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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1.5.i.d.2/512
IT/2014/00272/MRS

IL. DIRETTORE GENERALE
VISTO I’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per ’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 2013”;
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ 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 P’istanza NA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-RU053904-04;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
VISTO il parere dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisito con prot. n. 0067964 del 11 settembre 2014;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di
biocidi;

DECRETA:

1.’autorizzazione del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE Ratimor Wax Blocks — Ratimor Bromadiolone wax
blocks — BROMO RAT BLOCK - RATTINONE
BLOCCO

PRINCIPIO ATTIVO: BROMADIOLONE

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE UNICHEM D.O.O.

RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE SUL Sinja Gorica 2

MERCATO ST 1360
Vrhnika (Slovenia)

NUMERO D1 AUTORIZZAZIONE 1T/2014/00272/MRS

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa UNICHEM D.0.0. ¢ tenuta a produrre e
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate neil’allegato 1 (SPC -
Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato 11 (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).
1§ presente decreto annulla e sostituisce il decreto protocollato il 31 dicembre 2019 con numero 0074087.
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.
1l presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare ¢ notificato in via amministrativa alla
ditta interessata e I’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li j—

IL DIRETTORE GENERALE

)

25 gy, 2620 Dott, Agh fe/f[acm e
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/AppData/Local/ Microsoft/ Windows/Temporary%?2...  23/11/2020



Pagina 2 di 12

1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Arvea di mercate  Denominazione commarciale

Italia Ratimor Wax Blochs

Italia Ratimor Bromadiclone wax blocks
ltalia BROMO RAT BLOCK

Italia RATTINONE BLOCCO

4.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scatenza
dell'autorizzazione

Nen definito

Nome e indirizzo del titalare Nome Non definito
dell‘autonrizzazione Indirizzo Non definito
1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del preduttere Unichemd.o 0

Indirizzo del fabbricante Sinja Gorica 2 1360° vrhnika  Slovenia
Ubicazione dei siti produttivi Sinja Gorica2 1360 Vrhnka Slovenia
1.4. Fabbricante/i del/i principiofi attivoli

numero BAS: 12

Nome del preduttore Activa St

indirizzo del fabbricante Via Feltre 32 20132 Milan  Italia
Ubicazione dei siti produttivi Tezza S.rlviaTrePenti22 37050 S Maria di Zevio  ltalia

2. Composizione e formulazione
2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

fumers Numero Numero Nome Nomenclatura IUPAC Funzicne Contenuto
BAS CE CAS comune 3[3-(4-Bromo(1, 1'-biphenyll-4-y!)-3-hydroxy-1 -phEnylpropyl]-4-hydroxy-2H-1- Principio %)
12 249-205-9 28772-56-7 Bromadiolong benzopyran-2-one attivo 0005

2.2. Tipo di formulazione

RH - Esca {pronta per I'use)

3. indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

{ndicazieni di pericele Pud nuocere al feto.
Provoca danni agli organi (sangue) in caso di espesizione

prolungata o ripetula .

Contiene 7,2-banzisotiazol-3(2H)-one. Pua’

provocare Una reaziene

allergica.

Consigli di prudenza Procurars! istruzicni specifiche prima
dell'uso.

Non

manipoiare prima di avere letlo e compreso tutte le

avvertenze.

Nen

respirara la paivere polvere.

Lavare Ja mani

accuratamente dopo l'uso

Non

mangiare, ne bere, né fumare duranie

fusa.

Indossare

guarnti.

IN CASC ds espasizions ¢ di possibile gsposizicne:Consultare un

medico.

In caso ci

malessere, consultare un medico

Conservare sotlc

chiave.

Smaltire il

prodotto in conformitd alfa regolamentazions

focale.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Topo domestico — professionisti —all'interno di edifici

Tipeli di prodotto Tipo di prodottc 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione In ambiente chiusa
Allintermo
d'edifici
Categoria/e di utilizzatori Utilizzatere
professicnale
Qrganismi bersaglic Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus muscultus Tepo Armmal giovani, animali

domestico adulti
Metcdi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per 'uso per impiago in conteniton per esche a prova di
manemissione.

Tasso: Topoline domestico: 10 g fino a 40 g
per contenitora ogni 5 m (infestazione bassa) o ogni 2 m {infestazione
alta).
Diluvizione: 0%
Tempistica:
Topolino

domestico 10 g fino a 40 g per contenftore ogni 5 m (infestazione bassa) o ogni
2 m {(infestazione alta).

Dimensioni e materiaie Confezione minima di 1.5 kg.
dell'imballaggio Dimensione massima della confezione esterna fino & 25 kg.
- Blocchi sfusi da 5 g - 40 g (con o senza gancioffilo) in sacchett di

poliatiene (PE}, polipropilene (PP}, PE/PP o buste di carta/PE entro scatole di
cartone o cartoncino fine a 20 kg

- Blocchisfusida5g-40gicono

senza gancioffilo) in imballaggi di PE o di PP fino a 25 kg

- Blocchi

sfusi da'5 g - 40 g (con o senza gancioffilo} in conteniton di PE o di PP fino
a25kg

- Blocehi sfusi da 5 g - 40 g (con o senza gancioffilo) in

secchielli di PE o di PP fino a 20 kg

- Blocchi sfusida 5g-40g (con

o senza ganao/ilo) in scatole di carlone o cartoncine fino a 20 kg

- Blocchi sfusi da § g - 40 g {con o senza gancioffilo) in scatele di

carione o carlencino con busta in PE o rivestimente fino a 20 kg

- Blocchi sfusi da 5 g - 40 g (con ¢ senza gancio/filo) in sacchetti di

natron fine & 25 kg

- Postazioni esca per topo in PP o in HDPE

preriempita ¢ ncaricabile a prova di manomissiong contenente uno ¢ pii blocchi
di 5g - 40g (fino al tolale di 40g di esca per ogni postazione esca per tope).
Postazioni esca confezionate in cartene esterne o in contenitore di plastica
termosaldato o in fogli termosaldati fine a 20 kg

- Stazione esca per

1opo in HDPE o in PP (ricaricabile 0 monouso) contenente uno o pil blocchi da 5g
- 40g (fino al totale di 40g di esca per ogni postazione esca per

tope). Stazioni di esca confezionate in cartane esterno

termosaldato o in un car i di plastica terrr y o in fogli

termosaldati fino a 20

kg

4.1.1_ Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

| conteriton con le esche dovrebbera essere controllati almeno ogni 2-3 giomi
all'inizio def trattamente e almeno settimanalmente in sequito, al fine di
conirollare se | 'esca & accettata, i conlenitori sono integn e per nmuovere i
corpi dei roditori. Riempire nuovamente if contenitore quando necessano,

Seguire ogni ultencre istruzione previsia daile buone pratiche pertinenti.
4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso
Vedi5.2

4.1.3. 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 emergenz

l_n caso di posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggic

delle acque, prevenire che I'esca entri in conlatto con l'acqua.

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

Vedj 5.4

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

Vedi55

4.2, Ratti -~ professionisti — all'interno di edifici

Tipafi di prodotte Tipa

di prodotto 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell’'uso Non applicabile per |
autorizzato (se pertinente) rodenticidi
Campo di applicazione In ambieme

chiuso

Allintermne
d'edifici
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Categoriae di utilizzatori Utilizzatore
professionale
QOrganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune Fase di $viluppo
Ratius norvegicus  Raito Ammali giavani, animali
grigio aduiti
Ratlus Ralio nero o dei  Animal giovani, animali
raltus tetti adulti

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per l'uso per impiego n contenitori pef esche aprovad

manamissione.

Tasso: Ratli: 40 g finc a 200g per
contenitore ogni 10 m (infestazione bassa)oogni 3 m (infestazione
alta}
Diluizione: 0%
Tempistica:

Ratti:

10 g fino a 200g per contenitore ogni 10 m (infestazione bassa) oognidm
(infestazione alta).

Dimensioni e materiale Confezione minima di 1.5 kg.
dell'imballaggic Dimensione massima della confezione esterna fino a 25 kg,

. Blocchi sfusi da 5 g - 200 g {con o senza gancio/filo) in sacchetti di
polietilene (PE), polipropilene (PP}, PE/PP o buste di cana/PE entro scatole di
carlone o cartongino fino a 20 kg

. Blocchistisida5g-200g(cone

senza gancioffilo} in imballaggi di PE o di PP fino a 25 kg

- Blocchl

stusi da 5 g - 200 g (con o senza gancioffilo} in conteniterl di PE o di PP fino
a25hkg

= Blocchi sfusi da § g - 200 g {con o senza gancioffilo) in

secchielll di PE o di PP fino a 20 kg

- Blocchisfusida5g-2009

{con o senza gancieifile) in scalole di cartone ¢ cartoncino fino a 20 kg

. Blocch sfusi da 5 g - 200 g (¢on o senza ganeio/file) in scatole di

cartone o cartoncing con busta in ©E o rivestimento finc a 20 kg

. Blocchi sfusi da § g - 200 g {con o senza gancioffik) in sacchettl di

natron fino a 25 kg

. Poslazioni esca per ratto in PP on HDPE

preriempita o ricaricabile a prova di manomissione contenante une o piv blacchi
di 5g - 200g {finc al totale di 200g di esca per ogni postazione esca per
ratto}. Postazion: esca confezionale in cartone estemno ¢ in contenitore di
plastica termosaldate o in fogli termosaldati fino a 20 kg

- Stazione

esca per rattoin HOPE o in PP (ncaricabile ¢ moncuso) ¢ontenente uno o piu
blacch da 5 - 200g (finc al wtale di 200y di esca per ogni postazione esca
per ratto). Stazioni di esca confezionate in carlon esterno termosaldato o in
un contenitore di plastica termosaldato o in togli tlermosaldati fino a 20

kg

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

| conteniton con le esche dovrebbero essere controllati almeno agni 5-7 giarni
allinizio del trattamento & almeno settimanalments in seguito, al fine di
controllare se | ‘esca é accettata, i conterutori sono integri e per nmuovere i
corpi dei roditor. Riempire nuovamente it contenitore quando necessario.
Sequire ogni uliencre istruzione prevista daile bucne pratiche pertinenti.

4.2.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'usa

Vedi 5.2

4.2.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e |e istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen2

In ¢aso di posizionamento di contenitori con Iesca i prossimita di sistemi di
drenaggio delle acque, prevenire che 'esca entri in contatto con
l'acqua

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

Vedi
5.4

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

Vadi
55

4.3. Topi e/o ratti - professionisti — intorno agli edifici

Tipofi di prodetto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Nen
autorizzato (sé pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione All'aperte
Intorno i -
agh edifici
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatere
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune Fase di sviluppo
Mus musculus Topo Animali giovani, animali
domestica adulh
Rattus Raito Animali giovani, animali
narvegicus grigio adulti
Rattus Ratio neroc der  Animali giovani, animali
ratius tetti adulti

Metaodi di applicazione

Metodo applicazione esca
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Descrizione
Esca
pronta per 'uso per impiego contenitor per esche a prova di
manemissione.

Tasso: Topoline domestico. 10 g fino a 40g

per contenitore ogni § m (infestazione bassa) ¢ ogni 2 m (infestazione alla).
Ratli: 10 g fino a 200g per contenilore ogni 10 m {infestazione bassa) o ogni 5
m (infestazione alta).

Diluizione: 0%

Tempistica:
Topolino

domestico: 10 g fino a 40g per contenitore ogni 5 m (infestazione bassa) o ogni

2 m {infestazione alta).

Raiti: 10 g fino a 200g per conlenitore ogni 10 m
{infestazicne bassa) o ogni 5 m (infestazicne

alta).
Dimensicni @ materiale Confezione minima di 1,5 kg.
dell'imballaggio Dimensicne massima della confezione estarmna fino a 25 kg.

- Blocchi sfusi da 5 g - 200 g (con o senza gancioffile) in sacchetti di
polietilene (PE), polipropilene (PP), PEIPP ¢ buste di cantafPE entre scatole d/
cartone o carloncing fino a 20 kg

- Blocchi sfusida 59 -200g {con o

senza gancioffilo) in imballaggi di PE o di PP fino a 25 kg

- Blecchi

sfusi da 5 g - 200 g (con ¢ senza gancic/filo) in contenitori di PE o di PP fino
a25kg

- Blocchi sfusi da 5 g - 200 g (con o senza gancioffile) in

secchielli di PE o di PP fino a 20 kg

- BlocchisfusidaS5g-200g

{can o senza gancic/filo} in scatole di cartone o cartoncine fing a 20 kg

- Blocchi sfusida 5 g - 200 g {con o senza gancioffilo) in scatole di

carlone o cartoncino con busta in PE ¢ rivestimento fino a 20 kg

- Blocchi sfusi da 5 g - 200 g {con o senza gancioffilo) in sacchetli di

natron fino a 25 kg

- Postazioni esca per ratto ¢ topo in FF o in HDPE

preriempita o ricaricabile a prova di manomissione contenente uno o pil blocchi
di 5g - 2009 (finw al tale di 40g di esca per ogni postazione esca per lopo ¢
fino al totale di 200g di esca par ogni postazione esca per ratlo). Postazioni
asca confezionalte in cartone estemo o in contenitore di plastica termosaldato ©
in fegli termesaldal fino a 20 kg

- Slazione esca per topo o ratto in

HDPE o in PP {ricaricabile o monouso) contenente uno o pui blocchi da Sg - 200g
{fino al totale di 40g di esca per ogni postazione esca per topo o fino al

totale di 200g di esca per ogni postazione esca per rallo) Stazieni di esca
confezionate in cartone estemo termosaldato o in un contenitore di plastica
termaosalkdato o in fogli termaosaldati fina a 20 kg

4.3.1. Istruzioni d’uso specifiche per Fuso

Preteggere I'esca dalle condizioni atmosferiche (ad es. pioggia, neve, ecc)
Pasizionare i contenitarl con l'esca in zone hon soggette ad allagamenti.

{ contenitori con le esche dovrebbero essere controllati almeno ogni [per topi
2-3 giorni] [per ratti 5-7 giomi] alt'inizio del trattamento e almeno
settmanalmente in seguite, al fine di controllare se | 'esca é acceitata, +
contenitori sone integri & per rimugvere | corpr dei roditori. Riempire
nucvamente it contenitore quando necessario.

- Sostituira le esche nei

conteniton se danneggiate dall’acqua o contaminate dalla spercizia

Seguire ogni ulteriore istruzione pravista dalle bucne pratiche perinenti

4.3.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso

Non applicare queste prodotto direttamente nelle tane.
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4.3.3. Dove specifico per 'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzionl per interventi di pronto soccorse e le misure di emergen:

In caso di posizionamento dei conlenitori con I'esca in prossimita di acque
superficiali {ad esempic fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di
irfigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi ¢he Fesca non
entri in cantatte con Facgua.

4.3.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smailtimento in sicurezza del prodotto e ded relativo imballaggio

Vedi
5.4

4.3.5, Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione def prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedi5 5

4.4. Topo domestico elo ratti — professionisti formati — all’interno di edifici

Tipe/i di prodottc Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'vso Nen

autorizzato (se pertinente) applicabile peri rodenticigi

Campo di applicazione In ambiente chiuso
Allintermo

dedifici

Categoriafe di utilizzatori Nilizzatere prefessionale
addesirato

Qrganismi bersaglio Nome sclentifico Nome comune
Mus musculus Topo

domestico

Ratius Ratio
norvegicus grigic
Rafius Ratio nero o dei
ratius et

Metadi di applicazione

Fase di sviluppo
Animali giovani, animali
adutt:

Animali giovani, animali
adulti

Animali giovani, animali
aduly B
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Metodo applicazione gsca

Descrizione
Esca
pronta per 'uso per impiego in conlenitori per escha a prova di manomissions.

Punli esca coperli e protetti.

Tasso: Topelino

domestico. 10 g fina a 40g per conlenitore ogni 5 m (infestazione bassa) o ogni
2 m (infestazione alla). Ratti: 10 g fino a 200g per contenilore agni 10m
(infesiazione bassa) o ogni 5 m {infestazione

alta).
Diluizions: 0%
Tempistica:
Topolno
domestico: 10 g finc a 40g per contenitore ogni § m (infestazione Hassa) o ogni
2 m {infestaziane alta).
Ratti: 10 g fino a 200g per contenitore ogni 10 m
(infesiazione bassa) ¢ oghl 5 m {infestazione atia).
Dimensioni e materiale Confezione minima di 1,5 kg
dell'imballaggio Dimensione massima della confezione estemna fino a 25kg.

. Blocchi sfusi da 5 g - 200 g {con o senza gancioffilo) in sacchelti di
polietilene {PE), polipropilene (PP}, PE/PP o buste di carta/PE entro scatole di
cartona o cartongino fino a 20 kg

. Blocchi gfusida 5g-200g{con o

senza gancioffilo) n imballaggi di PE o di PP fino a 25 kg

- Blocchi

sfusida 5 g - 200 g (con o senza gancioffite) i contenitori di PE o d: PP fino
a2bkg

. Blocchi sfusi da 5 g - 200 g {con o senza gancioffilo) in

secchielli di PE o di PP fino 4 20 kg

- Blocchisfusida 5g- 2009

{con o senza gancio/fito) n scatole di cartene o cartoncing fine 2 20 kg

- Blocchi sfusi da 5 g - 200 g (con o senza gancioffilo) in scatole di

cartone o cartancing ¢on busta in PE ¢ rivestimento fino a 20 kg

_ Blecehi sfusi da 5 g - 200 g (con o senza gancioffilo) In sacchetti di

natron finc a 25 kg

. Postazionl esca per ratto o topo in PP oin HDPE

prerempila o ricancabile a prova 4 manomissione contenente uno o pid blocchi
& 5g - 200g (fino al totale di 40g di esca per ogni postazione esca per topo ¢
fina 2l lotale di 200g di esca per agni postazione esca per ratic). Postazioni
esca confezionate in carione esterna o N contenitore di plastca termosaldalo ¢
in fogli termosaldati fino a 20 kg

. Staziohe esca per topo o ratio in

HDPE o in PP {ricancabile 6 monousc) conlenente unc o pits blocehi da 5g - 200g
(finc al totale di 40g dvesca per ogni postazione esca per topo 0 fino al

tatale ¢i 2009 di esca per ogn: postazione esca per ratta), Stazioni di esca
conlezionale in cartone esterno termasaldato o in un centenitore di plastica
termosaldato o in fogl termosaldati fino a 20 kg

4.4.1. 1struzioni d'uso specifiche per 'uso

Raccagliere il prodotto imanente all2 fine del periedo di trattamento
Seguire ogni ulteriore istruzione prevista dalle buone pratiche perinenti.
_In casa se usata il pradotto in trattamenti dove viena usata la lecnica di
‘permanent baiting”: Ove possibile, s raccomanda di rivisitare l'area traitala
al pili tardi ogni 4 settimans al fine di evitare la possibile selezione diuna
popolazione resisienie.

4.4.2. Misure di mitigazione del rischie specifiche per 'uso

Ova possibile, prima del (ratlamentc, informare i possibill astanti {ad esempio
coloro che frequentano 'area tratiata ad i dintorni) della campagna di
deratlizzazione in corso [confermemente alle buone pratiche pertinent, s&
disporubili]

. Considerare misure preventive di controllo al fine di

favorire | assunzicne del prodotte & ndurre la probabilita ¢i re-infestazione
(ad esempic ostruire possibili aperture, rimuocvere potanziali fonti di cibo @
acqua quanto pid possibile)

- Al fine di ridurre il nschio di

avvelenamento secondario, durante il trattamento e ad inlervalll frequenti,
ricercare e raccogliere 1 roditori morti, conformaments alle raccomandazieni
previsia dalle buone pratiche pertment.

- Non usare i prodatto in

irattament dove viene usata la tecnica di ‘pulsed baiting’

-H

trattamento con |a teenica di ‘permanent bailing’ & strettamente limitato a quei
luoghi con alto potenziale d reinfestazione qualora alin metodi di controllo

si siano dimastrati insufficient.

- La strategia di ‘permanent baifing’

deve essere rvalutata periodicamente nel conteslo di una stralegia di Gestione
Integrata delle infestazion (IPM) ¢ della valutazione del rischio di una

possibile re-infestazicna.

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

- in case di posizionamentg di punti

esca in prossimita di sistemi o drenaggio delle acque, prevenire che l'esca

entr in contatto con ['acqua

4.4.4, Dove specifico per Fuso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del refativo imballaggio

Vedi 5.4 ’ h h N )
4.4.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e 1a durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedi 55

4.5. Topi efo ratti — professionisti formati — intorno agli edifici

Tipoii di prodotto Tipa di prodotio 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non

autorizzate {se pertinente) apphcabile per i rodenticidi
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Campao di applicazione All'aperto
Interno
agh edifici f
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatare professionale . : 3
addesirate L !
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comuna Fase di sviluppo
Mus musculus Topo Animall giovani, animali
domestice adulti
Rattus Ratto Animali giovani, animaii
norvegicus. grigic adulti
Rattus Ratto nero o dei  Animali giovani, ammali
rattus tetti adultl

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
prantz per 'use per impiege contenitori per asche a prova d manomissione.

Punii esca coperti e protetti. #
Applicazione diretta di esca pronta per
I'uso in lane
Tasso: Topolino domestica: 10 g fino f
a 40g per contenitore ogni 5 m (infestazione bassa) o ogni 2 m {infestazione ; ¢
alta) Ratli: 10 g fino a 200g per contenitere ogni 10 m {infestazione bassa) o
agni & m (infestazione alta). *
Diluizione: 0%
Tempistica:
Topoling
domestico: 10 g fino a 40g per contenitore ogni § m (infestazione bassa) o ogni
2 m (infestazione alta) - F
Ratti: 10 g fino a 200g per contenitore ogni 10 m
(infestazione bassa) o ogni 5 m {infestazione
alia).
Dimensioni ¢ matariale Confezione mimima di 1,5 kg. .
dell'imballaggic Dimensione massima della confezione esterna fino a 25 kg. R

- Blocehi sfusi da 5 g - 200 g (con © senza gancioffilo) in sacchettl di
polellene {PE), polipropilene (PP), PE/PP o buste di carlafPE enire scatole di
carlone ¢ cartoncine fino & 20 kg

- Blocchi sfusida 5g-200g(cono

senza gancioffile) in imballagg 4i PE ¢ di PP fine a 25 kg

- Bloechl

sfusi da 5 g - 200 g (con o senza gancioffilo) in contenitari di PE o i PP fino
a25kg .

- Blocchi sfusi da 5 g - 200 g (con o senza gancioffilo} in

secchielli di PE o di PP finc g 20 kg

- Blocchi sfusida 5g-200g

{con o senza gancioffilo) in scatole di cartone ¢ cartencino fino a 20 kg

- Blocchi sfusi da 5 g - 200 g (con o senza gancioffila} in scatols di 3

cartone o caroncine con busta in PE o rivestimento fino a 20 kg

- Blocch sfusi da 5 g - 200 g (con o senza gancicffilo) in sacchetli di

nairon fino a 25 kg

- Postazioni esca per ratto o topo in PP oin HDPE

preriempita o ricaricabile a prova di manomissione centenents uno o pia blaocchl

di 5g - 200g {fino al tetale di 409 di esca per ogni posiazione esca per tope o ,
fino al totale di 200g di esca per ogni postazione esca per ratto} Postazioni )
esca confezicnate in cartone esternc o in contenitore di plastica termosaldate o
in fogli termosaldat fino a 20 kg

- Stazione esca per topo o ratto in . . %\
HDPE o in PP {ncaricabile o moncuso) centenente une o piar bleechi da 5g - 200g “
(fing al totale di 409 di esca per ogni posiazione esca per topo o fino al
totale di 200g di esca per ogni postazione esca per ratto). Slazioni di esca
confezionata in carione asterno termosaldato o in un contenitore di plastica

e 3 0 in fogli tarr Idati finc a 20 kg

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Proteggere 'esca dalle condizioni atmosferiche Posizionare i punti esca in
zane non soggette ad allagament).

- Soslituire le esche nei punti esca se

danneggiate dall'acqua o contaminate dallz sporcizia

- Raccagliere il 3
prodotto rimanenie alla fine del periode di trattamento (non pertinenie, quande
viene applicato direita nslia tana]

- Sequira ogn: ulteriore istruzione

previste dalle buone pratiche pertinenti

- Per uso esterno (intono agli

edifici), i punti esca devono essere coperti € posizionati in luoghi strategici

al fine di minimizzare I'esposizione nei confront delle specie non

bersaglio.

- in caso se usato il prodotlo in trattarmenti dove viene usala

la tecnica di ‘permanent baiting": Ove passibile, si raccomanda di rivisitare
l'area trattata al piu lardi ogni 4 settimane al fine di evitare la possibile .
selezione di una popolazicne resistente. v

- Per uso esterno {inlorno agli -
edifici, aree aperts, discariche), i punti esca devono essere coperti e

posizionati in luoghi strategici a ing di minimizzare l'esposizione nel

confrent: delie specie non bersaglic.

- In caso di applicazione diretta

dell'esca pronta ail'use nella tana Le esche devono essere posizionate in modo

da ridurre al minimo I'esposizione di specie non bersaglic e bambini. Ceprire 0

bloccare gli ingressi delle 1ane con le esche per ridurre i rischi che l'esca

venga rigefiata & sparsa.

4,5.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

'
Ove possibile, prima del trattamento, informare | possibili astanti (ad esempio
coloro che frequentanc |'area trattata ed i dintorni) della campagna di
derattizzazione in corso (conformemenie alle buene pratiche pertinenti, se
disponibili].

- Considerare misure preventive di controlle al fine di

favorife 'assunziona del prodotto e ridurre la probabilitd 'di re-infestazione
(ad esempic ostruire possibili aperlure, rimuovere polenziali fonti di ¢ibo €
acgua guanie pil pessibile).

- Alfine di ridurre il rischio di . ¢
avvelenaments secondano, durante il traltamento & ad intervalli frequenti, *

ricercare e raccogliere i roditon morti, conformemente alle raccomandazioni

s,
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praviste dalle buone pratiche pertinenti. .
- Non usare il predotte in
Irattamenti dove viene usata la tecnica di ‘pulsed baiting’. |

-l

traltamento con la tecnica di ‘permanent baiting’ é sireltamente limitate a quei
luoghi con alto potenziale di reinfestazione gualora altri metodi di controllo

si siano dimostrati insufficienti. . .

- La strategia di ‘permanent baiting’

deve essere rivalutata periodicamente nel ¢ontesto diuna sirategia di Gestione
Integrata delle Infestazioni (IPM} ¢ della valutazione del rischio di una
possibile re-infestazions

4.5.3. Dove specifico per luso, i dettagli dei probabili effotti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorse e le misure di emergenz

- in caso di posizionamento di pumi

esca in prossimita di acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canati
d'acqua, dighe, cangh di irigazione) o di sisterni di drenaggio delle acque,
prevenire che |'esca entri in contaile con I'acqua,

4.5.4, Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggic

Ved
5.4 b

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

Vedi5.5

4.6. Ratti — professionisti formati - in aree aperte & discariche di rifiuti

Tipodi di prodotto Tipo di prodetto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'usc Non
autorizzato [se pertinente} applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione All'aperto
In
aree aperte & In discariche di
rifiuti
Categoriale di utilizzatori Utikzzatore professionale
addesirato
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune Fase di ‘bviluppe
Rattus norvegicus  Ratto Animali giovani, animali
grigic adubti
Rattus Railto nero o dei  Animali gicvani, animali
rattus tett adulti
Metodi di applicazicne
Metodo applicazione esca
Desgrizione
Esca
pronta per 'uso per impiego contenilori per esche a prova di manomissione.
Punii esca coperll e protetti. :
Applicazione diretta di esca pronta per
I'use in tane.
Tasso: Topelina domestico' 10 g fine

a 40g per contenitere ogni 5 m (infestazione bassa) a ogni 2 m (infestazione
alta} Ratti; 10 g fino a 200g per contenitore ogni 10 m (infestazione bassa) o
ogni & m (infestazione alta}
Diluizione: 0% h
Tempistica:
Topoling
domestico. 10 g fino a 40g per centenitore ogni 5 m (infestazione bassa) o ogni
2 m (infestazione alta).
Ratti: 10 g finc a 200g per contenitore ogni 10 m
(infeslazione bassa) o ogni 5 m {infestazione

alta)
Dimensioni e materiale Confezione minima di 1,5 kg )
dell'imballaggio Dimensione massima della confezione estemna fino a 25 kg. . \

- Blocch sfusida 5g - 200 g (con ¢ $anza gancioffiio) in sacchetti di

polietilene (PE}, polipropilene (PP}, PE/PP o buste di cartafPE entro scatole di

cartone o carlencino fino a 20 kg

- Blocchi sfusida 59 - 200 g {(con o

senza gancioffile} in imballaggi di PE o di PP fino a 25 kg ;
- Blocchi

sfusi da 5 g - 200 g (con ¢ senza gancio/filo) in contenitor di PE o di PP fino
a25hg

. Blocch sfusi da 5 g - 200 g {con o senza gandioffila) in

secchielli di PE o ¢i PP fino a 20 kg

- Blogch sfusida5g-200g

{zon © senza gancio/filo} in scatole di cartone ¢ carloncino fino a 20kg

_ Blocchi sfusi da 5 g - 200 g (con o senza gancioffilo) in scatale di

cartane o cartongino con busta in PE o rivestiments fino 2 20 kg

- Blocchi sfusi da 5 g - 200 g (con o senza ganciofile) in sacchetti di

natron fina a 25 kg

- Postazioni esca per ratio o topo in PP o in HOPE

preriempita o nearicabile a prova di manomissione conlenente una o pit biocch
di 5g - 200g {finc a! tolale di 40g di esca per ogni postazione esca per tape o
fino al folale di 2009 di esca per ogni postazione esca per ratlo). Postazioni

esca confezionate in carlone esterne o in contenitore di plastica termosaldalo o
in fogli termosaldat fino 2 20 kg

- Stazione esca per lopo o rattein

HOPE o n PP (ricaricabile o moneuso) contenente uno e pili blocchi da 59 - 200g
tfino al totale di 40g di esca per ogni postazione esca per lopo o fino al
totale di 200g di esca per ogni pestazione esca per ratte} Stazieni di esca
confezionate in cartone eslernc termosaldato ¢ in un contenitore di plastica
termesaldato o in fogli termesaldati fino a 20 kg

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Proteggere f'esca dalle condizioni atmoesferiche Fosizionare i punti esca in
zone non soggetie ad allagamenti,

- Sostiluire le asche nel punti esca s&

danneggiate dall'acqua ¢ conlaminate dalla sporcizia,
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- Raccogliere it
prodotto rimanenta alla fine del pericdo di trattamento [non pertinente, 4quando
viene applicato diretta nella tana].
- Seguire ogni ulteriore istruzione
previste dalle buone pratiche pertinenti,
- Per uso esterno {intorno agli
edifici), | punti esca devero essere coperti & posizicnati in luoghi strategici
al fina di minimizzara I'esposizione nel confront! delle spacie non
bersaglic.
- In caso se ussto il prodotto in trattamenti dove viene usata
1a tecnica di ‘permanent batling’; Ove passibile, si raccomanda di rivisitare
l'zrea tratiata al pid tardi 0gni 4 sethmnane al fine d) evitare la possibile

4 selezione di una popolazione resistente.

- Per usc esterno (intomo agli

edifici, aree aperte, discariche), i punti esca devoro essers coperti 8

posizionati in luoghi strategici al fine di mirimizzare I'esposizione nei

confrenti delle specie non bersaglio,

- In caso di applicazione direttz

dell'esca pronta all'uso nella fana: Le esche devono essere posizionate in mode
da ridurre al minimo Fesposizione ¢ specie non bersaglio & bambini Coprire o
bloccare gli ingressi deile tans con le esche per ridurre i rschi che I'esca

venga rigetiata e sparsa,

4.8.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso .y

Ove possibife, prima del trattamento, informare 1 possibili astant) {ad esempio
coloro che frequentana I'area trattata ed i dintorni} della campagna th
derattizzazione in corso [conformemente alls buone pratiche pertinenti, s
disponibli].

- Considerare misure preventive di controlls al fine di

favorire 'assunzione del prodotio e ridume la probabilita di re-infestazione
{ad esempio ostruire possibili aperture, amuovere potenziali fonti di cibo e
acqua quanto pid possibile),

- Al fine di ridurre il rischio di

avvelenamento secondario, durante | trattamento e ad intervalll frequenti,
ricercare e raccogliere i roditori morti, conformements alle raccomandazioni
previste dalie bucne pratiche pertinent.

- Non usare il prodotta in

trattamenti dove viene usata la tecnica di ‘pulsed baiting'

-1

tratlamento con |a tecnica ¢ ‘permanent baiting' & strattamente limitato a quei
luoghi con alto patenziale di reinfestazicne qualera alti metedi di controlln

si s1ano dimostrati insufficianti,

- La sirategia i 'permanent baiting’

deve essere rivalulata pericdicamente nel contesto di una strategia di Gestione
Integrata delle Infestazioni {IPM) e della vaiutazione del rischio di una

possibile re-infestazione.

4.6.3. Dove specifico per F'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti & le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di amergenz
- In casy di posizionamento di punti

€s6a fn prossimita di acque superficial (ad esempio fiumi, stagni, canali

d'acqua, dighe, canali di irngazione) o di sistern di drenaggio delle acque,

prevenire che I'esca entri in contatto con lagqua.

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

Vedi
S.4

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

Vedi5.5

4.7. Ratti - professionisti formati - fognature

Tipofi di prodotte Tipo di prodotto 14 -

Rodenticidi .
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per
rodenticidi
Campo di applicazione Other
Fognature
Categaoria’e di utilizzatori Utilizzatere prafessionale
addestrata
Organismi bersaglio Nome acientifico Neme Fase di sviluppo
Rattus nervegicus  Ratlo Animali giovani, amsmali
grigia adulti .
Metedi di zpplicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca
pronia per l'uso da ancorare o applicare in conlenitori per esche a prova di
manomissione &l fine di prevenire che I'esca entri in contatto con Vacqua di f
scarico -
Punti esca coperti e protetti,
Tasso: Ratli. 10 g finc a 200g per tombino en
infestazione bassa en fegnature, ¢ 208 g per tombine en infestazione alta en
fognature. -
Diluiziona: 0% !
¢
Tempistica:

Rath;

10 g fino a 200g per tombira en infestazione bassa en fognature, o 200 g per
tombino en infestazione alta en .

tognature, )

i
Dimensioni e materiale Confezione minima di 1,5 kg '
dell'imballaggio Dimensione massima della confezione esterna fino a25kg.
- Blocchi sfusi de 10 g - 200 g (con o senza gancio/filo) in sacchetti di
pofietilene {PE), polipropilene (PP), PE/PP o buste di cana/PE entro scatole di

carlone o cartoncine fino a 20 kg .
- Bloochi sfusi da 10 g - 200 g (cono

i
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¥

senza gancioffilo) in imballaggi di PE o di PP finc & 25 kg

- Blocchi

sfusi da 10 g - 200 g (con o senza gancioffilo} in contenitori di PE o di PP

fino & 25 kg

- Blocchi sfusi da 10 g - 200 g (con 0 senza ganciorfile)

1n secchiell di PE o ¢i PP fino a 20 kg

. Blocchi sfusida 10g-2009

{cen o senza gancioffilo) in scatole di carlone o cartoncine fing a 20 kg

. Blocch: sfusi da 10 g - 200 g (zon o senza gancioffito) n scatole di f
cartone o cartoncno con busta in PE ¢ rivestimenlo fino a 20 kg

. Blocchi sfusi da 10 g - 200 g {¢on o senza gancioffilo) in sacchetti di

natron finc a 25 kg

. Postazion asca per ratto in PP ¢in HDPE

preriempita o ricaricabile a prova di manomissione contenante uno o pil blacch
di 10 g - 200 g (fino 2l lotale di 200g di esca per ogni postazione esca per !
ratio). Pestazioni esca confezionate in cartone estemo o m contenitore di
plastica termosaldato o in fogli termesaldati fino a 20 kg

- Stazicre

esca per ratlo in HDPE o in PP (ricaricabile & monouso} conlenente uno ¢ pid
blocchn da 10 g - 200 g (fno al totale di 200g di esca per ogni postazione esca
per raito). Stazionl diesca confezionate in cartone esterna

termosaldato o in un contenitare di plastica {ermosaldate o in fogli

termosaldati fino a 20 kg

4

-
4.7.1. \struzioni d’uso specifiche per 'uso

Applicare le esche in modo che nen vengano in conlatie con ['acgua e siano
trascinate via.

- Seguire ogni ulteriore istruziong previsle dalle buone

pratiche pertinenti.

- In caso se usato il prodotto in trattamenti dove

viene usala la lecnica di ‘permanent baiting': Cve possibile, si raccomanda di
rivisitare Parea trattata al pid tardi ogni 4 setlimane al fine di evitare la
possibile selezione di una popolazione resistente.

4.7.2. Misure di mitigazions del rischio specifiche per l'uso

Posizionare e esche sole in quei sistemi fognari collegati allimpianto di
trattamento delle acque reflue.

- Non usare Il prodotio in tratiamenti

dove viene usata la tecnica di ‘pulsed baiting’.

-

trattamente con |a tecnica di ‘permanent baiting' & strettamente lmitato a quel
luogh con alto potenziale di reinfestazione qualora altri metodi di controllo

si siano dimostrati insufficienti.

- La strategia di ‘permanent baiting”

deve essere rivalutata periodicamenie nel contesto di Lna sirategia di Gestone
integrata delle Infestazioni {IPM) e della valutazione del rischio di una

possibile re-infestazione.

4.7.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di ﬁronto soccorso e le misure di emergen:

Vedi
5.3

4.7.4, Dove specifico per l'uso, le istruziorii per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

Vedi
54

4.7.5. Dove specifico per Fuso, le condizioni di stoccaggio e 1a durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di staccaggio.

Vedi 5.5
5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Prafessionisti’

- Prima delluso

leggere & seguira le istruzieni sul prodolio cosi come la informazioni in
accompagnamento al prodotio © fornite pressa il punto vendita

- Pnima de!

posizionamento delle esche, procedére ad un sopralluogo del'area infestata e ad
una vahuazione in loco al fine didentificare fa spec:e di redilon, i luoghi

d'aliivita e determinare la probabile cause e i entitd dell'infestazione.

Rimuovere le fon di cibo facimente raggungibil da parie dei roditori (ad
esempic granaglie tuorivscite o scarti di cibo) Inolire, non ripulire l'area
infestata appena prima del trattamento, dato che ci6 disturba solaments la
popolazicne di roditori e rende pil difficile ottenere lacceftazione

dell'esca,

- Il prodotic deve essera usalo unicamente allinterno del

sistema di gestone integrata delle \nfestazioni {IPM), che include, fra

I'aliro, anche misure d'igiene &, dove possibile, metodi fisici di contrello

_ Considerare misure preventive di controlio (ad esempio: chiusura dei buchi,
rimozione, per quanta possidle, di tutte le fonti di cibo e acqua) in moda da
venficare |a quantita di prodatlo consumala e ridurre \a possibilita di
re-infestazione.

- | conlenitori con I'esca devono essere posizionati nelle

immediate vicinanze di luaghi in cui 'atlivitd dei roditer] & stala verificata

in precedenza (ad esempio camminament, nidi, recinti d'entrata di bastiame,
aperlure, tane, ecc.).

- Qve possibile, fissare i contenitori per esca al

suolo 0 ad altre strutture.

—— | contenilori per esche-devong-esseré—-—.—- _ R
chiaramente etichettati segnalando che conlengone rodenticidi e ¢he non devono
essere rimossi ¢ aperli (s) veda sezione 5.3 relativa alle nfarmazion da
riportare in etichetta).

- [Se richiesto dalla legislazione nazionale]

Quando il prodotto & utlizzato in aree pubbliche, (e zone trattate deyono
essere segnalate durante il perodo di trattamente. Accanio alle esche, deve
essere reso disponibile un avviso indicanta il rischio di avvelenamento primario
& secondaric da anticoagulante e le misure di prime $occorso da seguire in caso
di avvelenamento

. L'esca deve essere fissata in modo da non essere

trascinata fuori dal comenitore per esche.

- Posizionare il prodotto fuori

dalla poriata di bambini, uccell, animal domestici, animal da fatloria e

altri animali non bersaglio.

- Posizionare 1l prodotte lontano da cibi,

bevande e alimenti per animali, nonché da uiensili o superfici che possono
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entrare in conlattc con il prodotto.

- Durante la fase d: manipolazione del

prodotto, indossare guanti di protezione resistenti alle sostanze chimiche (EN
374},

- Non mangiare, né bere, né fumare durante ['uso del prodotte.

Lavare le man) e la pelle direttamente esposta dopo 'utilizzo del prodotto,

- Se il consumo dellesca 4 basse rispatic alla dimensione evidente
dell'infestazione, vaiutare il rigasizienamento dei punli esca in altr luoghl e

la possibilité di cambiare tipo formulazione d'esca

- Se, trascorso un

periodo di trattamento di 35 giorni, le esche vengono ancora consumate e non si
osserva una diminuzione nell'atlivita dei roditori, & necessario determinarne la
causa pil prebabile, Qualara altr elementi siano stati gi& esclus, & probabile
che vi siano reditor resistenti: considerare, quindi, ove disponibile, 'usc di

un rodanlicida non-anticoagulante ¢ di un rodenticida anticoagulante piu
efficace. Considerare, inolire, 'uso di trappole quale misura alternativa di
controllp,

- Al termine del periodo di trattamento rimucvere e esche

nmaste o i conlenitori con e esche,

Prefessionisti farmati,
Leggere e seguire le istruzioni sul prodetto pnma dell'uso cosi come ie
infermazioni in accompagnamente al prodotto o fornite pressao Il punto vendita

- Pnma del posizionamento delle esche, pracedere ad un sopralluogo
dell'area infestata € ad una valutazione i loco al fine d'icentificars la

spacie di roditon, i luoghi d'attivita & determinare la probabile cause e

I'entita dellinfestazione.

- Rimuavere le fonti di cibo facimente

raggiungibili da parte dei rediton (ad esempid granaglie fuoriuscite ¢ scarti

di cibe). Inoltre, non ripulire I'area infestata appena prima del trattamento,
dato che cié disturbz solamente fa pepolazione di roditori e rende pil difficile
ottenere 'accettazione deli'esca.

- Il prodotio deve essere usato

unicamente all'interno del sistema di gestione integrata defle infestazioni
({IPM), che inciude, fra l'altro, anche misure d'igiene e, dove possibile, metodi
fisici d) controile,

- Il prodotio deve essere posizionate nelie

immediate vicinanze d) luoghi in cui 'attivita dei roditon é stata verificata

in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata di bestiame,
aperiure, tane, ecc )

- Ove passibile, fissare i contenitor per esca al

suolo o gd altre strutture

- | contaniteri per esche devone essere

chiaramente etichetlali segnalando che contengona radenticidi e ¢che non devono
essere rimassi o aperi (si veda sezione 5 3 relativa alle informazioni da
riportare in efichetia).

- [Se richiesto dalla lagislaziene nazicnale]

Guando il prodotto & utilizzato in aree pubbliche, le zone tratate devono
essere segnalate durante il periodo di trattamento. Accanto alle esche, deve
essere rese disponibile un avviso indicante il rischio di svvelenamento primari¢
e secondario da anticoagulante e la misure di primo soccorso da seguire in caso
di gvvelenamenio

- L'esca deve essere fissata in modo da nen essere

trascinata fuori dal contenitore per esche.

- Posizionare il prodotto fuar

dalla portata di bambini, uccetli, animali domestici, animal; da fattona e

altri animali non bersaglic.

- Posizionare il prodetto lontano da cibi,

bevande e alimenti per animai, nonché da utensili o superfici che possono
entrare in contatto con il prodotto

- Durante la fase di manipolazione del

prodotio, indossare guanti di protezione resistenti alle sostanze chimiche (EN
374).

- Non mangiare, né bere, né fumare durante Puso del predotio.

Lavare e mani e la pelie direttamente esposta dopo l'utilizzo del prodotto.

- La frequenza delle visite alfarea trattata & a discrezione delFoperatore,

alla luce de! sopralluoge condetto allinizio del Irattamento La frequenza deve
essere conforme atle raccomandazioni previste dalle byone pratiche pertinenti.

- Se il consumo dell'esca & basso rispetto alla dimensione evidente
dellinfeslazione, valutare il ripasizionamento del punti esca in altri iuoghi e

la possibiiité di cambiare tipo formulaziene d'esca.

- Se, lrascorso un

perodo di traltemento di 35 giomi, le esche vengono ancora consumate & non si
osserva una diminuzione nellattivita dei roditori, & necessario determunarme la
causa pid probabile. Qualora altri element: siano stati gia esclusi, & probabile
che vi siano roditori resistenti: considerare, guind, ove disponibile, 'uso di

un redenticida non-anicoaguiante o di un rodenticida anticoagulante pid
efficace. Considerare, inoitre, I'uso di trappole quale misura altemativa di
controllo.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Professionisti

- Ove possibile, prima del tfrattamenta, nformare | possibili astanti defla
campagna di deraflizzazione in corso [confarmemente alle buone praliche
pertinenti, se disponibifi.

- Per ridurre il rischic di avvelenamenio

secondario, ricercare e rimucvere a intervalli frequenti f rediton morti
durante il trattamento (ad esempio almeno due volte la settmana). [Ove
applicabile, spacificare se ispezion: pii frequenti o glomaliers sono
richieste].

- Il prodoita non deve essere usato per oltre 35 giomni senza

una valutazione dello stato di intestazione e dell'efficacia del trattamento

- Non utifizzare le esche contenenti sostanze attive anticoagulanti come esche
permanenti per scopi preventivi o di monitoraggio delle attivita dei

roditori.

- Le infarmazioni del prodotto (ad esempio elichelta e/o

foglietta ilustrativo) devona chiaramente indicare che.

- it prodotto
non deve essere formito al pubblico (ad esempio “solo per prafessionisti”)

- il prodotto deve essere usale in appropriatt contenitori per esche a
prova di mancrmissione {ad esempio; “usare solo in appropaat contenitori per
esche a prova di manamissione”)

- gli utihzzatori devono adeguatamente
etichettare i contenitori per esche con le informazion! presenti nella sezicne
5.3 dell’ SPC {ad esempia: “etichettare | contenitor per esche conformemente
alle raccomandazioni det prodotio™).

- L'utilizzo di questec prodotte

devrebbe eliminare i roditorl entro 35 giarni. Le informazion: relative al
prodetio (ad esempio etichetta e/o fogli tustrativi) devone chiaramente
suggerire che in case di sospetla inefficacia al termine del trattamento (ad
esempio si osserva ancora attivita di roditor), I'utilizzatore dovrebbe
chiedere suggerimenti al fornitore di prodotia ¢ chiamare un Servizio di
disinfestazione.
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. Fra un'applicazione e Ja successiva, non lavare con.
acqua | contenitori per esche.

- Smattire | roditon morti seconda la '
normativa vigente. (il metodo di smaltimento deva essere descritlo in maniera
specifica nel'SPC nazionale & riportato nefl'gtichetta del prodatio]

Professicnisti formati:

- Ove possibile, prima del {rattamento, informare

i possibili astanti della campagna di derattizzazione in corso [conformements
alle buone praliche pertinent, se disponibili}.

- La informazioni sul

prodotio {elichetta efo foglietto illustrativo) deveno chiaramente indicare che N
il prodoito deve essere unicamente fornito ad ulllizzatori prafessionali formati
in possesso della certificazione dimostrante la conformitd con i requisit
formativi pertinenti (ad esempio "per soli professionisti formati”).

- Non

impiegare in aree dove vi & il sospetto di resistenza alla sostanza attiva.

- Non usare | prodoti oltre 35 giomi senza una valutazione del livelle
gellintestazione e dell'efficacia del trattamento [tranne quando

usato per trattamenti ¢i ‘permanent baiting’}.

- Per un'appropriata

gestione delle resistenze, non allernare F'uso di anticoagulantl differenti ma
con efficacia paragonabile o infericre. Considerare I'use di rodenticidi
non-anticoagulant, se disponibili, oppure di un anticoagulante pia efficace.

- Fra un'applicazione e |a successiva, non lavare con acqua 1 conteniton
per esche o gli utensili usati n punti esca coperti e protetti.

Smaltire i roditori morti secondo 1a narmativa vigente, [il metoda di
smaltimenta deve essere descritto in maniera specifica nell SPC nazionale e
ripertato nell'eticheita del prodotic].

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

Questo prodotta contiene una sostanza anficoagulante Se ingeito, i sintomi,
che possono essere filardati, possone includere sanguinamenio dal nasd o dalle
gengive In casi gravi, possona manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle
feci ed urine.

- Antidoto: Vitamina K1 semministratde salo da personale

medicofveterinario.

- In caso di.

- Espasizione cutanea, lavare la

pelle ¢con acqua & poi con Acgua & sapone.

- Esposizione oculare,

riscizcquare gli occhi con acqua © con liqudo per lavaggio oculare, lenere le
palpebre aperte per almeno 10 minuil

- Esposizione orale, sclacquars

accuratamente la bocca con acqua. Nen somministrare nulla per bocea ad una
persona priva di sensi. Non provacare Il vomite, In caso d'ingestione,
contattare immediatamente un medica e mosirargli I} contenitore ¢ l'elichelia
del prodotio {inserve pinfarmazione specifica richiesta dalla legislazione
nazionale]. Contattare un medico velerinano in caso dingestione da parte diun
animate domastico [insesire Nnformaziene specifica richiesla dalla

legislazione nazionale]

_ | contenitors d'esche devono essera elichetiati

con la seguenti informagzioni "nen spostare o aprire”, “gonliene un redenticida’;
"nome del prodotio © numero o aulorizzazione”, "sostanza () atuva (e)" e "in
caso d'incidente, consuliare un Centro Antiveleri. finserire il numero di

telefone nazionale]”

_ Pericoloso per la fauna selvatica

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

_ alla fina dei trattamento, smaltire

l'esca non consumata e la confezione secondo la normativa vigente [l metodo di
smaltimentc deve essere descritto in maniera specifica nel'SPC nazionale ¢
riportato nell'elichetta del prodottio].

- Si cansiglia Fuso dei

guantl,

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

Conservare in un luoge asciutto, fresco e ben veniilato, Conservare il
sontenitore chiuso e al riparc dalla luce diretta del sole.

- Conservare in

un luoge inaccessibile per pambini, uccelli, ammali domestick e da fattoria.

- Data di scadenza: 2 anni
6. Altre informazioni

A causa della loro modalita d'azione ritardata, i rodenticici anticoagulanti
possono richieders dai 4 ai 10 giorni dopo Fassunzione dell'esca per essere
efficaci.

- | roditors posS0ON0 essers pertatori di malattie. Mon toccare i

roditori morti con le mani nude: per il loro smaltimente, utilizzare guanti ©
strument! quali pinze

- Queste prodotto contiene un agente amaricante ed

un caolorante.
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Allegato I SPC

Allegato 11 - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

e L’etichetta del prodotio 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.

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/2014/002 72/MRS”

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

e L’ctichetta dovra contenere Vindicazione dell’officina di produzione e 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 e caratteri usati nel testo degli
stampati autorizzati.

s L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «IMNoCcuo»,
«naturalew, «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'utilizzatore e non devono riportare
dizioni riferite al prodotto che possano generar¢ confusione per quanto concerne 1 rischi che il
prodotto comporta per I'uomo o 'ambiente.

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



