovata competenza {equivalenti a professionisti formatl)

- Questo prodotto contiene una sostanze anticoagulanie. Se ingento, | sintomi, che possono assere ritardati, possono includere epistassi e sanguinamento delle gengive. Nei casi pil gravi,
possono esserci ecchimosi e presenza di sangue nelle feci o nelle urine.

- Anbdoto. Vitamina K1 somministrata salo da personale medico/veterinario.

- In caso di:

- Esposizione cutanea, lavare |a pelle con acqua e poi con acqua e sapone.

- Esposizione degll occhi, nsciacquare gli occhi con liquido per risciacgui & acgua, tenere gli occhi aperti per almeno 10 minutk,

- Esposizione orale, sciacquare la bocca accuratamente con acqua. Nen semministrare mai nulla per via orale a una persona incosciente. Non indurre il vomito. In caso di ingestione, consultare
immediatamente il medico e mostrargti it contenitore o |'etichetta del prodotio.

Solo per il Regno LUinito: | prafessionisti sanitari nel Regno Unito devono contattare il National Poisons tnformation Service (servizio informativo nazionale sui veleni) (www.npis.org) per uiterion
informazicni. Contattare un veterinatio in caso di ingestione da parte di un animale domestico.

Le stazioni di adescamento devena essere etichettate con le seguenti infarmazioni:

“non spostare o aprire”, “contiena un rodenticida”; “nome del prodetto o numero di autorizzazione”; "sostanza(e) attivafe)” e "in case di incidente chiamare un centro antiveleni”.

- Pencolaso per |a fauna selvatica.

Utilizzatori professionall

- Questa prodotio contiene una sostanza anticoagulants, S ingerito, i sintomi, che passona essere ritardati, passono includere epistassi e sanguinamento delle gengive. Nei casi pill gravi,
possono esserci ecchimosi e presenza di sangue nelte feci o nelle urine.

- Antidoto: Vitamina K1 samministrata sole da personale medicofveterinario.

-In caso di:

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

- Esposizione degli occhi, risciacquare gl occhi con liguide per risciacqui o acqua, tenere gl occhi apem per almeno 10 minuti.

- Esposizicne orale, sciacquare la bocca accuratamente con acqua. Non samministrare nulla per via orale a una persona incescienta. Non indurre it vomno In caso di ingestione, consultare
immediatamente il medice e mostrargl: 1| contenitore o I'etichetta del prodotto.

- Contaftare un veterinaric in caso di ingestione da parte di un animale domestico.

- Le stazioni di adescaments devono essere elichetiate con le seguenti informazioni: “non spostare o aprire”, "contiene un rodenticida”; “nome del prodetto o numero di autorizzazione™
“sostanza(e) aftiva(e)” e “in casa di incidente, chiamare un centro antiveleni”.

- Pericolose per |a fauna selvatica,

5.4, Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suoc imballaggio

- Al termine del trattamento, smaltire esche nan consumate e [mballaggio in canfermita con i requisiti locali.
- Si raccomanda I'uso di guanti {per utilizzatori professionali di comprovata competenza )

5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccaggio
- Conservare in un luogo asciutto, fresca e ben ventilato. Tenere il contenitore chiuso & lontano dalla luce solare diretta.

- Conservare in uoghi in cui sia impedito Faccesso a bambini, ugcelli, animali demestici e animali da fattoria.
- Durata: 1 anno

6. Altre informazioni

- A causa della Yoro modalita di azione ritardata, i redenticidi anticoagulanti impiegano dat 4 ai 10 giom per essere efficaci dopo il consumo dell'esca.
- | roditori posseno essere portator! di malattie. Non toceare i roditori mortl a mani nude, usare guant o usare strumenti come pinze per smattifi.
- Questo prodotte contiene un agente amaro e un celerante.
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Allegato I - SPC

Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

L’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovri 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 [.

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT 14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2015/00310/MRS”

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

Letichetta dovra contenere I’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 caratieri usati nel testo degli
stampati autorizzati.

L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuo»,
«naturale», «rispettoso del’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 'vomo o 'ambiente.

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



