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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO |
1T/2013/00112/MRA

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 20137,
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 ed, in particolare, I’articolo 31 del
riguardante il rinnovo delle autorizzazioni nazionali;
VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) 2017/1379 della Commissione del 25 luglio 2017 che rinnova
l'approvazione del difenacum come principio attivo destinato all'uso nei biocidi del tipo di prodotto 14;
VISTO il decreto di prima autorizzazione del prodotto biocida di cuj al dispositivo del presente decreto,
rilasciato in data 02 agosto 2013;
VISTA P’istanza NA-RNL con case number BC-YV000530-21 presentata sul Registro Europeo R4BP3;
VISTA P’istanza NA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-US053998-88;
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:
11 rinnovo dell’autorizzazione e la modifica amministrativa del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE RATTOFENE PASTA - Effect Rodent Pasta Bait -
Ratimor Difenacoum pasta bait - RATIX PASTA
PRINCIPIO ATTIVO: DIFENACUM
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE UNICHEM D.O.0O.
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE SUL Sinja Gorica 2
MERCATO S1 1360
Vrhnika (Slovenia)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2013/00112/MRA
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 17 luglio 2023
ASSET NUMBER 1T-0001072-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa UNICHEM D.0.0. & tenuta a produrre il prodotio sopra
indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — Sommario delle Caratteristiche
del Prodotto) ¢ nell’allegato I1 (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 1’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li 7 W
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominazione commerciale

Halz Effect Rodent Pasta Bait

ala Ratimor Difenacoum pasta bait
lalia RATTOFENE PASTA

Halla RATIX PASTA

1.2, Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell‘autorizzazione
Nen definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito

Nome ¢ indinzzo del titolare Nome Non definito
dell'autorizzazione Indirizzo Non definito
1.3. Fabbricante/i deil prodotto

Nome del produttore Unichem d.0.0

Indirizzo del fabbricante SinjaGorica2 1380 Vrhrika Slovenia
Ubicazione dei siti produttivi Sinja Goriea 2 1360 Vrhnika  Slovenia
1.4. Fabbricantefi delfi principiofi attivofi

numero BAS: 26

Nome del produttore Actva Srl

Indirizzo del fabbricante via Felire 32 20132 Milan  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi Terza Srlvia Tre Poni22 37050  S5.MariadiZevio fala

2. Composizione e formulazione
2 1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del praodotto

numero BAS Mumero CE Nurnero CAS Nome comune Nomenclatura IUPAC Funziene Gontenuto (%)
25 255-978-4 56073-07-5 Difenacum 3-(3-bphenyl-4-yl-1,2 3,4~ {etrahydro-1-naphthyl}-4- hydraxycoumarin Principic attive 0.005

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per Fuse)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Put nuocers al feto
Pué provecare danni agh ergani (sangue) in caso di esposiziene

prolungata o ripetuta .

Consigli di prudenza Procurarsi istruzion specifiche prima
dell'uso,

Non

manipolare prima di avere letto e compreso lutte le

avverienze

Indossare guant.

IN CASO di esposizione o di pessibile esposizione:Consultare un
medico.

In caso di

malessere, consultare un medico,

Conservare sotto

chiave.

Smaltire il

prodotic in conformita alla regolamentazions

locale.
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4. Usoli autorizzatoli

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

Tipofi di prodotte Tipe di prodotio 14 -
Redenticidi
Descrizione esatta dall'uso MNon
avtorizzato (se pertinente) applicabile par i rodenticidi
Campo di applicazione In ambiente chiusa
All'interna
dedifici
Categoriale di utilizzatori Utilzzatere
professicnale
Organismi bersaglio Nome scientifica  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo Animali giovani, animali

domestico adult
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta par I'uso per impiego In contenitori per esche a prova di
manomissione.

Tasso: Topclino domestico. 10 g finoad0g
per contenitore ogni § m (infestazione bassa) o ogni 2 m {infestazione
alta}.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Topoling

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

Dimensioni e materiale Confezione minimz di 1,5 kg.
dellimballaggio Dimensione massima della confezione esterna fino a 25 kg.
Sacchetli

filiro da té in carta per aliment: {10g - 20g):

- in polietilene

[PE} 0 polipropilene (PP) o PE/PP o cartaiPE con sacchetto esterno imballato in
cartene o cartoncine estemo fino a 20 kg

- confezioni in PE o in PP fino a

25kg

~ in buste di alluminio o in PP laminate o in PET/PE con o senza

cartone esternc fino a 25 kg

- in sacchetto di Natron finc a 25 kg

imballata in confezieni di PE, ¢ in PE/PP, ¢ in PP o in carta/PE} @ in sacchetto
dinatron fino a 25 kg

- in secchielli ¢i PP o PE con coperchio o 1anica o

conlenitore con coperchio o tubetti fino a 20 kg

- In scatole di cartone o

di cartencing con sacchetto in PE o con rivestimento fino 2 20 kg

-in

scatole di cartone o di cartoncino fino a 20 kg

- in postazione esca per o

topo in HDPE o in PP a prova di mancmissione pre-riempita o ricaricabile.
Postazioni esca confezionale in cartone estemo o in contenitore di piastica
termosaldato o in fogli termosaldali fino a 20 kg

- in confezioni blister

in PE o in PP Confezioni blister imballate in cartone esterno o contenitore di
plastica termosaldato o in fogli termosaldati fino a 20 kg

Altra

Vassolo dell'esca (fing a 20 g) in PP, in PE o in PET con coperchio
termosaldalo imballate in postazione esca per ratto o lopo in HOPE o in PP a
preva di manomissione pre-riempita c ricaricabile, Vassoi dell'esca imballati in
cartona esterng o in confezioni bligler ¢ in invelucro di cartone o busta
termosaldata o termosaldato all'estemo con topper in cartone fino a 10kg

Altro

Vassoto dell'esca (fino a 20 g) in PP, in PE o in PET can

coperchio termosaldato ¢ in PE ¢ in PP o in foglio di alluminio adesive &
cartone estemo finc a 10 kg

Altro

30 g di pellicola di

polietilene ‘salsiccia’ in un involucro esterno in collzgene o in PE da
utiizzare in scatole esca per topi, imbatlate in cartoncino esternc fino g 10
kg

Altro

200 g di pellicola di poiietilene "salsiccia’ in un

involucro esterna in collagene o in PE da utilizzare in scatole di esche per
ratto, imballate in cartencino estemo finc a 1C kg

Altro

a.1,

0.15, 0.2 0 0.3 kg tubetti di mastice per applicazicne di calafatura. Tubett dr
maslice confezionati in un imballaggio esterno di carione fino a 20 kg

Altro

Pasta sfusa in confezioni di PP o di PE per applicazions con una
lama/spatela da decoratore fina a 20

kg

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

I contenitori con le esche dovrebbero essere contrellati almeno agni 2-3 giorni
allinizio del tralamento e almene settmanalmente in seguito, al fine di
conirollare se | ‘asca & accettata, | contenitori sono integri e per fimuavere |
corpi dei reditori. Riempire nuovamente il contenitore quando necessario.

Seguire ogni ulteriore istruzione prevista dalle bucne pratiche pertinenti.
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4.1.2. Misure di mitigazione def rischio specifiche per l'uso
vedi 5.2

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

In caso ¢ posizionamento di punt esca in prossimita di sistemi di drenaggio
delle acque, prevenire ché 'esca entn in contatto con Facqua.

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

Vedi 5.4

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

Vedi 5.5

4.2. Ratti — professionisti — all'interno di edifici

Tipofi di predotte Tipo
di prodotto 14 - Rodenticidi

Descrizions esatta dell'uso Non applicabite peri
autorizzato (se pertinente} rodenticidi
GCampo di applicaziene In ambiente
chiuso
Allinternc
d'edific) .
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglic Nome s¢ientifice Nome ¢emune Fase di sviluppo
Rallus norvegicus  Ratla Animali giovani, animali
angio adulti
Rattus. Ratlo nero c dei  Animalt giovani, animali
rattus fetti adult

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Deascrizione
Esca

prania per I'uso per impiego in contenitori per esche a prova di
manamissione

Tasse: Rath: 10 g fino a 200g per
contenttore ogni 10 m (infestazione bassa) o ogni 5 m (infesiaziong
alta}
Diluizione: 0%
Tempistica:

Ratii’

10 g finc a 200g per centenitore ogni 10 m (infestazione bassa) o ogni 5 m
{infestazione alta).

Dimensioni & materiale Confezione minima dr 1,5 kg.
dell'imballaggic Dimensione massima della confezione eslerna fino a 25 kg.
Sacchettt

filtro da t& in carla per aliment {10g - 20g):

- in polietilene

(PE) o polipropilene (PP) o PE/PP o canta/PE con sacchetlo esterno imkallate in
cartone o cartenemno esterno fino a 20 kg

- confezioniin PE o in PP finc a

25k

- in puste di alluminio o in PP laminato o in PET/PE con o senza

cartone esterno fino a 25 kg

- in sacchetlo di Natron fino & 25 kg

imballate in confezionl di PE, a in PE/PP, o in PP o in carla/PE}) & in sacchetio
di natren fino a 25 kg

- in secchiell: di PP o PE con coperchio o tamea o -~
contenitore ¢con coperchio a ubett fine a 20 kg

- in scatole d cartone ¢

di cartencing con sacchetto in PE ¢ ¢on rivestimento fino & 20 kg i ———
-in e ——— T
scatole di cartone o di cartoncino fine & 20 kg e ——
- In postazione 8sca pero —- —— — T T -
\

e e —— —— —15pg’in FHDFE 0 n PP & prova di mancmisswone pre-riempita o ricaricadile.
Postazioni esca confezionale in cartone esternc o in centenitore di plastica
termosaldato o in fogli termosaldati fino a 20 kg
- in cenfezioni blister
in PE 0 in PP. Confezioni blister imballale in cariona estermo o contenitare di
plastica termasaidate o in fogli termosakiati fino a 20 kg

Altre

Vassoio dellesca (fino a 20 g) in PP, in PE o in PET con coperchio
{ermosaldato imballato in postazione esca per rztlo ¢ topo in HDPEoin PP a
prova di manomissione pre-riempila o ricancabite, Vassol dell'esca imballati in
cartone estemno o in confezioni blister o ininvolucro di cartone o busta
{ermosaldala o termosaldato al'esterno con topper in cartone fino a 10 kg

Altro

Vassaio dell'esca (fino a 20 g} in PP, in PE oin PET con

coperchio termosaldato o in PE ¢ in PP oin foglte di alluminio adesivo &
cartone estemno fino a 10 kg

Altro

30 g di pellicola ci

polietlene 'salsiccia’ in un involucro asterna in coltagene ¢ inPEda
utilizzars n scalole esca per topi, mbaliale in cartoncino estemo fino a 10

kg

Altra

200 g di pellicota du polietilene 'salsiccia’ inun

invalucro esterna in collagene o in PE da utilizzare in scatola di esche per
ratto, imbalfate in cartoncino esternc fino a 10 kg

Aliro
0.1,
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0.15, 0.2 0 0.3 kg tubetti di mastice per applicazione di catatatura. Tubetti di
mastice cenfezionati in un imballaggio esterno di carlone fino a 20 kg

Altro

Pasta sfusa in confezioni di PP o di PE per applicazione con una
lamafspatola da deceratore fino a 20 kg

4.2.1. Istruzioni d’'uso specifiche per I'uso

I contenitori con le esche dovrebbero essere controllati almenc ogni 5-7 giorni

alinizie del trattamento e almeno settimanalmente in seguito, al fine di

controllare se | 'esca & accettata, | contenitori sono integr e per rimuavere i

eorpi des roditori. Riempire nuovamenta il contenilere quando necessang

Seguire agni uttenore 1struzione prevista dalle buone pratiche pertinenti

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso

Vedi 5.2

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

In caso di posizionamenlo di contenitori con I'esca in pross;imiié di sisterni di

drenaggio delle acque, prevenire che ['esca entn in contatto con

l'acqua

4.2 4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per o smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

Vedi
54

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

Vedi
55

4.3. Topi elo ratti — professionisti — intorno agli edifici

Tipofi di prodotto Tipao di prodotto 14 -
Rodenticidi
Dascrizione esatta delFuso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per | redenticidi
Campo di applicazione Allaperto
Intomo
agli edifici
Categoria/e di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune Fase di sviluppa
Mus muscuius Topo Animali giovani, animali
domestico aduly
Rattus Ratte Animali giovani, asimali
nervegicus grigio adulti
Rattus Raltc nero o dei  Animal giovani, animali
rattus tetti adulti

Metodi di applicazione

Metode applicazione esca

TDescrizione
Esca
pronta per 'uso per impiego conteniton per esche a prova di
manamissione

Tasso: Topeline domestico: 10 g finc a 40g
per contenitore agni 5 m {Infeslazione kassa) © ogni 2 m (infestazione alta).
Ratti: 10 g fino @ 200g per contenitore ogni 10 m {infestazicne bassa) o cgni 5
m (infestazione alta).

Diluiziene: 0%
Tempistica:
Topoline
domestico: 10 g fino a 40g per conteni ogni 5 m {infestazione bassa) o ogni

2 m (infestazione alta).
Ratti: 1¢ g fino a 200g per contenitore ogni 10 m
{infasiazione bassa) o ogni § m (infestazicne

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

Secchetli
filiro da té in carta per alimenti {10g - 20g):

- in polietilene

(PE) o polipropilene (PP} o PEfPP o carta/PE con sacchetlo esterno imballato in
cartone o cartoncine estemo fino a 20 kg

- confezioni in PE ¢ in PP fino a

25 kg

- in buste di alluminio o in PP laminato o in PET/PE con o senza

cartene esterne fino a 25 kg

- in sacchetto di Natron fino a 25 kg

imbailata in confezioni di PE, o in PE/PP, o in PP o in carta/PE) € in sacchetto
di natron fino a 25 kg

- in secchialli di PP o PE con coperchio o tanica ¢

contenitore con coperchio o tubetti fino a 20 kg

- in scatole di cartone o

di cartoncino ¢on sacchetto in PE o cen rivestimento fine 2 26 kg

-in

scatole di cartone o di cartoncino fino a 20 kg

- in postazicne esca per o

topo in HOPE o in PP & prova di manomissicne pre-riempita o ricaricabile.
Pastazion gsca confezienate in carlone estemno o in contenitore di plastica
termosaldate o in fogli termesaldati fino a 20 kg

- in confezioni blister

in PE o in PP, Confezioni blister imballate in carlone esteme o contenitore di
ica lermosaldate o in fogli terr i fino a 20 kg
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Altro

Vassoic dell'esca (fine 2 20 g) in PP, in PE o in PET con coperchio
termosaldata imballate in postazione esca per ratto o tope in HOPE oinFF 2
prova di manemissione pre-riempita o ncaricabile, Vassol dellesca imballati in
cartone astemo o in confezioni blister o in involucro ¢ carlone o busta
termosaldala o termosaldala allesterne con topper in cartone fino 4 10 kg

Aliro

Vassoio dell'esca {finc 2 20 g) in PP, in PE oin PET con

coperchic termosaldato o 1n PE o in PP ¢ in foglio di afluminio adesivo e
cartone estemo fino a 10 kg

Allra

30 g di pellicola d:

polietilene ‘salsicdia’ in un involucro eslemo in collagene o in PE da
ulilizzare in scatole esca per topi, imballate in cartencino esterno fino a 10

kg

Altro

200 g di pellicola di pelietilene 'salsiccia’ n un

involucro esterno in collagene o in PE da utilizzare in scatole di esche per
ralto, imballate in cartoncino esterno fino a 10 kg

Altro

a1,

0.15, 0.2 0 0.3 kg tubetti di mastice per applicazione di calafatura. Tubetti di
mastice confezianat in un imballaggio estemne di cartone fino 2 20 kg

Altro
Pasia sfusa in confezieni di PP o di PE per applicazione ¢on una
lamafspatota da decoratore fino a 20 kg

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Proteggere 'esca dalle condizioni atmosferiche {ad es pioggia, neve, £ecc).
Pesizionare i conlenitori con I'gsca in zone non soggetie ad allagamenti.

| conteniton con le esche dovrebbero essere controllati almeno ogni [per tepi
2-3 giorni) [per ralti 5-7 giorni] alfinizio de! traitamento e alimena
settimanalmentg in saguito, al fine di controllare se | ‘esca & acceltata, i
contenitori sono inlegri e per nmuovere i corpi dei roditori. Riempire
nuovamente il contenitore quando necessario

- Sostituire le esche nei

contenitor se danneggiate dall’acqua o contamnate dalla sporcizia

Seguire ogni ulteriore istruzione prevista dalle buone pratiche pertinenti.

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'use

Non applicare questo prodatta direftamente nelle tane.

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

In caso di posizionamento dei contenitori con l'esca in prossimita di acque
superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di
irrigazione) o di sistem di drenaggio delle acque, assicurarsi che I'esca non
entri in contatio con Facqua.

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

Vedi
5.4

4,3.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio € la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Veadi 5.5

4.4. Topo domestico efo ratti - professionisti formati — all'interno di edifici

Tipeli di prodotto Tipo di prodotio 14 -

Rodenlicid
Descrizione esatta dell'use Nen
autarizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticid:
Campo di applicazione In amtyente chiuso

Allintemno e - - - -7
d'edifici e — T -
Categoriale di utilizzatori _ _ . . - Ublizzatere professiofale © T
ST addestraio
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune Fase di sviluppo

Mus musculus Tepo Animali gicvani, animali

domestico adutti

Rattus Ralto Animali giovani, animati

narvegicus grigio adulti

Rattus Ratto nero 0 dei  Animali giovani, animali

ratius teth adulti

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per 'uso per imprege in conleniton per esche a prova di manomissione.

Punti esca coperti & protetii,

Tasse: Tapoling

damestice: 10 g fino a 40g per contenitore ogni § m (infestazions bassa) o ogni

2 m (infestazione alta). Ratti: 10 g fine a 200g per contenitere ogni 10 m

(infestazione bassa) ¢ ogni 5 m (infestazione

aka)

Diluiziene: 0%

Tempistica:
Topolino
domestico: 10 g fina a 40g per contenitore ogni $ m {infestazione bassa) o ogni
2 m (infeslazione alta).
Ratti: 10 g finc a 200g per contenitore ogm 10 m
{infesiazione bassa) ¢ ogni § m {intestazione alta).
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Dimensioni & materiale Confezione minima di 1,5 kg.
detlimballaggio Dimensione massima della confazione esterna fino a 25 kg.
Sacchetli

filiro da t& in carta per aliment: {10g - 20g}:

- in polietilene

{PE) e polipropilene (PF) 0 PE/PP o carta/PE con sacchetto esterno imballato in
canone ¢ cartoncino esterno finc a 20 kg

- cenfezioniin PE o in PP fino a

25kg

- 1n buste di alluminio o in PP laminate @ in PET/PE con o senza

cartone eslemne fino a 25 kg

- in sacchetto di Nalron fino 2 25 kg

imballato in canfezioni di PE, o in FE/PP, a in PP o in carta/PE) & in sacchetio
dinatron fino a 25 kg

- in secchielii di PP o PE con coperchio ¢ 1anica o

contenitore con coperchio o tubetti fino a 20 kg

- in scatele di carlone o

di cartoncino con saccheto in PE o ¢on rivestimento fine a 20 kg

-in

scatele di carlone o di cartencino fino a 20 kg

- in postazione esca per o

topo in HOPE o in PP a prova di manomissione pre-riempita o ricaricabile
Postazicni esca conferionate in cartone esterne o in cortentters di plastca
termesaldato o in fogli iermasaldati fino a 20 kg

- In confezioni blister

in PE o in PP. Confezicni blisier imbaltate in cartone esternc o contenitore di

I termosaldato o in fogli tem ifinoa20kg
Aftro
Vasscio dell'esca {fino a 20 g} in PP, in PE ¢ in PET con coperchio
termesaldato imballato in p i esca per ratto o lopo in HOPE o in FP a

prova di manemissione pre-riempita o ricaricabile, Vassoi defl'esca imballatiin
carione esterno o in confezioni blister o in invelucro di cartone o busta
termesaldata ¢ termosaldato all'esterno con topper in cartene fino a 10 kg

Altro

Vasscie daellesca {fino a 20 g} in PP, in PE o In PET con

coperchio termosaldate o in PE o in PP o in foglio di alluminio adesivo &
cartone estemo fine a 10 kg

Aliro

30 g di pellcols di

polietilene ‘salsiccia’ in un involucre esterna in collagens o in PE da
utilizzare in scatole esca per topi, imballale in cartencino esterno fino a 10
kg

Alro
200 g di pellicola di pelietilene
fnvolucro esterna in collagene o in PE da utifizzare in scatole di esche per
ratto, imbalflate in cartoncino estemo fino a 10 kg

Altro

01,

0.1%, 9.2 0 0.3 kg tubetti di mastice per applicazione di calafaiura. Tubetti di
mashce confezicnati in un imballaggio esterno di cartone fina a 20 kg

Altre
Pasla sfusa in confezion di PP o dr PE per applicazione con vna
Iama!spatola_da decoratere finc a 20 kg

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Raccagliere il prodotto rimanente alla fine del periodo di frattamento.
Seguire ogni ufteriore istruzione prevista dalle bucne pratiche pertinenti.

- in caso se usalo il predotto in trattamenti dove viene usata la tecnica di
‘parmanent baiting': Ove possibile, si raccomanda di rivisitare 'area Irattata
al prl tardi ogni 4 settimane al fine di evitare la possibile selezione diuna
popolazione resistente,

4.4.2. Misure di mitigazione de! rischio specifiche per I'uso

Ove possibile, prima del trattamento, informare | possibil: astanl {(ad esempio
coiore che frequentano area trattala ed | dimtomi) della campagna o
derattizzazione in corso [conformemente alle buone pratiche perinenti, se
disponibili].

- Considerare misure preventive di contrello al fine di

favorire I'assunzione del prodotto e ridurre la probabilta di re-infestaziene
{ad esempio ostruire possibili aperiure, imuovere potenziali fonti di cibo &
acqua quanto pid possibile),

- Al fine di nidurre il rischie di

avvelenamentc secendarnio, durante il trattamento e ad intervalli frequenti,
ricercare e raccogliere i roditori morti, conformemente alle raccomandazioni
previste dalle buone pratiche pertinenti,

- Non usare Il prodetto in

trattamenti dove viene usala ia tecnica di ‘puised baiting”.

-

trattamento con la tecnica di 'permanent baiting’ & strettamente limitato a quei
luoghi con alto potenziale di reinfestazione qualora aliri metodi di controllo

si siano dimostrati msufficienti,

- La sfrategia di ‘permanent baiting

deve essere rivalutata periodicamente nel contesto di una strategia di Geslione
Integrata delle Infestazicni (IPM) e della valutazione del rischio di una
possibile re-infestazione.

4.4.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, direttl o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
- In case di posizienamenio di punti ’

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

entri in contatto con Facgua,

4.4 4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimente in sicurezza del prodotto e del relative Imbailaggio

Vedi 5.4

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

Ved 5.5
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4.5. Topi elo ratti — professionisti formati - intorno agli edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodotic 14 -
Rodenticid!
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato {se pertinente} applicabile per i redenticidi
Campo di applicazione All'apertc
Intormo
agh edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatare professionale
addestrato
Organismi kersaglio Nome scientifi Nome Fase di sviluppo
Mus muscutus Topo Animali gicvani, animali
domestico adult
Ratlus Ratio Animali giovani, animali
norvegicus grigic adulti
Rattus Rattonero o dei  Animali giovani, animali
raitus tetti adufti

Metodi di applicazione

Metado applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per l'uso per impiego contenitori per esche a prova di manomissione.
Punti esca coperti & protetti.
Applicazione diretta di esca pronta per
I'uso in tane.

Tasso: Topolino domestico’ 10 g fine

a 40y per contentiore ogri 5 m (infestazione bassa) o egni 2 m (infeslazione
alia) Ratti: 10 g fino a 200g per cantenitore ogni 10 m (infestazicne bassa) o
ogni 5 m (infestazione alla)

Diluizione: 0%

Tempistica:
Tepolina
domestice: 10 g finc a 40g per contenitore ogni 5 m (infestazione bassa) o ogni
2 m {infestazione alta).
Ratti: 10 g fino a 200g per contenitore ogni 10 m
(infestazione bassa) o ogni 5 m {infestazione

alta}.
Dimensioni e materiale Contezione minima di 1,5 kg.
dell'imballaggio Dimensione massima della confezione eslema fino a 25 kg.

Sacchettr
filtro da t& in carla per alimenti {10g - 20g):

- in polietilene

{PE} o polipropilens (PP) o PE/PP o carta/PE con sacchetio esterno imballate in
cartone a cartoncino esterno fino a 20 kg

- confezioni in PE o in PP finc a

25kg

- in buste di alluminio o in FP laminato o in PET/PE cen ¢ senza

carlone estarnc fino a 25 kg

- in sacchelto di Natron fino a 25 kg

imballalo in confezioni di PE, o in PE/PP, o in PP o in carta/PE} & in sacchetto
di natron fino a 25 kg

- in secchielli di PP o PE con coperchio o tanica ¢

contenitore con coperchio o tubetti fino a 20 kg

-in scatole di cartone o

di cartoncino con sacchelta in PE o con rivestimento fino a 20 kg

-in

scatole di cartone o di cartoncino fino a 20 kg

- in pestazione esca per o

tepo in HOPE o in PP a prova di manomissicne pre-riempita o ricaricabile.
Poslazioni esca confezionate in cartong estemna o in contenitore di plastica
{ermosaldato o in fogh termosaldati finc a 20 kg

- in confeziom blister

in PE o in PP. Confezioni blister imballale in cartone estermo o contenitore ds
plastica termosaldato o in fogli {ermosaldati fino a 20 kg

Altro

Vassoio defl'asca {fino a 20 g) in FF, in PE o in PET con coperchio _ . .-
termosaldato imballato in postazione esca per ratio o tepo in HDPE o in PP a e e - T '

prova di manomissione pre-riempita o ricaricabile, Vassoi-dell'esca-imbatiatiin -

cartene estemo ¢ in confezioni blister o in invalucro di cartong o busta

termusaldata o termosaldato all'asterno can topper in cartone fina a 10 kg

Adtra

Vassoo del'esca (fino a 20 g) in PP, In PE o in PET con

coperchio tenmosaldato o in PE o in PF o in foglio di alluminio adesivo &
cartong esternc fino a 10 kg

Altro

30 g di pellicala di

polietiens ‘salsiceia’ in un invalucro éstamo in callagene ¢ in PEda
utilizzare in scatole esca per topi, imballate in cartoncino estemo fino a 10

kg

Altro

200 g di pellicola di polietilene 'salsiccia’ in un

invotucro esterno in collagane o in PE da utilizzare in scatole di esche per
ratto, imballate in cartoncino esteme fino a 10 kg

Altro

Q.1,
0.15, 0.2 0 0.3 kg tubetli di mastice per applicazione di calatatura Tubetti di
mastice confezionati in un imbaliaggio esterno di cartone fino a 20 kg

Altro
Pasta sfusa in confezioni di PP o di PE per applicaziena con una
lamalspatola ca decoratore fino a 20 kg

4.5.1. istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Prateggere I'esca dalle condizioni atmosferiche. Posizionare i punti esca in
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zone non soggette ad allagamenti.

- Sostituire le esche nei punti esca se

danneggiate dall'acqua o contaminate dalla sporcizia.

- Raccogliere il

prodotio imanente alla fine del pericdo di tratiamento [non perlinente, quando
viene applicalo diretta nella tana]

- Seguire ogni ulleriore istruzione

previste dalle bugne pratiche perlinentl.

- Per usc esterno {intorno agii

edifici), i punti esca devono essere coperll e posizionat in luoghi strategici
al fine di minimizzare I'esposizione nei confronti delle specie non
bersaglic.

- In caso se usate il pradotto in trattamenti dove viene usata

la tecnica di 'permanent baiting". Ove possibile, si raccomanda d rivisilare
l'area trattata al pid tardi ogni 4 settimane a! fine di avitare la possibile
selezione di une popolazione resistente.

- Per use estarno {inlorno agli

edifici, aree aperta, discariche}, i punti esca devono essere coperti

posizionall in luoghi strategici al fine di minimizzare Fesposizione nei

confronti delle specie non bersaglic.

- In caso di applicazione diretta

dell'esca pronta all'use nella tana: Le esche devong essere pasizionale in made
da ridurre al minimo {'esposizione di specie non bersaglic e bambini. Coprire o
bloccare gli ingressi defle tane con le esche per ridurre i rischi che I'esca

venga rigettata e sparsa.

4.5.2_ Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Cve possibile, prima del trattamento, informare i possibili asianti (ad esempio
colore che frequantano l'area tratiata ed i dintorni) della campagna di
derattizzazione in corso [conformemente alle bugne praticha pertinenti, se
disponibifi].

- Considerare misure preventive di controllo al fine di

favorire 'assunzione del prodotto € ridurre la probabilith d re-infestazicne
(ad esempio ostruire possibill aperture, rimuavare polenziali fonti di cibo e
acqua guanto piu possibile).

- Al fine di ridurre il Aischio di

avvelenamento secondario, durante if traltamento e ad intervalll frequenti,
ricercare e raccogliere i roditori morti, confermemente alie raccomandazioni
previste dalle buone pratiche pertinenti.

- Non usare if prodotte in

trattamenti dove viene usata la tecnica di 'pulsed baiting’.

-1

trattamento con la tecnica di ‘permanent baiting' & strettamente limitato a quei
luoghi con alte potenziale di reinfestazione qualora altri metadi di cantrollo

si siano dimostrati insufficienti.

- La strategia di ‘permanent baiting'

devs essere rivalutala periodicamenie nel conlesio di una strategia di Gestione
Integrata dslle Infestazioni (IPM) & delia valutazione del nschio di una

possibile re-infestazione.
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4.5.3. Dove specifico per Fuso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure dl emergenz

- In caso di posizionamento di punti

esca in prossimita di acgue supericiall {(ad esempio fiumi, stagni, canall
d'acqua, dighe, canali diirrigazione) o di sistemni di drenaggio delle acgque,
prevenire che 'esca entn in coniatto con Facqua.

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

Vedi
5.4

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

Vedi5.5

4.6. Ratti — professionisti formati — fognature

Tipofi di prodotto Tipe di prodatte 14 -
Rodenticidi

Dascrizione esatta del'uso Neon

autorizzato (se pertinente) applicabile peri
rodenticidi

Campo di applicazione Other
Fognalure

Categoriafe di utilizzatori Utilzzatore professionale
addestrato

Crganismi bersaglio Nome s¢ientificc  Nome comune
Rattus nervegicus  Ratto

grigic
Matodi di applicazione
Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca

pronta per 'uso da ancorare ¢ applicare in conteniteri per esche a prova di
manomissione al fine di prevenire che I'esca entriin contatte con 'acqua di

scarnco
Punti esca coperli @ protetii.

Tasso: Ratti: 10 g fino a 200g per tombino en
infestazione bassa en fognature, 0 200 g per tombine en infestazicne alta an
fognature.

Diluizione: 0%

Tempistica:
Rath:

10 g fino a 200g per tombino en infestazicne bassa en fognature, o 200 g per

tombino en infestazione alta en

fognalure.
Dimensioni @ materiale Confezione minima ¢i 1,5 kg.
delfimballagglo Dimensione massiina della confezione esterna fino a 25 kg

Sacchetti

Animali giovan, animali
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filtro da t& In carta per alimenti {10g - 20g):

- in polietifene

({PE) o polipropilene (PP} o PE/PP o carta/PE con sacchetto estemo imballalo in
cartone o cartoncino estemo fino a 20 kg

- confezioni in PE o in PP fino a

25kg

- in buste di aliuminic o in PP laminato o in PET/PE con o senza

cartene esterno fing a 25 kg

- in sacchetlo di Natron fino a 25 kg

imballate in confezioni di PE, o in PE/PP, o in PP o in carta/PE) ein sacchetio
di natron finc a 25 kg

- in secchieili di PP ¢ PE con coperchio o 1amca o

contenitere con coperchic o tubetti fino a 20 kg

- n scatale di cartong o

di carlencino con sacchetto in PE 0 con rivestimento fino 2 20 kg

-in

scatole di carlong ¢ di cartoncino fino a 20 kg

- in postazione esca per ¢

tope in HDPE o in PP a prova di manemissione pre-riempita o ricaricabile.
Poslazioni @sca confezionate in cartong esiernc o in contenitore di plastica
tarmosaldato o in fogli lermosaldati fine a 20 kg

- in cenfezion blister

n PE ¢ in PP. Cenfezioni blister imballate in cartone esterno o contenitore di
plastica termasaldate o in fogli termosaldati fina a 20 kg

Altro

Vassoio dell'esca (fino a 20 g} in PP, in PE o in PET con coperchio
{errosaldato mballato in postazione esca per ratto ¢ topo in HOPE ¢ in PP a
prava di manomissicne pre-riempita o ricancabile, Vassoi del'esca imballat in
cartone esternc o in confezioni blister o in involucro di cartone o busta
{ermosaldata o termosaldate aliesterno con topper in cartone fing a 10 kg

Altro

Vassoio dellesca (fino a 20 g) in PP, in PE oin PET con

goperchio termesaldato o in PE oin PP 0 in foglio di alluminio adesivo e
cartone estermne fino a 10 kg

Altro

30 g di pellicola di

polietitene ‘salsiccia’ in un involucro estemo in collagene 0 In PE da
utilizzare in scatole esca per topi, imballate in cartoncino esterno finc a 10

kg

Altro

200 g di pellicola di potietiene 'salsiccia’ in un

involucro estemna in collagene o in PE da utilizzare in scatole di esche per
ratto, imballate in cartoncino esterno fino a 10 kg

Altro

0.1,

0 15, 0.2 0 0 3 kg tubetti di mastice per applicazione di calafatura Tubetti di
mastice confezionali in un imballaggio esterna di cartone fino a 20 kg

Altro
Pasta sfusa in confezicni di PP o di PE per applicazione con una
lamarspatola da decoratore fino a 20 kg

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Applicare le esche in modo che non vengano in ¢contallo con Facqua e siano
trascinate via.

- Seguire ogni ulteriore istruzione praviste dalle buone

pratiche perinenti.

- In caso se usalo il prodotto in trattamenti dove

viene usala la tecnica di 'permanent bailing': Ove possibile, si raccomanda di
rivisitare 'area traftata al pic: 1ardi ogni 4 settimane al fine di evitare la
possiile selezions di una popolazione resislenta.

4.6.2. Misure di mitigazione def rischio specifiche per 'uso

Pasizionare e esche solo in quei sistern fognari collegali allimpianta di
trattamento delle acque reflue.

- Non usare || predotto in irattaments

dove viene usata la tecnica di ‘pulsed bailing'.

- Il trattamento

can la tecnica di ‘permanent bailing' & strettamente limitato a quei luoghi con I - -
allo potenziale di reinfestazione qualora aliri metodi di controllo si slano . - - o

dimostrati insufficienti. . - T

- La.strategia di ‘permanent baiting’ deve essere

rvalutata periodicamente nel contesto di una sirategia di Gestiong Integrata

delle Infestazioni (IPM) & della valutazione del rischio di una possibile

re-infasiazione.

4.6.3. Dove specifico per Fuso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e ke misure di emergenz

Vedi
5.3

4.6.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per [o smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

Vedi
54

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

Ved 5.5

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Profassiemsti’

- Prima dell'uso

leggere e sequire {@ istruzioni sus prodotto cosi come le informazioniin
accompagnamento al prodatio o fornite presso if punte vendita

- Prima del

posizionamentlo delle esche, procedere ad un sopralluoge dell'area infestata e ad
una valuiazione in loco al fine didenlificare la specie di roditori, i fuaghi

d'aftivita e determinare la probabile cause e lentitd delfinfestazione.
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Rimuovera le fonti di cibo facilmente raggiungibili da parte dei roditori (ad
esempio granaglie fuoriuscite o scarti di cibo}, inoitre, non npulire l'area
infestata appena prima de! trallamento, dato che cid disturba solamente la
popolazione di roditori & rende pia difficile ottenere |'accettazions

dell'esca.

- Il prodoito deve essere usato unicamente allinterno del

sistema di gestione integrata delle infestazion {IPM), che include, fra

l'alire, anche misure d'igiene e, dove possibile, metod fisici di controlio.

- Considerare misure praventive di controllo {(ad esempio’ chiusura dei buchi,
rimazione, per quanto possible, di tutte le fonti dr cibe ¢ acqua) in modo da
verificare 1a quantita di prodotto consumata e ndurre la possibilita di
re-infestazione.

- | contenitori can I'esca devono essere posizionati nelle

immediate vicinanze di luoghi in cui Fattivita dei roditon & stata verificata

in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi, recinli d'entrala d bestame,
aperture, tane, ece.).

- Ove possibile, fissare | conteniter! per esca al

suolo o ad altre strutiure.

- | conteniton per esche devono essera

chiaramenta atichettati segnalande che contengone rodenticidi e che non devono
essere mossi 0 apert (si veda sezione 5.3 relativa alla informazioni da
riportare in etichetia).

- [Se richiesto dalla legislazione nazionale]

Quando il prodotto & utilizzate in aree pubbliche, e zone trattate devono
essere segnalate durante il periodo di trattamento. Accanto alle esche, deve
essere reso disponibile un avviso indicame il rischio di avvelenamento primario
e sacondario da anlicoaguiante e le misure di grimo soccorso da seguirs in caso
di avvelenamento.

- L'esca deve essere (issala in modo da non essere

frascinata fuori dal contenitore per esche.

- Posizionare il prodoito fucri

dalla portata di bambing, uccelli, anmali demestici, animali da fatteria e

&'tri animali non bersaglio.

- Posizionare il prodetlte lontano da cibi,

kevande e alimenti per animali, nonché da utensili o superfict che pessono
entrare in centatto cen il prodotto.

- Durante la fase di manipolazione del

prodotio, ndossare guanti di protezione resistenti alle sostanze chimiche {EN
3i4),

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

Lavare le mani e la pelle direttamente esposta dopo 'ulilizzo del prodotio

- Se il consumo del'esca & basso rispelto alta dimensione evidente
dell'infastazione, valulare il riposizionamente def punti esca in alin luoghi e

la passibilita d: cambiare tipe formulazicne d'esca

- Se, trascarso un

periodo di frattamento di 35 giori, le esche vengono ancara consumate e non si
osserva una diminuzione nell'attivita dei roditon, & necessario determinarne 1a
causa pil probabile Qualora altri elementi siano stati gia esclusi, & probabile
che vi signo roditori resistenti: considerare, quindi, ove disponibile, 'uso di

un rodenlicida non-anticoagulante o di un redenticida anticoagulante piu
efficace. Considerare, incltre, Fuso di trappole quale misura zllemnativa di
controllo

- Al terming del periodo ds irattamento rimuovere le esche

rimaste o i contenilori con le esche.

- Istruzioni per 'uso che sona

“specifiche dei vari tipi d'esca™

- Esca in bustina: [per bustine non

svuctabili — Non aprire le bustine contenenti I'esca).
- Pasta in crema:

a) [Ove applicabile] Posizionare I'esca con un applicatore

sufficientemente allungate (spatola} al fine di ridurre 'espasizione delle mani
- evitare che antrino nel secchio

b} [Ove applicabilg] Specificare come

pulire Fattrezzatura (ad esempio la spatola) e come evitare i contatto con
residui d'esca

Professionisti formati:

- Leggere e seguire le

istruzieni sul prodotio prima dell'uso cosi come e informazioni in
accompagnamento al prodetto o fornite presso il punto vendita.

- Pnma del

posizionamento delle esche, precedere ad un sopralluoge dell'area infestata e ag
una valulazione in loco al fine d'identificare la specie di roditori, i luoghi
d'attivitd e delerminare la prebabile cause e I'entita dell'infestazione.

- Rimuovere le fonti di cibe faciimente raggiungibill da parte dei roditori

{ad asempic granaglie fucriuscite o scarti di ciboj). {noltre, non ripulire

{'area infestata appena prima dsl trattamento, dato che cid disturba solamanta
la popelazione di roditori @ rende pid difficile ottenere l'accettazione

delfesca

- Il prodotio deve essere usato unicamente all'inlerno del

sistema di gestione integrata delle infestazioni (IPM), che include, fra

I'altro, anche misure d'igiene e, dove possiile, metodi fisici di controllo

- Il prodotte deve essere posizionato nelle immediate vicinanze di luoghi

in cui I'attivita dei roditori & stata venficata in precedenza (ad esempio
camminamenti, nidi, recinti d'entraia di bestiame, aperiure, tane, ecc.).

Cve possibile, fissare t contenrtori per esca al sualo o ad alire struiture.

- | conteniton per esche deveno essere chiaramente efichetlati segnalando che
conlengona redenticidi e che non devono essere rimossi o aperti {si veda sezione
5.3 relativa alle informazioni da riportare in elichetta).

- [Se richiesto

dalla legislazione nazionale] Quando il prodotto & ulilizzate in aree pubbliche,
le zone trattate devono essere segnalate durante il periode di tratiamento.
Accanto alle esche, deva essere reso disponibile un avviso indicante il ischio
df avvelenamento primano & secondarno da anticoagulanie e le misure di primo
soccorso da seguire in caso di avvelenamento.

- L'esca deve essare fissata

in modo da non essere trascinata fuori dal contentore per esche.

Posizionzre il prodotto fuori dalla portata di bambini, uccelli, anirmak

domestici, animali da fatteria e altri amimali non barsaglio

Pasizionare il prodetto lontano da cibi, bevande e alimenti per anirnali, nonché
da utensili e superfici che posseno entrare in contatto con il pradotto,

Durarte la fase di manipelaziong del prodotto, ndassare guanti di protezione
resistenti alle sostanze chimiche (EN 374).

- Non mangiare, n& bere, né

fumare durante l'uso del prodotio. Lavare le mani & la pelle direttamente
esposta dopo I'utilizzo de! prodotio.

- La frequenza dells visite all'area

traitata & a discrezicne dell'operatcre, alla luce del sopralluago condotto
allnizic del frattamento. La frequenza deve essere cenforme alle
raccomandazieni previste dalle buone pratiche pertinenti
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- Se il consumo

dell'esca & basse rispelto alla dimensicne gvidente dell'nfestazione, valulare
il ripesizionamento dei punli ¢sca in altri luoghi € 1 possibilita di cambiare
tipo tormulazione d'esca.

- Se, trascorso un periodo di trattamento di 35

giomi, la esche vengone ancora consumate e non =i osserva una diminuzione
nell'aftivita der roditori, & necessaric delerminame ia causa pid probabile
Qualora aliri elementi siano stati gid esclusi, & probabile che vi siano

roditor| resisienti. considerare, quindi, ove disponibile, ('use diun

radenticida non-anticoagulante o di un rodenticida anticoagulante pi efficace.
Considerare, inolire, 'use i trappole quale misura altemativa di

controllo

- Istruzicn per I'use che sono “specifiche dei vart tipl

d'esca™

- Esca in bustina: {per bustine non svuotabili — Non aprire le

bustine contenenti I'esca).

- Pasla in crema’

a) [Ove applicabile]

Posizionare lesca con un applicatore sufficientemente allungata (spatola) al
fine di ridurre Fesposizione delle mani - evitare che enirino nel sacchio,

b) [Ove applicabile] Spectficara come pulire I'atirezzatura (ad esempio la
spatola) e come evitare il contatto con residui d'esca

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Professionisti:
- Cve possibile,
prima del trattamente, informare i possitili aslanti della campagna di
derattizzazione in corso [conformemente alle buone praliche pertinenti, se
disponibili].
- Per rdurre il rischio di avvelenamenio secandario,
ricercara e rimuavere a intarvaili frequenti i reditori morti durante 1
trattamento (ad esempio almeno due volte |a setimana). [Ove applicabile,
specificare se ispezioni pili frequenti o giornaliere scno richieste).
-l
pradotto nen deve essere usale per oltre 35 giomi serza una valutazione dello
stalo di infestazione e dell'sfficacia del tratamenio
- Non ulilizzare fe
esche contenent] sostanze atlive anticoagulanti come esche permanenti per scopi
preventivi ¢ i monitoraggio delle attivitd dei roditori,
- Le infermazioni
del predotto {ad esempio etichetta efc foglietto illustrativo) devone
chiaramente indicare che:

- il prodotto non deve essere fornito al
pubblice {ad esempio "solo per professionisti”)

- il prodotic deva
essere usato in appropnali contenttori per esche & prova di manomissione (ad
esempio: “usare $olo In appropriati conteniteri per esche a prova di
mancmissione”)

- gli utilizzatori devono adeguatamente efichettare i
contenitori per esche con le infoermazioni prasenti nella sezione 5.3 dell’ SPC
(ad esempio. “etichettare i conteniton per esche conformemente alle
raccomandazioni del prodotto”).
- L'utifizza di guesto prodetto dovrebbe
eliminare i roditori entro 35 giorni. Le infarmazien refative al prodotto (ad
esempio atichetta efo fogli illustrativi) devono chiaramente suggerire che in
caso di sospelia mefficacia al termine del frattamento {ad esempio s osserva
ancora attivita di roditori), 'utitizzatore dovrebbe chiedere suggenmenti al
fornitore di prodotio o chiamare un Servizio di dismnfestaziong
-Fra
un'applicazione e la successiva, non lavare con acgua | conteniton per
asche.
- Srmaltre | roditori morti secondo la normativa vigente. {il metodo
i smaltimento deve essera descritto in maniera specifica nel'SPC nazionale e
riportato nell’etichetta del prodotio].

Professionisti foermati:

- Qve possibile, prima del trattamento, informare i possibili astanti della

campagna di derattizzazione in Gorso [conformemente alle buone pratiche

pertinenti, se disponibili].

- Le mformazioni sul prodotto (etichetta efo

fogiielto Wusirative) devono chiaramente indicare che il prodotto deve essere

unicamente fornito ad utilizzaton professional formati in possesso della

certificazione dimostrante la conformita con i requisiti formativi pertinenti

{ad esempio “per soli professionist formati®).

- Non impiegare in aree

dove vi & il sospetto di resistenza alla sostanza attiva.

- Non usare i

prodotii oltre 35 giomi senza una valutazione de! livello dellinfestazione &

dell'efficacia del traitamento [iranne guando usato per

trattamenti di ‘permanent baiting']

- Par un'appropriata gestione delle R
resistenze, non aliernare I'vso di anticoagulanti differenti ma con efficacia ... . = o " "
paragonabile o inferiore. Cansiderare Fuso d rodenticidi non-ariticoagulanti,

se disponibili, eppure di un anticoagulante pid efficace.

-Fra

un'applicazione € fa successiva, non lavarg cor acgua i conteniton per esche o
gl utensili usati in punti esca coperli ¢ protetti.

- Smaltire | roditori

mort secondo la normativa vigente. (il metode di smaltimento deva essere
descritto in maniera specifica nel'SPC nazionaie e riportato nell'etichetta del
prodoto]

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

Questo prodolto contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, i sintom,
che pessono essere ritardati, possonc includere sanguinamento dal naso o dalle
gengive. In casi gravi, possono manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle
feci ed urine.

- Antidete: Vitamina K1 somministrabile solo da personale

medicolvetarinario.

- In caso di.

- Esposizione culanea, lavare |la

pelle con acqua e poi $on acqua e sapone.

- Esposizicne oculare,

risciacquare gli occhi con acqua o con liquide per lavaggic oculare, tenere le
palpebre aperte per almenc 10 minut.

- Esposizione orale, sciacquare

accuratamente la bocca con acgua. Non somministrare nulla per bocca ad una
perscna priva di sensi. Non provacare il vomito. In caso d'ingestions,

contattare immediatamente un medico e mostrargl il centenitore o 'etichalia

del prodote [inserire Iinformazione spedifica dchiesta dalla legislazione
nazicnale]. Contattare un medico veterinario in caso d'ingestione da parte di un
animale domesiico [inserire ['nformazicne specifica richiesta dalla
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legislazione nazionale]

- | contenitori d'esche devono essere etichettati

con le seguenti informazicni “non spostare o aprire”; "contiene un rodentraida”;
“nome del prodotto o numero di autorizzazione”; "sostanza {&) attiva {e)" & "in
caso dincidente, consultare un Ceniro Antiveleni, [mserire il numere di
telefonc nazionale]"

- Periceleso per [a fauna selvatica,

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

- Alla fine del trattamente, smaltira

I'esca non consumata e ia confezione secondo la normativa vigente [l melodo di
smaltimento deve essere descritto in maniera specifica nell'SPC nazionale &
ripartato nelfetichetia del prodotto].

- 8i consiglia l'uso dei

guanti

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

Conservare in un luogo asciutte, fresce e ben ventilata. Conservare Il
contenitore chiuse e al riparo dalla luce diretta del sole.

- Conservare in

un luoge inaccessibile per bambini, uccalli, animali domestci e da fattaria

- Data di scadenza: 2 anni

6. Altre informazioni

A causa della loro modalita d'azione ritardata, i rodenticidi anticoagulanti
possono richiedere dai 4 ai 10 gierni depo 'assunzione dellesca per essere
efficaci.

- I rodilori pessonc essere portaton di malattie. Non toceare i

roditari morti con le mani nude: per it lore smaltimento, utilizzare guanti ¢
strumenti queli pinze

- Quesio prodotto contiene un agente amaricante ed

un celorante.
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Allegato I SPC

Allepato Il - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

ETICHETTATURA

e Letichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto
delle disposizioni di cuj all’articolo 69 del Regolamento (UE) n.528/2012 riportando le informazioni
di cui al sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato I.

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/2013/00112/MRA”

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

e L’etichetta dovra contenere ’indicazione 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.

o L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non t0ssicoy, «INNOCUO,
«naturale», «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe
comportanti una sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'utilizzatore € non
devono riportare dizioni riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne
i rischi che il prodotto comporta per I'nomo o I'ambiente.

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



