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1.5.1.d.2/360 e a sk
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“OGGETTO: Prodotto biocida Talon Soft. - -
Trasmissione decreto di modifica autonzvanone

Si trasmette, in allegato, il D.D. di modifica del 31 pir209 relativo al prodotto
biocida indicato in oggetto n. IT/2017/00385/MRS.

Si richiama I’attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 1272/2008 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio relativo alla classificazione, all’ctichettatura e all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.

IL DIRETTORE D UFFICIO |
Dr.ssa Paola & dro

Referente tecnico: Raffaella Perrone 06.5994 2520

email: r.perrone@sanita.it
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1.5.i.d.2/360
IT/2017/00385/MRS
1. DIRETTORE

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 2013”;
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 e ss.;
VISTO, in particolare, gli articoli 33 e 34 del suddetto Regolamento riguardanti il riconoscimento reciproco delle
autorizzazioni e delle registrazioni di prodotti biocidi in sequenza e in parallelo;
VISTA I’istanza NA-MIC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-CN054464-36;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;

VISTO il parere dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisito con prot. 0034110 del 16 giugno 2016;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di itamissione sul mercato di

biocidi;

DECRETA:
L’autorizzazione della modifica minore del prodotto biocida: : e
DENOMINAZIONE Talon Soft
PRINCIPIO ATTIVO: BRODIFACOUM
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Rentokil Initial Limited
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Hazel House
MERCATO Millennium Park — Naas

Co Kildare (IR)

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE I1T/2017/00385/MRS
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 15 febbraio 2023

A far data dalla notifica del presente decreto, la societd Rentokil Initial Limited ¢ tenuta a produrre e
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’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 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

31 pic.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 di marcato  Denominazione commerciale
Italia Talon Soft

1.2. Titolare dell’autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito
Nome e indirizzo del titelare Nome Non definito
dell'autorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del preduttore Rentokil Initial Supplies
Indirizzo del fabbricante Webber Road, Knowsley Industrial Park, Kirkby, Merseyside L33 78R Liverpool  Regno Unito
Uhicazione dei siti produttivi Wabber Road, Knowsley Industrial Park, Kirkby, Merseyside L33 7SR Liverpoo!  Regno Unita

1.4. Fabbricante/i del/i principiofi attivofi

numerc BAS: 11

Nome del produttora Syngenta Crop Pretection AG
indirizzo del fabbricante Schwarzwaldallee 215  CH-4002  Base!  Swvizzera
Ubicazione dei siti produttivi BASF plc., Lower Road, Halebark WABS8NS  Widnes  Regno Unito

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numers BAS  Numero CE  Numero CAS  Nome comune  Nomenclatura IUPAG Funzione Contenuto {%}
1" 259-980-5 56073-10-0 Brodifacum 3-(3-{4"bromobiphenyl- 4-y1}-1,2,3 4-latrahydro -1-napthyll-4-hydrexycoumarin  Principio atiwe Q.005

2.2, Tipo di formulazione
PA - Pasta

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pud nuocere al fetc.
Pud provocare danni agli organi (sangue) in caso di esposizions
profungata ¢ ripetuta ..

Consigli di prudenza Procurarsi istruzioni specifiche prima
dell'usa.

Non

manipolare prima di avere letto e compreso tutte le

avvertenze.

IN

CASO diesp o di possitil P one:C: | un

medica.

In caso di

malessere, consultare un medico.

Lonservare sotto

chiave.

Smaltire il

prodotta in conformemante alle normative locali
vigenti.
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4. Usolfi autorizzatofi

4.1. Uso # 1 — Topo domestico e/o ratti — professionisti formati - all’interno di edifici

Tipo/i di prodotto Tipa di prodotic 14 -
Redenticidi
Descrizions esatta dell'uso Nan
autorizzato {se pertinente) applicabile per 1 rodenticidi
Campo di applicazione In ambienta chiuso
All'nterno
d'edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professicnale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientificc Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House Adults and
mouse juveniles
Rattus norvegicus  Brown Adults and
rat juvenilas

NMetodi di applicazions

Metodo Formulazioni
Inesca

Descrizions
Esca pronta per l'uso per
impiego in contenitod per esche a prova di manomissione

Punti esca
coperti e protetti

Tasso: Predott in esca
Ditvizione: %
Tempistica:

Ratti

- Alta

infestazione: {50-200) g di esca per punto esca
- Bassa infestazione:
(50-200) g di esca per punto #sca.

Topt
- Alta
infestazione: Bg di esca per punto esca.

- Bassa infestazione: 8g di esca
per punto esca,

Dimensioni e materiale Cartuccia (HDPE) da 300g da
dell'imballaggio utilizzare con una pistola per silicone - 1.5 kg -10 kg

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Raccogliere
il prodotto imanente alla fine del penodo di trattamento.

[Se
disponibile] Seguire ogni ulteriore istruzione previsia dalle bucne pratiche
perinenti.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Ove

possibile, prima del tratamento, informara | possibili astant (ad esempio
colora che frequentano I'area trattata ed i dintorni) della campagna di
deratiizzazione in corso.,

Censiderare misure preventive di controlle al

fine di favorire I'assunzione del predoito e ridumme la probabilita di
re-infestazione (ad esempio ostruire possibili aperure, imuovere potenziali
fonti di ¢ibo e acqua quanto pii possibile)

Al fine di ridurre il nischio

di avvelenamento secondario, durante il trattamento & ad intervalli frequenti,
ricercara e raccogliere i roditor morti, conformemente alle raccomandazioni
previste dalle buone prabche pertinenti.

Non usare il prodotio

come esca permanenta per la prevenzione d'infestazioni da roditos o per il
meniteraggio del'attivita del roditori.

Nen usare it prodotio in
{rattamenti dove viene usata la lecnica di ‘pulsed baiting”

41,3, 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 emergen:
In

caso di posizienamento di punti @sca in prossimita di sistemi di drenaggio delle
acque, prevenire che esca entd in contatio con l'acgua.

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

vedera |a sezione 5.4

4.1.5, Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e |2 durata di conversazione del prodotto in normalt condizioni di stoccaggio.

vedare
la sezione
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4.2. Uso # 2 Topi efo ratti — professionisti formati — intorno agli edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodottc 14 -
Redenticidi
Descrizione esatta dell'use Neon
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione All'aperte
intorna
agh eddici
Categoriale di utilizzateri Utilizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifice  Nome ¢omune  Fase di sviluppo
Mus musculus House Adults and
mouse juveniles
Rattus norvegicus  Brown Adults and
rat juveniles

Metedi di applicazione

Metodo Formulazioni
in esca
Descrizione

Esca

pronta par l'uso per impiego in contenitori per asche a prova di
manocmissione

Punti esca coperli e proteti

Tasso: Prodotti in esca
Diluizione: %
Tempistica:

Rath

- Alta

infestazione: (50-200} g d esca per punto esca.
- Bassa infeslazione:
{50-200) g di esca per punio esca,

Top!

- Alta

infestazione: Bg di esca per punto esca.
- Bassa infestazione:

§g di esca per punio esca

Dimensioni e materiate Cartuccia (HDPE) da 300g da utilizzare
dell'imballaggio con una pistola per silicone - 1.5 kg -10 kg

4.2.1. Istruzioni d’'uso specifiche per 'uso

Proteggere
I'esca dalle condizioni almosferiche. Posizionare | punti esca in zone non
soggette ad allagamenti.

Sostituire le esche nei punti #sca se danneggiate
dalfacqua o contaminate dalla sporcizia.

Raccogliere il prodottc
rimanente alla fine del pericde di trattamento.

[Se disponibile] Seguire
ogni ulteriore 1struzione previste dalle buane pratiche
pertinenti.

Par uso estemno {intorne agli edfici, aree aperte,

discariche), i punti esca devonc essere copert: e posizionati in luoghi
strategici 2l fine di minimizzare I'esposizione nei cenfronti delle specia non
bersaglio

4.2.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per F'uso

Cve

possibile, prima del trattamento, infermare i poasibili astanti (ad esempio
colore che frequentanc P'area traitata ed i dinterni) defla campagna di
derattizzazione in corsc.

Considerare misure preventive di controllo al

fine di faverirs I'assunzione del prodotto e ridurre la probabilita di
re-infestazione {ad esempic ostruire possibili aperture, Amuovere potenziali
fonti di cibo e acqua quanto pil pessibile).

Al fine di ridurre il rischio

di avvelenamento secondario, duranie il trattamente e ad intervall frequenti,
ricercare e raccoglere i roditori morti, conformemente alle raccomandazioni
previste dalle buone prauche pertinenti.

Non usare il prodetto come esca
permanente per la prevenzione d'infestaziont da roditori o per il monitoraggio
dellattivita dei roditori.

Mon usarg il prodolfto in trattamenti dove
viene usata la tecnica di 'pulsed baiting'.

Non applicare questo prodotto
direttamente nells tane.
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4.2.3. Dove specifico per 'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o Indtiretti e le istruzionl per interventi di pronto soccorso ¢ le misure di emergenz

In

caso di posizionamento di punti esca in pressimila di acque superficiali {ad
esempio flumi, stagni, canalf d'acqua, dighe, canali di irrigazione) o di
sistemni di drenaggio dalle acque, prevenire che 'esca entriin contatto con
l'acqua.

4.2.4, Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e det refativo imballaggio

vedere
la sezione 5.4

4.2.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e fa durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

vedere la sezione 5.5

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Leggere e seguire ls istruzicni sul
prodettio prima del'use cosl come le infarmazioni in accompagnamento al prodotto
o fornite presso il punto vendita

Prima del posizionamento delle esche,

procedere ad un sopralluogo delfarea infestata e ad una valutazione in loco af
fine d'identificare a specie di roditor, i luoghi d'attivitd e determinare 'a
probatile cause e 'entita dell'infastaziona.

Rimuovere le font di cibo

faciimente raggiungibili da parte dei reditori {ad esempio granaglie fuoriuscite
o scarti di cibo). Inoltre, non ripulire "area infastata sppena prima del
trattamento, dalo che cid disturba solamente la popolazione di rodilori e rende
piu difficile ottenere I'accettazione dell'esca.

11 predotto

deve essere Usato unicamente all'interno cel sislema dr gestione integraia delle
infestazioni (IPM}, che include, fra V'altre. anche misure d'igiene e, dove
possibile, metod: fisici di controllo.

Il prodetio deve

essere posizionate nalle immediate vicinanze di juoghi in cui I'atlivita de
roditori & stala verificata in precedenza (ad esempic camminamenti, nidi,
recinti d'entrata di bestiame, aperure, tane, ecc.).

Qve possibile,
fissare i contenitort per esca al sucle o ad altre
sinutture.

| conteniton per esche devone essere chiaramente

etichettati segnalando che contengono rodenticidi e che non deveno essere
fimossi ¢ aperti (si veda sezone 5.3 relativa alle informazioni da riportare in
etichetta).

[Se richiesto dalla legislazione nazionale]

Quandeo il prodotto & utilizzato in aree pubbliche, le zone tratiate devono

essere segnalate durante il periodo di traltamento Accanto alle esche, deve
essere reso disponibile un avviso indicanta il rischio di avvelenamento primario
e secondano da anticoagulante & l& misure di primo SOCCOrso ca seguire in caso
di avvelenamento.

L'esca deve essere fissata in modo da non essere
trascinata fuori dal contenitore par esche.

Posizionare il prodotto fueri
dalla poriaia di bambini, uecelli, animali demestici, animali da fattoria e
altri animali non bersaglio.

Pasizionare il prodotio fontano
da cibi, bavande e alimenti per animalfi, nonché da vtensili o superfici che
possono entrare in contatto con il prodotio,

Non mangiare, né bere,
né fumare durante 'use del prodotta. Lavare le mani e la pelle dirsttamente
esposta dopo l'utilizzo del prodotto.

La frequenza delle

visite al'area trettata & a discrezicne dell'operaiore, alla luce del
sopralluogo condotto all'tnizio del trattamento. La frequenza deve essera
conforme alle raccomandazioni previste dalle buone pratiche

pertinenti.

Se il consume deli'esca & basse rspetto alla

dimensione evidente dellinfestazione, valutare Il iposizionamento del punti
esca in eltri luoghi e la possibilita di cambiare tipe formulazione

d'ssca.

Se, trascorso un pericda di trattamente di 35 giomni, le esche

VENgono ancora consumate e non si osserva una diminuzions nell’attivita del
roditori, 8 necessario determinarne ta causa pio probabile Qualora altd
elementi siana stati gia esclusi, & probabile che vi sianc roditori resistenti:
considerare, quindi, ove disponibile, {'usa di un icida non-anticoagulante
o di un rodenticida anticoagulante pia eficace. Considerare, inoltra, 'uso di
trappole quale misura alternativa di controllo

Uliizzare una
spatola per la post-applicazione (pulizia / smaftimento)
delfesca,

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Ove
paossibile, prima del trattamento, informars i possibili astanii della campagna
di derattizzazions in corso.

Le infermazieni sul prodotio {etichetta e/o

foglietto illustrative) devonc chiaramente indicare che il predotio deve essere
unicaments fomnite ad utilizzatori pr ionali fermati in [ 2 della
certificaziona dimostrante la confarmila con i requisiti formalivi pertinenti

{ac esempio "per soli professionisti formati”).

Nen impiegare in aree dove
vi & il sospetto di resistenza alla scstanza attiva.
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Non usare | prodotti
olire 35 giorni senza una valutaziene del livello dellinfestazione e
del’'efficacia del irattamento.

Per un'appropriata gestione delle

resistenza, non alternare |'uso di anticoagulanti differenti ma con efficacia
paragunabile ¢ inferiore Considerare l'uso di rodenticidi non-anticoagulanti,
se dispanibili, oppure di un anticoagulante pil efficace.

Fra
un'applicaziene & la successiva, non lavare con acqua i contenitori per esche o
gli ulensili usati in punti esca coperti @ protetii.

Smaliire 1 roditer
morti seconde la normativa vigente,

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

Questo

prodotte contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerilo, i sintomi, che
possono essere ritardati, posseono includere sanguinamento dal naso o dalle
gengive In casi gravi, possond manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle
feci ed urine.

_ Anlidoto; Vitamina X1 somministrabile solo da personale
medicoiveterinario.

- In caso dit

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

- Espasizione otularé,
risciacquare gli occhi con acqua o cen hquide per lavaggio ocularg, tenere le
palpebre aperte per almeno 10 minutt.

- Esposizione orale, sG:acquare

accuratamente |a bocca con acqua Non somministrare nulla per bocea ad una
persona priva di sensi. Non provocare il vomito. in caso dingestione,
contattars immedialamante un medico & mostrargh il contenilore o Vetichetta
del prodotto [inserire Finformazione specifica richiesta dalla legislazione
nazionale] Contattare un medico velernano in caso dingestione da parte di ur
animale demestice [inserire 'informazione specifica richiesta dalla

legislazione nazionale]

- { contenilori d'esche devono essere efichettati

con le seguenti infermagioni "non spostare o aprire’; "contiene un rodenticida”;
"name del prodotio o numero di autorizzazione”: "sostanza (€) altiva (e)" # "in
caso d'incidente, consultare un Centro Antiveleni”

Pericolose per la fauna selvatica,

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

Alla fine del trattamento, smaltire
['esca non censumata e la confezione secondo la normativa vigente

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

Conservare m un luoge asciutto, fresce
& ben ventilato. Conservare || centenitore chiuso e al riparo dafla luce diretta
del sole

Conservars in un lucge inaccessibile per bambini, uccelli,
animali domestici & da fattoria.

Dala di scadenza' 12
mesi

6. Altre informazioni

A

causa della lore modalitd daziene ritardata, i rodenticidi anticoagulanti
possano richiedere dai 4 ai 10 giomi dopo I'assunzione dell'esca per essere
efficaci.

| reditori possano essere portatori di malaltie. Non toccare

i reditori morti con le mani nude: per il loro smaltimento, ulilizzare guanti o
strumenti quali pinze.

Questo prodetto contiene un agente amaricante ed un

colorants
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Allegato I SPC

Allegato IT - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

e [’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.

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2017/00385/MRS”

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

o Lletichetta dovra contencre I’indicazione dell’officina di produzione ¢ sito produttivo del formulato
autorizzato.

e 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 ¢ caratteri usati nel testo degli
stampati autorizzati.

s L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuo»,
«naturale», «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'utilizzatore ¢ non devono riportare
dizioni riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il
prodottc 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.



