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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
' UFFICIO I
1.5.1.d.2/317
IT/2015/00282/MRS

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO Dart. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per 1’adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’ltalia all’Unione europea — Legge europea 201 37,
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.;
VISTO, in particolare, gli articoli 33 ¢ 34 del suddetto Regolamento riguardanti il riconoscimento
reciproco delle autorizzazioni e delle registrazioni di prodotti biocidi in sequenza ¢ in paralielo;
VISTA l’istanza NA-MIC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-BE061273-61;
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 tecnica minore del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE Solo Blox — Jaguar Blox
PRINCIPIO ATTIVO: Brodifacoum

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Bell Laboratories Netherlands B.V.
RESPONSABILE DELL’'IMMISSIONE De Cuserstraat 93

SUL MERCATO 1081 CN
Amsterdam (NL)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2015/00282/MRS

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 10 giugno 2023

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

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

11 presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare ¢ notificato in via amministrativa alla
ditta interessata e ["altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

) Roma, Ii ) - - — . -

=4 SET. 2020
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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 mercato  Denominazione commerciale
Irlanda Solo Blex
Iranda Jaguar Blox

1.2. Titolare dell'auterizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definito
dell'autorizzazione Indirizzo Non definto

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del praduttore Bel! Laboratories Inc
Indirizzo del fabbricante 2699 Kinsman Boulevard Madisen Wisconsin 53704 United States of America 53704  Madison  Stab Unity
Ubicazione dei siti produttivi 3509 Kinsman Boulevard Madison Wisconsin 53704 United States of America 63704  Madisen  Stali Uniti

1.4. Fabbricantefi delfi principiofi attivofi

numero BAS: 11

Nome del produttore Activa
Indirizzo del fabbricante Via Felire, 32 20132 Milano  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi Tezza s.r.l. Via Tre Ponti 37050 §. Maria di Zevio Italy 37050 Manadi Zevio  Ralia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS  Numero CE  Numero CAS  Nome comune  Nomenclatura WPAC Funzione Contenuto (%)
259-980-5 56073-10-0 Brodifacum 3-{3-(4"bromobiphenyl- 4-yl)-1,2.3,4-tetrahydro -1-napthyl]-4-hydroxycoumarin  Prncipio altivo  0.005

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per ['usa)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericole Pu6 nuocere a feto
Pué provacare danni agli organi $engue in caso di espesizions

prolungata o rpetuta .

Consigli di prudenza Procurarsi istruzioni specifiche prima
dell'uso.

Non

manipolare prima di avére telto @ compresa tutte ie

avvertenze,

ingossare guanti

protettivi.

IN CASQ di espesizione o di possibil D 1@, Consultare un

medico.

Conservare

solto chiave.

Smaltire il prodofte in accordo

aila normativa

focale..

1n caso di malessere, congultare un

medico,
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Topi domestici efo ratti — Utilizzatori professionali — aree interne

Tipodi di prodotte Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Dascrizions esatta dell'uso Non
autorizzate (se pertinente) applicabile ai rodenticid:
Campo di applicazione In
ambiente chiuso
Per ambienti
intemi
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionaie
Organismi bersaglic Noma scientifico  Norme comune Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  ratte Adulti
marrone
Rattus norvegicus  ratto giovani
marrone
Rattus ratius ratte nero o ratte  Adulti
comune
Rattus rattus ratio nerc oratto  giovani
comune
Mus musculus topo Adulti
domestico
Mus musculus topo giovani
domestico

Metodi di applicaziene

Metodo applicazions esca

Descrizione

Esca pronta per 'uso da utilizzare in stazioni di adessamento resistenti alle
manomissioni

- Punti di adescamento coperti e protetti

Tasso: Ratti
—fing a 60g, Topl fino a 20g
Diluizione: -%
Tempistica:
Ratti
Infestazioni
gravi - fine a 60 g di esca per punto di adescamentc, ogni 5
metri

Infestazioni ridotte - fino a 60 g di esca per punio di adescamento,
ogni 10 metri

Taopi

Infestazioni gravi - fino a 209 di
esca per punto di adescamento, ogni 2 melri

Infestazioni ridotte - finc a
20g di esca per punto di adescamente, ogni S metri

Dimensioni e materiale Dimensione della minima
delFimballaggio confezione di 3 kg

Blocchi sfusida 5 g e 28 gin secchio in

palietilene ad alia densita {(HDPE), confazions di cartone o scatola di
truciolato. da 3 a 10 kg

Blocchi da 20 g confezionali in secehi in HOPE con

coperchi a tenuta stagna: 4 e § kg

4.1.1. Istruzion] d'uso specifiche per 'uso

Per wpi: Is stazioni di adescamento devone essere controllate aliand dani ¥ & 3
giomni all'inizio dal trattamento i o con freq almeno
settimanale. alle seopo di controllare se I'esca & stata accatiata, se e

slazion d) adascamento sono inatte e per imuovere | corpl del roditorl.
Riempire nuovamente I'esca, se necessaric.

- Per ratti: le

stazioni di adescamenio devone essere conlroliate solo 5-7 gierni dope Inizia
del trattamento & successivamente con frequenza alimeno settimanale, allo scopo
di controllare se 'esca é stata accettata, se le stazioni di adescamento sono
intatte & per imuovere i corpi der roditeri. Riempire nucvamente Fesca, se
necessaric.

- Per controllo dei topi, si consiglia 1 blocco
da 20 grammi cppure da 1 a 4 blocchi da 5 grammi per punto di adescamenie. - Per
controllo dsi ratti, si consiglia da 1 a 3 blocchi da 20 grammi.

- [Ove disponibile] Attenersi a eventuali istruzioni supplementari
fornite dal codice delle migliori pratiche pertinente.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso
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Se pessibile, prima del trattamento informare eventuali possibili persona
presenti della campagna di derattizzazione.

- Per ridurre il

rischio di avvelenamento secondario, ricercare e imuovere i rodilor morti
durante il Irattamento a intervalli frequenti (ad esempio almeno due volte a
settimana).

- | prodetti non devono essere utilizzat) oltre
i 35 giomni senza una valutazione dello stato dellinfestazione e deliefficacia
del trattamento.

- Non usare esche contenenl sostanze
attive coagulant corne esche permanenti per |a pravenzione dell'infestazione di
roditeri o il monitoraggic delle attivita dei roditon.

-le

informazioni sui prodotto {cioé etichetla efo feglio illustrative) devone
indicare chiaramente che il prodetto non deve essere vendulo al pubblico (ad
esempic, “sclo per professionisti’).

- L'use di quesio

prodetto dovrebbe eliminare i roditeri entro 35 giornr. Le informazioni sul
prodotto {ciod etichstia e/o foglio illustrative) raccemandano chiaramenie che
in caso di scapetia mancanza di efficaca entro 1a fine del trattamento (cioé
quatora I'attivita dei roditor) sia ancora osservata) l'utente dovrebbe chiedere
consiglio al fernitore del prodotta o chiamare un servizio di

disinfestazione.

- Non lavare le stazioni di adescamento con
acqua tra le applicazioni.

- Smallire le carcasse dei
roditori conformemente alle norme local:,

4.1.3. 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 emergen:

Quando si posizionano i punti di adescamento vicino ai sristemi di drenaggio
delPacqua, assicurarsi che sia avitato il contalic deil'esca con
l'acqua.

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

Al termine del trattamento, smaltire esche non consumate @ 'imballaggio in
conformita con i requisiti
local.

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

Conservare in un luogo asciutte, fresco @ ben ventilato. Tenere il contenitore
chiuso e lontano dalia luce solare diretta.

- Conservare in luoghi in cui

sla impedilo |'accesso a bambini, uceelli, animali domesiici e animali da
fattoria.

- Durata di conservazione: 18 mesi.

4.2. Topi domestici efo ratti - Utitizzatori professionali di comprovata competenza {equivalenti a professionisti formati) - pe

Tipodi di prodotto Tipo di prodotic 14 -
Rodenticidi
Descrizions esatta dell'uso Non
autorizzato {se pertinente) applicabile ai rodenticidi
Campo di applicazione In
ambiente chiuso
Per arnbianti
intermi
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professicnale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifice Nome comune Fase di sviluppe
Rattus norvegicus  ratte Adulli
marrone
Rattus norvegicus  ratte giovani
marrone
Ratlus rattus ralto nere o ratte  Adulti
comune
Ratlus ratius ratlo nero o ratto  giovani
comune
Mus musculus iopo Adulti
domestica
Mus muscuius tope giovani
domestlico

Metodi di applicaziane

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca pronta per l'use da ulilizzare in stazioni di adescamento resistenti alle
manomissioni

- Punti di adescamento coperli e protetti
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Tasso: Ratt — fino a 80g. Topi fino a
209

Diluizione: ; -%

Tempistica:
Ratt
Infestazioni gravi - fino a 60 g di #5¢a per punto di adescamento, ogni 5
matri
infestazioni ridotte - fino a 60 g d} esca per punio di adescamento,
ogni 10 metr

Topi

- Infestazioni gravi - fino a 20g di esca per
punto di adescamento, ogni 2 metri
Infestazioni ndotte - fino a 20g di
esca per punte di adescamento, ogni 5 metri

Dimensioni e materiate Oimensione
dell'imballaggio della minima confezione di 3 kg

Blocchi sfusida 5 g & 28 g in secchio in
polietlene ad alta densitd (HDPE), confezione di cartone ¢ scatola di
iruciolate: da 3a 10 kg

Blocehi da 20 g confezionatiin seechi in HDPE
con coperchi a tenuta stagna: 4 e 8 kg

4.2.1. Istruzloni d'uso speclfiche per F'uso

Eliminare il prodotte rimanente al termine del periodo di trattamento.

Per controllo dei topi, 8i consiglia 1 blocce da 20 grammi cppureda {1 a 4
blocchi da 5 grammi per punto di adescamento. - Per controllo dei ratt), si
consiglia da 1 a 3 blecchi da 20 grammi.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

Se possibile, prima del trattamento informare eventuali possibili persone
presenti {per esempio gli utilizzalori della zona trattata e dell'area
circostante) della campagna di derattizzazione in conformita al cedice di bucne
praliche applicabile,

- Prendere in considerazione misure preventive di

controfle {per esempic tappare i buchi, eliminare per quanio pessibile cibo e
bevande) par migliorare Fassunzione del prodotio e ridurre la probabilita di
reinvasiona.

- Per ridurre il rischic ci avvelenamento secondario,

ricercare & rimuovers i reditori monli durante il trattamento a intervall
frequenti, in Inea con le raccomandazioni femile dal codice delle migtiori
prassi pertinenti.

- Non usare il prodottc ceme esca permanente pear la

prevenzione dellinfestazione di roditari o il meniloraggic della attivita dei
roditori.

- Non utilizzare it prodetto in esche a intervalli di
applicazione.

4.2.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventl di pronto soccorso e la misure dl emergenz

Quando si posizionane i punti di adescamento vicino ai sistemi di drenaggic
dellacqua, assicurarsi che sia evitato | contatto dell'esca con
Facqua.

4,2.4, Dove specifico per 'use, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del predotto e del relative imballaggio

Al terrmine del trattamento, smallire esche non consumate e I'mballaggio in
conformita con i requisili locali.

- &i raccomanda l'uso di
guanti.

4,2.5, Dove specifice per 'uso, le condizioni di stoccagglo e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

- Conservare in un ) )
lucgo asciutle, frasco e ban ventilalo Tenere jl contenitore chiusa e lentano
dalta-hice solare diretta——— - - -

- Conservare in luoghiin cui sia
impedilo I'accesse a bambini, uccelli, animali domestici e animali da
fattoria.

- Durata: 18 mesi

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

Tipefi di prodotto Tipe di prodotio 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Nen

autorizzato (se pertinents) applicabile ai rodenticidi

Campo di applicazione All'aperto
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Aree estame
attomo a edifici
Categoria/e di utilizzatori Utilizzatore
professionate
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  ratto Aduti
marrone
Ratlus norvegicus  ratto giovani
marrene
Rattus rattus ratto nero oratlo  Adulti
comune
Rattus rattus ratio nero ¢oratto  giovani
comune
Mus musculus tepo Adutti
domestice
Mus musculus tepo giovani
domestico
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per 'uso da utilizzare in stazioni di adescamento resistenti alle
manomissicni .
- Punti di adescamento coperti e protetti
Tasso: Ratti —
finc a 80g. Topi fino a 20g
Diluizione: -t
Tempistica: N
Ratti
Infestazioni gravi - fino a 60 g di esca per punto di adescamento, ogni 5
metri
Infestazioni ridotte - fino & 60 g di esca per punte di adescamento,
ogni 10 retri
Topi

Infestazioni gravi - finc a 209 di esca per
punic di adescamento, egni 2 metri
Infestazioni ridotte - fing a 20g di

esca per punto di adescamento, ogni 5 metri

Dimensioni & materiale Dimensiona
dellimbaltaggic della minima confeziena di 3 kg

Blocchi sfusi da 5 g ¢ 28 g in secchio in
polietilene ad aita densita (KOPE}, confezione di cartone o scatola di
truciclato: da 3 a 10 kg

Blocchi da 20 g confezionati in secchi in HDPE
con coperchi & tenuta stagna: 4 & 8 kg

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Proteggere I'esca dalle condizioni atmosferiche (p. &s pioggia, neve. act ).
Pesizionare e stazioni di adescamento in zone non soggette a
inondazione.

- Per topi: le stazioni di adescamento devono

essera controllate almeno ogni 2 o 3 giomi allimzio del trattamento e
successivamente con frequenza almeno settimanate, allo scopo di controllare se
I'esca & stata accettala, se le stazioni di adescamento sono intatle e per
rmucvere i corpi dei roditori. Riempire nuovamenie 'esea, sa

necessarnio.

- Per ratti: le stazioni di adescamento devono

essere controllate solo 5-7 glomi dopo lNnizic del trattamento ¢
succassivamenle con frequenza almene settimanale, allo scopo di controliare se
|'esca & stata accettata, s le stazioni di adescamento sona intatie e per
rimuovere i corpi dei roditori. Riempire nuovamenie l'esca, se

necessarnio.

- Soslituire qualsiasi esca in una stazione di
adescamenio in cui 'esca sia slata danneggiata dall'acqua o conlaminata dalla
polvers.

- Per controlio dei topi, si consiglia 1 blocco da
20 grammi oppure da 1 a 4 blocchi da 5 grammi per punte di adescamento. - Per
contrello dei ratti, si consiglia da 1 s 3 blecchi da 20 grammi.

- [Ove disponibile] Attenersi a eventuali istruzioni supplementart
fornite dal codice delle buone praliche perlinente. .

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per ['uso
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- Non applicare questo prodotto
direttamente nelle lane.

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

Quando si posizionano le stazioni di adescamenie in prossimita di acque
superficiali (ad esempic fiumi, stagni, canal,, dighe, rogge) o vicino ai
sistemi di drenaggic de!l'acqua, assicurarsi che sia evitalo il contatto
dell'esca con l'acqua.

4.3.4, Dove specifico per l'ugo, le istruzioni per lo smaitimento in sicurezza del prodotto e dei relativo imballaggio

Al termine del trattamento, smaliire esche non consumate e limballaggio in
conformita con i requisiti
focali.

4.3.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodetto in normmali condlzioni di steccaggio.

Conservare in un luogo asciutto, fresco e ben ventlate. Tenere |l contenitore
chiuso e lontano dalia luce solare diretta.

- Conservare in
{uoghi in cui sia Impedite I'accesso a bambini, uecelli, animali domestici e
animali da fattoria,

- Durata di conservazione. 18
mesi.

4.4, Topi elo ratti - Utilizzatori professionali di comprovata competenza (equivalenti a professionisti formati) - aree esterne

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile ai rodenticidl
Campo di applicazione Allaperte
Aree esteme
atlomo & edifici
Categoriale di utilizzatori Utlizzatore professionale
addestrato
Qrganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  ratte Adulti
marrone
Rattus norvegicus  ratio giovani
marrone
Ratus rattus ratlo nero o ratio Adultl
comune
Rattus rattus ratlo nero o ratlo giovary
comune
Mus musculus topo Adulti
domestico
Mus musculus topo glovani
domestico

Metodi di applicazione

Metodo applicazions esca

Descrizione

Esca pronia per I'usa da utilizzare in stazion: di adescamento resistenti alle
manomissiont.

- Punti di adascamenio coperti & protetti

Tasso: Ratti
- fino a 60g. Tepi fino a 20g
Dituizione: %
Tempistica: i
- Ratti
Infestazioni gravi - fino a 60 g di esca per punto di adescamento, ogni §
metri
infestazionl Adotte - fino-a 80 § di &sca per punts di adescamento,
ogni 10 metri
Top

Infestazioni grawv: - fino a 20g di esca per
punto di adescamento, ogni 2 metri
Infestazioni ridette - fino a 20g di

esca per punio di adescamento, ogni 5 metri

Dimensioni e materiale Cimensione della minima
dell'imballaggio confezione di 3 kg

Blocchi sfusi da 5 g 8 28 g in secchic in polietilene
ad alta densitd (HDPE), confezicne di cartene o scatola di truciolato: da3a 10
kg

Blacehi da 20 g confezionati in secchi in HOPE con coperchi a tenuta
slagna: 4 e B kg
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4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Proteggere I'esca dalle condizieni atmosieriche. Posizionare i punti di
adescamenic in zene non scggette 4 inondazione.

- Sostituire
qualsiast esca nei punti di adescamento in cui Fesca sia stata danneggiata
dall'acqua o contaminata dalla polvere.

- Eliminare il
prodotio nmanente al termine del periodo di trattamento.

Per 'mpiego all'aperto, | punti di adescamento devono essera coperti e
pasizicnatl in siti strategici per minimizzare 'esposizione delle specie non
bersaglic.

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

- S& possibile,
prma del trattamento informare eventual pessibili persone presenti

(p. es. gli wiilizzatori della zona traltata e I'area circostante)
della campagna di derattizzazione.

- Prendere in

considerazicne misure preventive {tappare i buchi, eliminare per quanto
possibile cibe e bevande) per migliorare rassunzione del prodetto e ridurre fa
probabilita di reinvagicne.

- Per ridurra il rischio di

avvelenamento secondario, ricercare e rimuovers | roditori morti durante il
trattamnento a intervalli frequenti, in linea con le raccomandazion; fornite dat
codice delle migliori prass pertinenti.

- Non usare queslo
prodotio come esca permanente per la prevenzione dellinfestazione di roditori o
1| monitoraggio delle attivitd dei roditori.

- Non
utilizzare quasto prodotic in esche a intervalli di applicazione.

- Non applicare guesto predotto direttamenta nelle tane

- Per cantrollo dei topi, si consiglia 1 blocco da 20 grammi oppure da
1 a 4 blocchi da 5 grammi per punto ¢i adescamento. - Per controlle dei ratti,
si consiglia da 1 a 3 blocchi da 20 gramm.

4.4.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzicni per interventi di pronto soccorse e le misure di emergen:

Quande si pesizionano | punti di adescaments in prossimita di acque superficial
(ad esempio fiurm, stagni, canali, dighe, rogge) o vicino ai sistemi di

drenaggic dellacqua, assicurarsi che sia evitato il contatto dell'esca con
I'acqua.

4.4.4. Dove specifico per Fusa, le istruzioni per lo smaltimento In sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

Al termine de! trattamento, smalire esche non cansumate e l'imballaggio in
confarmita con i requisitt locali.
- §i raccomanda l'uso di guanti

4.4.5. Dove spacifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di canversazione del prodotto in normali condizienl di stoccaggio.

Consarvare in un luogo asciutto, fresce e ben ventilato, Tenere il contenitore
chiuso g lontano dalla luce solare diretta.

- Conservare in
Iuaghi in cui sia impedito l'accesso a bambini, uccell, animali domestici &
animali da fattona.

- Durata: 18 mesi

4.5, Ratti - Utilizzatori professionali di comprovata competenza (equivalentt a professionisti formati) - fogne

Tipofi di prodotto Tipo di prodatic 14 -
Rodentigich

Descrizione esatta dell'use Non

autorizzato {s& pertinente) applicabile ai rodenticidi
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Campo di applicazione Other
Fogne
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifice  Nome comune  Fase di sviluppe
Rattus norvegicus  ratto Adulti
marrone
Rattus norvegicus  ratto giavani
marrene

Metodi di applicazions

Metodo applicazicne esca

Descrizione

L'esca pronta all'uso deve-essere ancoraia o applicaia nelle staztont di
adescamento evitando chs 'esca enir in contato con le acque reflue.

- Punti di adescamento coperti & protetti.

Tasso: Esca
fino a 200 grammi per tembino.

Diluizione: =%
Templstica:

Esca
fino & 200 gramm per tombino

Dimensioni e materiale Dimensione della
dell'imballaggio minima confezione di 3 kg

Da 2 & 10 blocehi da 20 grammi in

stazioni di adescamento per ratti preriempite in polipropilene, In secchio in
polietilene, scatola di truciolato, confezione in cartone o busta in poletiene
con chiusura Ziploc. Stazioni di adescamento in multipli: da 3 a 10 kg

50 blocchi da 200 g in buste in PE in confezione di cartane : da 3 a 10
kg .

50 blocchi da 200 g in buste in PE con Ziploc:da 3a 10
kg

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

La esche devono essere applicate in maniera che non entrine in contatto con
'acqua e non siano spazzate
via,

4.5.2, Misure di mitigazione del rischio spacifiche per 'uso

- Non utilizzare questo prodotto
in esche a intarvalli di applicazione.

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

Questo prodotic contiene una sostanza anlicoagulante. Se ingerito, i sintomi,
che possono essere ritardati, possona includers epistassi e sanguinamenio dalle
gengive. Nei casi pill gravi, possono assarci ecchimosi e presenza di sangue
nelie feci o nefle urine.

- Antidoto: Vitamina K1
somministrata sclo da perscnale medico/veterinario.

-In
caso di:

- Espogizione cuianea, lavare la pelle con acqua e
poi con acqua & sapone.

- Esposizions degli occhi,
risciacquare gli occhi con liquide per risciaequi o acqua, tenere gli cochi
aperli per almena 10 minuli.

- Esposizione orale, sciacquare

la bocea accuratamente con acqua Non somministrare nulla per via orale a una
persona incosciente. Non indurre il vomito. In caso di ingestione, consuttare
immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o l'etichetta del

prodotic.

4.5.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in stcurezza del prodotto e del relativo imballagglo

Al termine del irattamento, smaltire esche non consumale e I'imbaflaggio in
conformitd con i requisiti locali.
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- Si raccomanda l'uso di
guanti.

4.5.5. Dove spetifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio & 1a durata dl conversazione del prodotte In normali condizioni di stoccaggio.

Canservare in un iuogo asciutlo, fresco & ben ventilato. Tenere il contenitore
chiuso & loniano dalla luce solare diretta.

- Conservare in
luoghi in cui sia impeditc I'accesse a bambini, uccelli, arvmali domestici &
animali da fatoria.

- Durata: 18 mesi

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Utentl
professionali

- Leggere & seguire la informazioni sul
prodotiic & tutte e informazieni che accempagnane il prodotic a fomnite nel
punic vendita prima di utilizzarle.

- Prirna di posizionare le

esche, procedere a un'analisi dell'area infestata ed eseguire una vaiutaziong
sul poste per identificare le specie di roditori, i loro luoghi di attivitd e
determinare la probabite causa € la portala delfinfestazione.

- Eliminare il ¢ibo faciimente raggiungibile dai roditen (ad esempio

grano versata o nfiuti alimenter) A parte questo, non pulire 'area infestata
poco prima del trattamentc, in guanto cié disturba sclo la popolazione dei
raditeri @ rende pil diticile 'accettazione delle esche.

1l prodotto dovrebbe essere ulilizzate solo come parte di un sistema di difesa
fitosanitaria imegrata {iPM), che include, tra I'altro, misure igieniche ¢, ove
possibile, metodi di centrollo fisico.

- Prendera in

congiderazione misure preventive (per esempio tappare i buchi, eliminare per
guante possibile cibo e bevande) per migliorare l'assunzione del prodotto e
ridurre la probabilila di reinvasicne.

- Le stazioni di

adescamento devone essere collocate nelle immediale vicinanze di luoghi in cui
Fattivita dei roditori & stata precadentemente osservata (ad esempio percorsi

siti di nidificazione, mangiatoie, buche, cunicoli, ecc.}

Ove possibile, le stazioni di adescaments devono essere fissats al lerreno o ad
altre strutture.

- Le stazioni di adescamento devono essere

chiaramente etichettate per mostrare che contengono redenticidi e che non devono o
essere spostate o aperte (vedere ia sezicne 5.3 perle informazioni da mostrare

sull'ebchetta).

- [Se la politica c la legislazione

nazjonale {o richiede} Se il prodotto viene ulilizzate in aree pubbliche, le

aree trattale devono essere contrassegnate per llintero periode di trattamento e
deve essere messo a disposizione, accante alle esche, un avviso che spieghi i

riachi di avvelenamento primano o seconcario da anticoagulante, & che indichi

le procedure di pronto saccorso da seguire in caso di avvelenamento.

- L'esca deve essere protetia in modo ¢he non possa essere fraseinata
via dalla stazione di adescamenio.

- Posizionare il prodotio
fuori dalla pertata di barnbini, uccelli, animali domestici e animali da fattoria
e altri animali non bersaglio.

- Pesizicnare il prodotto
lentane da cibo, bevande e mangimi, nonché da utensili o superfici che sona in
coniatte con quest.

- Quando s utilizza il predotic non
mangiare, bere ¢ fumare. Lavarsi le mani e la pelle direllamente esposia dopo
aver usalte il prodetto.

- Sa lassorbimento dell'esca & basso
rispetio alla portata apparente dellinfestazione, considerare la sosttuzicne
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dei punti di adescamento in altri posti e la possibilita di passare a un'alira
formulazione di esca.

- Se dopo un periodo di trattamento di

35 giorni si continua a consumare esche € non si osserva alcuna diminuzione
dell'attivitd dei reditori, & necessario determinare la causa probabile. Dove

altri elementi sono stati esclusi & probabile che ¢i siano roditori resistenti,

quindi si considen fuso di un rodenticida non anticcagulante, ove disponibile,

© un rodenticida anticoagulants pil potente. Considerare anche 'uso di trappole
come misura di controllo altemativa.

- Efliminare 'esca o le
stazioni di adescamento rimanenti al termine del periodo di
tratlamento.

Utilizzatori professionali di comprovata competenza
{aquivalenti a professionisti formati)

- Leggere e seguire le

informaziani sul predotto e tuite le informazioni che accompagnano il prodetto o
fomnite nel punto vendita prima di utilizzario.

- Prima di posizionara la

esche, precedere a un‘analisi dellarea infestata ed eseguire una valutazione
sul pesto per identificare le specie d roditon, i loro luoghi di atlivith &
determinare la probabile causa e la portata dell'infestazicne.

- Eliminare

il cibe facilmente raggiungibile dai reditori {ad esempio grano versato o

rifiuli alimentari). A parte queste, non pulire l'area infestata poce prima del
trattamento, in guanto cid disturba solo la popelaziane dei roditori e rends pid
difficile l'accettazione delle esche.

- Il predotto dovrebbe assere

utilizzato solo come parte di un sistema di difesa fitosanitaria integrata

(IPM}, che include, tra faltro, misure igieniche &, ove possibile, metodi di
controlio fisico.

- Il prodotic deve essere collocalo nelle immediate

vicinanze di luoghi in cui I'attivitd dei roditori ¢ stata precedentemente
osservata (ad esempic percorsi siti di nidificazions, mangizatoie, buche,

cunicoli, ace.).

- QOve possibile, le stazioni di adescameanto devono essera

fissate al terreno o ad altre strutture.

- Le stazioni di adescamento

devono essere chiaraments etichettate per mostrare che contengona rodenticidi e
che non devono essere spostate o aperte {vedere |a sezione 5.3 perle
informazioni da mostrare sullehchetta) - L'esca deve essare protetta in modo [
che non possa essere trascinata via calla stazione di adescamento.

Posizionare il prodetto fuori dalla portata di bambini, uccelli, animali
gdomeslici e animali da fattoria e altri animali non bersaglic.

Posizipnare il prodetto lontano da cibo, bevande & mangimi, nonché da utensili o
superfic che sona in contatto con questi.

- Quanco si utilizza il prodotice

non mangiare, bere o fumare. Lavarsi le mani e la pelle direttamente espesta
dopo aver usate il prodotto.

- La frequenza delle visite allarea trattata

dovretbe essere a discrezione delloperatore, alla luce dellindagine condatta
allinizio del trattamento. Tafe frequenza dovrebbe essere coerente con le
raccomandazioni fomite dal codice pertinente delte miglieri pratiche

$e I'assorbimento dell'esca & basso rispetto alla portata apparents
dell'infestazione, considerare la sostituzione dei punti ¢i adescamento in alii
postt e ta possibilita di passare a un'altra formulazione di esca.

- Se

dope un periodo di trattamento di 35 giomi si continua a consumare esche e non
si 0sserva alcuna diminuziona deliattivita dei roditori, & necessario

determinere fa causa probabile, Dove altri elementi sono stati esclusi &
probabife che ci sianc roditori resistenti, quind) si consideri l'use di un
rodenticida non anticoagulanis, ove disponibile, o un redenticida anticoagulante
pill potente. Considerare anche I'uso di trappole come misura di controllo
alternativa.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Utenti
professionali

-8e
possibile, prima del irattamenta informara eventuali possibili persone presenti
della campagna di derattizzazione.

- Per ridurre il rischic
di avvelenamento secandario, ricercare e nmuovere i roditer morti durante il

Tio-a-intervalli freq i-(ad -asempic-almeno-dus voite -a-settimenay)- . P

- I prodatti nen devono essere utilizzati oltre i 35 giomi
senza una valutazicne dello stato dell'infestazione e dell'efficacia del
trattamento

- Nen usare esche contenenti sostanze attive
coagulanti come ascha permanenti per la prevenzione dell'infestazione di
reditori o il meniteraggic celle attivita dei roditari.

-le

infermazioni sul prodotio (cicé etichetta /o foglic illustrativo) devono
Iindicare chiaramente che il prodotto non deve essere venduta al pubblice (ad
esempio, “scla per profassionisti).

- {'uso di questo

prodotio dovrebbe eliminare i roditer entro 35 giomi. Le informazioni sul
prodotio (Cicé etichetta ¢/¢ foglio illustrativa) raccomandana chiaramente che
in caso di sospelta mancanza ¢i efficacia £ntro la fine del irattamento (cioé
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qualora 'attivita dei roditori sia ancora osservata) l'ulente dovrebbe chiedere
consiglio al farnitare del prodotte o chiamare un servizic di
disinfestazione.

- Non lavara le stazioni di adescamenta con
acqua tra le applicazioni.

- Smallire le carcasse dei
roditori confarmementa alle norme locali.

Utilizzatori professionali di comprovata compstenza
(equivalenti a professionisti formati}

- Se
possibile, prima del frattamento informare eventuali possibili persone presenti
della campagna d derattizzazione.

- Non wtilizzare in aree
in cui & possibile sospettara |a resistenza al principio attivo.

- | pradotl: non davone essera utilizzat oltre i 35 giom: senza una
valutazione dello stato dellinfestazione e dellefficacia del
trattamento.

- Non alternare 'uso di diversi anticoagulanti
con potenza comparabile o pil debole ai fini della gestiona della resistenza.
Per Fuso alternato, prendere in considerazione I'uso di un rodenticida non
anticoagulante, se disponibile, o di un anticoagulante piu potente.

- Non lavare con acqua le stazicni di adescamento o gfi ulensili
wilizzatl nei punti di adescamente coperti e protetti tra le
applicazioni.

- 8maltire le carcasse dei roditori
conformemente alle norme locali.

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

Utenti
professionali

- Questo prodotto contiene una

sostanza anlicoagulante. Se ingerito, + sintomi, che possono essere ritardati,
possonc includere epistassi & sanguinamento delle gengive. Nei casi piu gravi,
passono esserc ecchimosi e presenza di sangue nelle feci o nelle

unne.

- Antidolo: Vitamina K1 scrmministrata solo da
personale medico/veterinanc,

- In caso dk

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

- Esposizione degli occhi, risciacquare gli ocehi
con liquide per risciacqui 0 acqua, tenere gli occhi aperti per almeno 10
minuti.

- Esposizione crale, sciacquare la bocca

acouratemente con acqua. Non somministrare nulla per via orale a una persona’
incosciente. Nen indurre il vomita. in case di ingesticne, consuliare
immediatamente il medico @ mostrargli il contenitore o I'etichetta del

prodotio,

- Contattare un veterinano in ¢aso di ingestione
da parte di un animale domestico.

- Le stazioni di

adescamento devona essere elichetiate con le seguenti infermazioni: “non
spostare o aprire”; “contieng un rodenticida”; ‘nome del prodotto o numero di
aulorizzazione”; "sostanzate) attivale}” € “in caso d: incidents, chiamare un
centro antiveleni”.

- Pericoloso per la fauna
selvatica.

tilizzateri
professionall di comprovata competenza {equivalenti a professionisti
formati}
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- Questo prodetto contiene una sostanza

anticoagulants. Se ingerito, i sintomi, che posscno essere ritardati, possono
includere epistassi e sanguinamente delle gengive. Nei casi pil gravi, posscno
essearci ecchimosi e prasenza di sangue nelle feci e nelle urine.

- Anlidoto. Vitamina K1 somministrata solo da personale
medicoiveterinario.

- In caso di:

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

- Esposizione degli occhi, risciacquare gli occhi con
fiquido per risciacqui o acqua, lenere gli ccehi aperti per almeno 10 minuti.

- Esposizione crale, sciacquare la bocca accuratamente con

acqua. Mon semminisirare nulla per via orale a una persona incosciente. Nen
indurre il vornito. In case d ingestione, consultare immediatamente il medico ¢
mostrargli il contenitore o l'etichetta del prodotto.

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

Utentl
professionali

- Al tarmine del trattamento, smaliire
escha non consumale e limballaggio in conformita con i requisiti
locali.

Wilizzatori professionali di comprovata
compstenza (equivalenti a professionisti formati)

- Al
terming del trattamente, smaltire @sche non consumate e limballaggio in
confermita con i requisiti locali.

- Si raccomanda l'uso di
guanti.

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

Censervare in un jucgo asciutto, fresco & ben ventlato. Tenere il contenitare
chiuso e lontano dalla fuce =solare diretta.

- Conservare in
luoghi in cui sia impedito laccsasso a bambini, uccgni. animali domestici &
animali da fattoria.

- Durata di conservaziene: 18
mesi.

6. Altre informazioni

A causa della laro modalita di azione rilardata, i rodenticidi anticoagulanti
impiegano dai 4 ai 10 giomi per essere efficaci dope il consumo
dellesca,

- | roditori pcssono essere portatori di malatie.
Non teccare i roditen morti a mani nude, usare guanti ¢ usare stnimenti come
pinze per smaltiri.

-—=Curesto-prodotto contiene-un-agente - - ..

amare @ un colorante.
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Allegato I - SPC

Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

o 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.

e 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/2015/00282/MRS”

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

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

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

e L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuoy,
«naturale», «rispettoso dell’ambientex, «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 I'immissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta siano redatte in
lingua italiana.




