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" "OGGETTO: Prodotto biocida: RATTIDION BLOCK
Trasmissione decreto di trasferimento di titolarita.

Si trasmette, in allegato, il decreto di trasfeimento di titolarita dell’autorizzazione n.
IT/2013/00159/AUT relativa al biocida indicato in oggetto.

Si richiama I’attenzione di codesta societd su quanto disposto dal Regolamento (CE) n. 1272/2008 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo alla classificazione, all'etichettatura e
all'imballaggio delle sostanze e delle miscele e ss.mmuii..

Si rammenta, inoltre, che codesta societd ha I’obbligo di adeguare autonomamente gli stampati del prodotto
alla vigente normativa in materia di etichettatura e sue eventuali modifiche, ai.sensi dell’articolo 6 del
decreto del Ministero della salute del 10 febbraio 2015, recante, “Disciplina dell'iter procedimentale ai fini
dell'adozione dei provvedimenti autorizzativi da parte dell'autorita competente previsti dal Regolamento
(UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla messa a
disposizione sul mercato e all'uso dei biocidi”.
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IMPOSTA DI BOLLO ASSOLTA

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
IT/2013/00159/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO Part. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’ltalia 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 dei biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTA V’istanza NA-TRS con case number BC-NT(070422-21 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in
data 07 ottobre 2021;
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:
Il trasferimento di titolarita del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE RATTIDION BLOCK
PRINCIPIO ATTIVO: Bromadiclone

| TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE INDUPHARMA S.R.L.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE Via Sorgaglia 40

SUL MERCATO 35020 Arre (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2013/00159/AUT
ASSET NUMBER IT-0003605-0000

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE | 31 dicembre 2022
A far data dalla notifica del presente decreto, la societa INDUPHARMA S.R.L. € tenuta a produrre e
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC —
Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato II (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).
Avverso 1l presente atto € ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale
competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il
termine di centoventi giorni.

Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via amministrativa
alla ditta interessata e 1’altro € conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, i 20 pi¢ 207

IL DIRETTORE, GENERALE
Dotts e Iachino

e
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area dimercate  Denominazione commerciale
Italia RATTIDION BLOCK

1.2. Titolare dell’autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilaseio defl'autoriztazions
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione *

Non definito
Nome & indirizzo del titolare MNome Non definite
dell'autorizzazione Indirizzo Nen definito

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome del produttore INDUPHARMA S.r.l.
Indirzzo del fabbricante Via Sergaplia 40 3502C¢  Ame (PD) [Italia
Ubicarione dei siti preduttivi \ia Sergaglia 40  3502C Ame (PD) Itatia

1.4. Fabbricantefi delfi principiofi attivofi

numero BAS: 12

Norme del produttore ACTIVA SRL -
Indirizzo dal fabbricante ViaFeltre 32 20132  Milan  ltalla
Ubicazione def siti produttivi Tezza SriviaTre Poni 22 37050 S Marna di Zevio  ltalia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero Numero Numero Nome comune Nemenclatura IUPAC Funzione Contenuto

BAS CE CAS Bromadiolone 3-[3-(4-Broma[1,1-biphenyl}-4-yl)-3-hydroxy-1-phenylpropyl}-4-hydroxy-2H-1- Pancipic (%)

12 249-205-9 28772-56-7 benzopyran-2-one attive 0.005

- 1305-52-0 calcium slabilizer 0.375
hydroxide

2.2. Tipo di formulazione
RB - Esca (pronta per l'uso}

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericelo Pud nuocere af feto.
Provoca danni agli organi ( BLOCD

) in caso di esposizione prelungata o ripetuta .

Censigli di prudenza Teners fuori dalla portata dei
bambini.

Non

manipolare prima di avere letle & compreso tutte le

avvertenze.

Indossare guanti.

IN CASO di esposizione o di possibi izione:C: un

medico.

Smallire il

prodattein in with national and international

regulations.
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4. Usofi autorizzatoli

4.1, Topilino domestico -

Tipefi di prodotte

Descrizione esatta dell'use

Professionisti - indoor

Tipo di prodotto 14 -
Raodenticidi

Non
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autorizzate (se partinente) applicabiie per i rodenticidi.
Campo di applicazicne In ambiente
chiuso
3 Indoor
Categoriafe di utilizzatori Industriate, Ulilizzatore
professicnale
Organismi bersaglio Mome scientificc Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House juvenites ta
mouse aduft
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per l'uso per impiege in contenitori per esche a prova
di manomissione,
Tasso: 40 g di esca

per contenitore. Se fossero necessari pill contenitori per esche, posizionarli ad
una distanza minima di 5 metri funo

datl'aliro.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Se
fossero necessan pid contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima
di 5 matr 'ung
dallaltro.
Dimensioni ¢ materiale Sacchi ! sacchetti etichetiati
deflimballaggio o stampati in PET / PE 7 Alluminio ! Poligstere (termasaldalo); da 1,5 kg fino a

25 kg {contenente esche rodenticide da 20 gin blocchi parafiinati).
Limballaggio & timitalo a sacchetti confezionati separatamente in PET / PE/

Alluminic / Poliestere contenenti at massimo 10 kg di prodotio per singolo

sacchetto confezionato.

Sacchi / sacchetthi in PE / Alluminio

/ Poliestere {termosaldato) in secchic in HDPE, elichettals o stampato
{sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenenle esche rodenticide da 20 g in
blocchi paraffinati). Limballaggio & limitato a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE ! Alluminio / Poliestera contenenti al massimo 10 kg
di prodotie per singolo sacchetto confezicnato.

Sacchi f sacchetti in PET 7 PE 7 Alluminio / Poliestere {lermosaldato)
posti in ¢cartone stampato o in cartone stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg
{contenente esche rodenticide da 2¢ g in biocchi paraffinati). L'imball
limitato a sacchetti confezionali separatamenta in PET 7 PE / Alluminio /
Paliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotta per singclo sacchetto
canfezionate. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10

Ka).

io &

4.1.1, Istruzioni d'uso specifiche per Fuso

Vedi
paragrafo Istruzioni per l'uso

4.1.2. Misure di mltigazione del rischio specifiche per 'uso

Vedi paragrafo
misure di mitigaziona de! rischia

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

In caso di posizionamento di punti asca in prossimita di sistemi
di drenaggio delle acque, prevenire che lesca entri in contatto con
I'acqua.

4.1.4, Dove specifico per l'uso, te istruzioni per io smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

Shelf life: 36
mesi
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4.2, Ratti - Professionisti - indoor

Tipofi di prodotto Tipe di
. prodotte 14 - Rodenticidi
Deserizione esatta delfuso Non
autorizzato (se pertinente) apglicabile per i rodenticidi.
Campo di applicazione tn ambiente
chiuse
frdoor
Categoriale di utilizzatori Industriale, Utllizzatore

professionale

Organismi bersaglio Nome scientifice  Nome comune  Fase di sviluppo
Ratlus norvegicus  Brown juvenile to
rat aduft
Ratius Roof other: juvenile to
rattus rat adult
Metodi di applicazione
Metodo applicazicne esca
Dascrizione
Esca
pronta per [uso per impiego in conteniteri per esche a prova di
manomissione.
Tasso: §0-100 g di esca
per contenitore. Se fossero r ri pill contenitori per esche, pesizionarli ad
una distanza minima di 5 metri I'uno
dalfaltra.
Diluizione; %
Tempistica:

Se

fossero necessar pid contenttori per esche, posizienarli ad una distanza minima

di 5 metri funo
dall'altre.

Dimensioni & materiala
dell'imballaggio

Sacchi / sacchetti etichetiati 0 stampatiin PET/PE/

Alluminio { Poliestere (termosaldato): da 1.5 kg fino a 25 kg (contenente gsche
redenticide da 20 g in blocchi paraffinati). Limbailaggio & imitato a
sacchetti confezionati separatamente in PET / PE 7 Alluminic / Poliestere

contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetto
conlezionate.

Sacchi / sacchetthi in PE / Aliuminio

Poliestere {termosaldate) in secchio in HDPE, etichettato o stampato
(sigillato): da 1.5 kg fino a 25 kg {contenente escha rodenticide da 20 g in
blocchi paraffinati). L'imballaggio € limitato a sacchetti confezionali

separatamenta in PET / PE / Alluminio / Poligstere contenenti al massimo 10 kg

di prodotio per singolo sacchetto confezionato.

Sacchi / sacchetliin PET / PE f Alluminio / Poliestere (termosaidalo)

posti in cartone stampato o in cartone stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg
(contenente esche rodenticide da 20 g in blocchi paraffinati). L'imbailaggic &
limitato a sacchetti confezionati separatamente in PET f PE § Alluminio /
Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetio
confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2 sacchix 10

Kg).

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Vedi paragrafo Istruzioni per l'use

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

Vedi paragrafo misure
di mitigazione del rischio

Page 4 of 12

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

In caso di posizionamento di punti esca in prossimila di sistemi -
di drenaggio delle acque, prevenire che l'esca entriin contatio con

l'acqua.

4.2 4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni ber lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggic

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

file:///C:/Users/Perrone/Desktop/INDUPHARMA/RATTIDION%20BLOCK %20-%2... 15/12/2021






Page 5 of 12

Shelf tife: 36
mesi,

4.3. Topolino domestico e ratti - Professionista formato - Esterno intorno agli edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta deil'uso Non
autorizzato (se pertinente} applicabile per i rodenticidi,
Campo di applicazione Alfaperte
Esterna intomo
agli edifici
Categoriale di utilizzatori Lhilizzatore professionale
addesirato
Organismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenie to
rat adult
Rattus Roof cther: juvenile to
rattus rat adit
Mus House other: juvenile te
musculus mouss adult
Metedi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per l'uso per impiege in
conteniton per esche a prova di manomissione.
Tasso: Tepoline domestico: 40 g di esca

per contenltore, RATTY, - Alta infastazione; 60-100 g di esca per contenitore,
- Bassa infestazione: 40-60 g di esca per contenitore. Permanent baiting
60-100 g di esca per contenitore.

Diluizione: 0%
Tempistica:

Topoline domestico: 40 g
di esca per contenitore.

RATTI:

- Alta infestazicne: 60-100 g di
-asca per contenitora.

- Bassa infestaziona: 40-50 g di esca per
contenitore.

Permanent baiting 60-100 g di esca per
contenitore.

Dimensioni e materiale
dellimballaggic

Sacchi / sacchetti etichettati o stampatliin PET/PE/

Alluminio / Peliestere {termosaldate): da 1,5 kg finc a 25 kg {contenente esche
rodenticide da 20 g in blacch? paraffinati). L'imballaggic & limitato a

sacchetti confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere
<ontenenti al massimo 10 kg di predotto per singolo sacchetto

confezionalo.

Sacchi / sacchetihi in PE 7 Alluminia /

Pcliestere (termosatdato) in secchio in HDPE, etichetiato o stampato

(sigiflato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contemente esche rodenticide da 20 g in
blocchi paraffinatiy. Limbatlaggio & limitato a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodotto per singolo sacchetto confezionato,

Sacchi/ sacchetti in PET / PE 7 Alluminio / Poliestere {lermcsaldato)

posti in cartone pato o in cartone pato: da 1.5 kg finca 25 kg
{contenenie esche redenticide da 20 g in blecchi paraffinati). L'imballaggio &
fimitato a sacchetti confezionati separatamente in PET f PE ! Alluminic /
Foliestere contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetio
confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10

Kg).

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso
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Vadi paragrafo Istruzioni per fuso

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche peri'uso

Vedi paragrafo misure di miligazions del
rischio

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

1In caso di posizionamento dei contenitori con "esca in

prossimita di acque superficiali (ad esempie fiumi, stagni, canali d'acqua,
dighe, canali di irigazione) o di sistemi di drenapgic delle acque, assicurarsi
che I'esca non entri in contatto con {acqua.

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

4.,3.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio ¢ 1a durata di conversazione del prodotto in normali condizloni di stoccaggio.

Shelf
life: 36
mesi

4.4, Topolino domestico e ratti - Professionisti - esterno intorno agli edifici

Tipoli di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Deserizione esatta dell'use
autorizzato {se pertinente}
Non applicabile per i rodenticidi,

Campo di applicazione All'aperto
Estenointomo
agli edifici
Categoriale di utilizzatori Industiale, Utilizzatore
professicnale
QOrganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
ral adutt
Rattus - Roof other: juvenile to
rattus ral aduit
Mus Housa other: juveniie to
musculus mouse aduft
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per Fuso per impiego in contenitori per esche a prova
di manomissiona,
Tasso: Topelino

domestico: 40 g di esca per conlenitore. Ratti: §0-100 g di esca per
contenilere. Se fossere necessari pill conteniton per esche, posizionarli ad una
distanza minima di 5§ metr l'una

dall'aftro.
Dituizlone: 0%
Tempistica:
Se
fossers necessar pit conteniton per esche, posizionari ad una distanza minima
di 5 metd funo
dall'alire.
Dimensioni e materiale Sacchi/
dell'imballaggio sacchetll etichettati o stampati in PET / PE / Alluminio / Poliestere

{termasaldato): da 1.5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da 20 g in
biocchi paraffinat). Limballaggio & Fmitato a sacchetti confezionati
separatamenie in PET / PE / Alluminic / Pofiesiera contenenti al massimo 10 kg
df predotto per singolo sacchetio confezicnato.

Sacchi /

sacchetthi in PE / Alluminio / Poliesiera (termosaldato) in aecchio in HDPE,
etichettato o stampato (sigillato)* da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche
redenticide da 20 g in Bocch paraffinati). Limballaggio & limitato a
sacchetli confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere
contenenti &l massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetto
confezionalo.

Sacchi f sacchetti in PET/ PE/
Alluminio / Poliestere {termosaldate) postiin cartone stampato o in cartone
stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche rodenticide da 20 gin
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blacchi paraffiinati). Limballaggio & limitalo a sacchetii confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodotio per singoto sacchetto confezionato Es. 4,5 Kg (3 sacchetti x 500
g); 20 Kg (2 sacchi x 10 Kg).

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per Fuso

Vedi paragrafo Istruzioni per 'uso
4.4.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

Vedi paragrafo misure di mitigazione del rischio

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

In caso di posizionamenio dei conteniteri con I'esca in

prossimita di acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acgua,
dighe, canali di irigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi
che I'esca non entri in contatto con l'acqua.

4.4:4, Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

life: 36
mesi

4.5. Topolino domestico e ratti - Professionisti formati - indoor

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Roderticidi
Descrizione esatta dell'uso Nen
autorizzato {s¢ pertinente) applicabile per i rodenticidi.
Campo di applicazione In ambiente
chivse
. indoor .
Categoriale di utilizzatori Ulilizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Rattus Roof othar: juvenile to
rattus ral adult
Mus House other: juvenile to
musculus mouse adult

Metodi di applicazions

Metodo applicazione esca

Descriziene

Esca pronta per 'uso per impiege in contenitori per esche a prova
di manamissione.

Tasso: Topolino

domestico: 40 g di ésca per contenitore. RATTI: - Alta infestazione: 80-100 g
di &sca per contenitore. - Bassa infostazione: 40-60 g di esca per
conlenitore. Permanent baiting 60-100 g di esca per

contenitore.

Difuizione: 0%

Tempistica:
Topolino
domestico: 40 g di esca per contenitore.
RATTL:

- Alta infastaziona:
B60-100 g di esca per conlenitore.

- Bassa infestazione: 40-60 g di esca
per contenilore.

Permanant baiting 60-100 g di esca per
contenitare.,

file:///C:/Users/Perrone/Desktop/INDUPHARMA/RATTIDION%20BLOCK%20-%2... 15/12/2021






Page 8 of 12

Dimensioni & materiale Sacchi / sacchetti etichettati

deil'imballaggio o stampati in PET / PE ! Alluminia / Poliestere (termosaldato): da 1,5 kg fino a
25 kg {contenente esche rodenticide da 20 g in blocchi paraffinati).

L'imballaggio & imitato a sacchetti confezionati separalamente in PET / PE/

Alluminio / Pofiestere conlenenti ai massimo 10 kg di prodotto per singolo

sacchetto confezionato.

Sacchi f sacchetthi in PE f Alluminio

{ Poliestere (termosaldale) in secchio in HDPE, elichettato o stampato
{sigillato); da 1,5 kg finc a 25 kg {contenente esche rodenticide da 20 g in
blocchi paraffinati). Limbalkiaggio & imitato a sacchetti confezionati
separstamente in PET / PE / Alluminic / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di predotto per singole sacchette confezionato.

Sacchi / sacchetti in PET / PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato)
posliin cartone stampato o in carlone stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg
(contenente esche rodenticide da 20 g in blocchi paraffinati). Limballaggio &
limitato a sacchetti confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio /
Poliestere centenenti al massimo 1C kg di prodetto per singolo sacchetto
confezionato. Es. 1,5 Kg {3 sacchetti x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10

Kg).

4.5.1, Istruzioni d'uso specifiche per "'uso

Vedi paragrafo [struzioni per l'uso

4.5.2. Misure di mitigazlone del rischio specifiche per F'uso

Vedi paragrafo misure di mitigazione del
rischio

4.5.3, Dove specifico per Fuso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronte soccorso e le misure di emergen:

In caso di posizienamenio di punti esca in prossimita di sistemi
di drenaggio delle acque, prevenire che Fesca entri in contatto con
l'acqua.

4.5.4, Dove specifico per luso, le istruzioni per lo smaltimento n sicurezza del prodotto e del relativo imballaggic

4.5.5. Dove specifico per F'uso, le condizioni di stoccaggio e (a durata di conversaziene del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Shelf kife: 36
mesi

4.6. Ratti - Professionista formato - Outdoor open areas

Tipoli di prodotto Tipe di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso
autorizrato {se pertinente)
Non applicabile peri rodenticidi.

Campo di applicazions Allaperio
outdoor open
areas
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore professionale
R addestralo .
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppe
Rattus norvegicus  Brown juvenile 1o
rat aduit
Rattus Roof other: juvenile to
rattus rat aduit
Metodi di applicazione
Metode applicazione esca

Descrizione

Esca pronta per l'uso per impiego in
contenitori per esche a prova di manomissiona.
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Tasso! - Alta infeslazione: 60-100 g di
©sca per contenitore. - Bassa infastaziong: 40-6C g di esca per contenitore,
Permanent baiting 60-100 g di esca per

contenitore.

Diluizione: 0%

Tempistica:

Alta infastazione: 60-100 g di esca per conlenitore.

- Bassa
infestazione: 40-50 g di esca per contenitore.

Permanent baiting 60-100 g
di esca per contenitore.

Dimensioni & materiale Sacchi f

deilimballaggio sacchetti etichettati o stampati in PET / PE / Alluminio / Poliesiere
(termosaldate): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da20 gin

blocchi paraffinati). L'imballaggio € Iimitato a sacchetti confezionati

separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg

di prodotio per singolo sacchetle confezicnato.

Sacchif

sacchetthi in PE { Alluminio ! Poliestere (termosaldato} in secchio in HOPE,
eficheftato o stampato (sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche
redenticide da 20 g in blocchi paraffinati). L'imballaggio & limitato a
sacchetti confezionati separatamenta in PET / PE / Alluminic / Poliestera
contenenti al massimo 10 kg di prodatto per singolo sacchetto
confezionato.

Sacchi f sacchetti in PET/ PE/ f
Alluminio / Peliestere {termosaldato) postiin cartone stampato o in carlone

stampate: da 1.5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da 20 gin

blocchi paraffinati). L'imballaggio & limitato a sacchetti confezionati

separatarmente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 16 kg

di prodotio per singolo sacchetto confazionate. Es. 1.5 Kg (3 sacchetti x 500

9); 20 Kg (2 sacchi x 10 Kg).

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Vedi paragrafo Istruzioni per luso

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

Vedi paragrafe misure di mitigazione del rischio

—

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

In caso di posizionamento dei contenitori con Fesca in prossimita

di acque superficiali (ad esempio fiurni, stagni, canali d'acqua, dighe, canali
di irrigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi che I'esca
non entri in contatto con I'acqua.

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

_4.6.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Shelf
lite: 36
mesi

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Prima dell'yso leggere

e seguire le istruzioni riportate sullimballo de! prodotto cosi come le
informazioni in accompagnamento al prodotte o fomite presso if punto vendita,
Prima del posizionamento delle esche, procedere ad un sopralluoge dell'area
infestata e ad una vafutazione in loco al fine di identificare la specia di
roditori, i luoghi d'attivita e determinare la probabile causa e 'entita
dellnfestazione. Rimuovere le fonti di cibo faciimente raggiungibili da parte
dei roditen (ed esempio granagiie fuoriuscite ¢ scarli di cibe). Incltre, non
ripulire Farea infeslata appena prima del irattamento, date che cid disturba
solamente la popolazione di roditori e rende pil difficile otienere
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I'accettazione dell'esca. Il prodotto deve essere usato unicamente allinterno
del sistema di gestione integrata delle infestazioni (IPM), che include, fra
I'altro, anche misure d'igiene e, dove possibile, metodi fisici di controllo,
Considerare misure preventive di controllo {ad esempio: chiusura dei buchi,
fimozione, per quanto possibile, di tutte le fonti di cibo e acqua) in modo da
verificare la quantita di predotio consumata e ridurre la possibilita di
re-infestazione. | contenitori con I'esca devone essere posizionati nelle
immediate vicinanze di fuoghi in cui 'attivita dei roditori & stata verificata
in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata di bestiame,
aperture, tane, ecc.). Ove possibile, issare i contenitori per esca ai suolo o
ad attre strutture. | contentori per esche devono essere chiaramente
etichettati segnalando che centengono rodenticidi & che nan devono essere
rimossi o aperti. Quando il predotto € ulilizzate in aree pubbliche, le zone
trattate devono essere segnalate durante il periodo di irattamento. Accanto alle
esche, deve essere reso disponibile un avviso indicante il dschio di
avvelenamento primaric e secendario da anticoagulante e le misure di pimo
soccorso da sequire in caso di avvelenamento. L'esca deve essere fissata in modo
" danon essere trascinata fuori dal itere per esche. Posizionare il
prodotto fuori dalla portata di bambini, uccelli, animali domestici, animati ga
fattoria e ali anfmali non bersaglic. Posizionare il prodotio lontano da eibi,
bevande e alimenti per animali, nonché da utensili o superfici che
posseno entrare in contatto con il
prodotta. Durante la fase di manipolazione del
prodotta, indossare guanti di protezione resistenti alle sestanze chimiche, Non
mangiare, né bere, né fumare durante I'uso del prodotto. Lavare le
mani € |a pelle direttamente esposta dopo I'utilizzo del predotio. La frequenza
delle visite al'area trattata dovrebbs essere a discrezione dell'operatore,
alla kuce dell'indagine condotta allinizio del trattamento. Tale (requenza
dovrebbe essers coerente con le raccomandazioni fomite dal relativo codice di
buone pratiche. Se il consumc dell’'esca & basso rispetlo alla dimensione
evidenta dellinfestazione, vatutare il Aposizionamento dai punti es¢a in attri
luoghi e la possibilita di cambiare tipo formulazione d'esca. Se, trascorso un
periodo di trattamento di 33 giomi, l& esche vengono ancora consurmate e non si
os5erva una diminuzione nell'attivita dei roditon, & necessano determiname la
causa pil probabile. Qualora altri elementi siano stati gia esclusi, & probabile
che vi siano roditon resistenti; considarare, quindi, ove dispenibile, Muso d
un rodenticida non-anticoagulante o di un rodenticida anticoagulante pit
efficace. Considerare, inolire, Fuso di irappcle quale misura allemativa di
controlia, Al termine del penodo di trattarmente rimuovere le esche rimaste 0§
contenitori con le esche. Pericoloso per la fauna
selvatica.

D0S| E MOD! IMPIEGO -
PROFESSIONISTA FORMATO
Uso all'intemo di edifici ed uso
al’esterno, Intorns agli edifici Per il controllo del Topsline demestico (Mus
musculus), Ratto grigio (Rattus norvegicus) e Ratte nero (Rattus rattus).
Tepolino demestico (Mus musculus): posizionare 40 g di prodotto per
conienitere, pari a 2 esche pronte allusc da 20 g ciascuna.
Ratto grigio
(Rattus norvegicus) e Ratto nero (Rattus rattus): in caso di alta infestazione:
posizionare €0-100 g per conienitore, pari a 3-5 esche pronte all'uso da 20 g
ciascuna; in case di bassa infestazione: posizionare 40-60 g per conienitore,
pari a 2-3 esche pronig alluso da 20 § ciascuna; in case di esche parmanenti:
posizienare 60-100 g per contenitore, pari a 3-5 esche pronte all'uso da 20 g
ciascuna.,
Rimuovere il prodotto residuc alla fine del trattamento. Per
I'utilizze come esca permanente (“permaneni baiting”): ove possibile, si
raccomanda di rivisitare l'area tratiata al pil lardi ogni 4 settimane al fine
di evitare la possibite selezione di una popolazione resistente. Seguire cgni
uliericre istruzione previste dalle buone pratiche pertinenti.
Par uso
estemno, | punti esca deveno assere coperdi, protetti e posizionati in luoghi
strategici al fine di minimizzare Fesposiziong nei confrenti dalle specis non
bersaglio. Nan applicare il prodetto direttamente nelle tane. Cve possibile,
prima del trattamento, informare i possibili astanti (a¢ esempio coloro che
frequentanc I'area frattata ed i dintomi) della campagna di derattizzazione in
corso, Considerare misure preveniive di controllo al fine di faverire
Vassunzicne del prodotto e ridurre la probabilita di re-infestazione (ad
-asampio astruire possibili aperture, imuovers potenziali fonli di clbo € acqua
quanto pil possibile).
Al fine di ridurre il rischio di avvelenamento
secondaric, durante il tratlamento e ad intervalli frequenti, ricercare &
raccogliere i roditori morti, cenformemente alle raccomandazioni previste dalte
buone pratiche pertinenti,
Non usare il prodotio in trattamenti dove viens
usata ta tecnica di 'pulsed baiting’ {esca ad inlervalli di applicazione).
Il trattamento ¢on la tecnica di ‘permanent baiting' & strettaments limitate a
quei luoghi con aka potenziale di re-infestazione qualora altri metodi di
contrello si siano dimostrati insufficienti. La strategia deve essere rivalutata
perindicamenta nel contesto di una stratagia di Gestione Integrata deile
Infestazioni (IPM) e della valutazicne det rischio di una possibile

inf ione. In caso di posizi rento di punli esca in prossimild di acque
superficiali (ad esempic fiumi, slagni, canali d'acqua, dighe, canali di
imigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, evitare che l'esca entr in
centatto con Facqua.
Usoc all’estemo, aree aperte Per il controllo del
Ratto grigio {Rattus norvegicus) € Ratto nero (Rattus rattus}).
In caso
di alta infestazione: posizionare §0-100 g per contenitore, pari a 3-5 esche
pronte all'uso da 20 g ciascuna.
In caso di bassa infestazione: posizionare
40-60 g per contenitore, pari a 2-3 esche pronte all'uso da 20 g ciascuna.
In caso di esche permanenti: posizionare 60-100 g per contenitore, pari a 3-5
esche pronte al'use da 20 g dascuna,
Proteggere I'esca dalle condizieni .
atmosferiche. Posizionare i punti esca in zone non soggette ad aliagamenti.
Sostituire le esche nei punt esca se danneggiate dallacqua o contaminats dalla
sporcizia. Raccoghere il prodotto imanenta alla fine del periedo di
tratiamento. Seguire ogni ullericre istruzicne previsia dalle bucne pratiche
pertinenti.
In case di utilizzo di “permanent baiting™ ove possibile, si
raccomanda di rivisitare 'area trattata al pili tardi ogni 4 settimana al fine
di evitare la possibile selezione di una popolazione resistente Per uso
esterne, i punti esca devono essers coperti @ posizionali in luoghi strategici
al fine &i minimizzare I'esposizione nei cenfronti delle specie non bersaglio.

Ove possibile, prima del trattamento, informare i possibili astanti (ad

esempio colora che frequentano Farea tratiata ed ; dintorni} deila campagna di
derattizzazione in corso, Considerare misure preventive di controlio al fine i
favorire I'assunzione del prodotto € ridurre |2 probabilitd di re-infestazione

(ad esempio ostruire possibili aperture, rimuovere potenziali fonti di cibo &
acqua quanto pil possibile), Al fine di ridurme il Aschio di avwelenamente
secondaric, durante il trattamento e ad intervalli frequenti, ricercare e
raccogliere i roditori morti, conformemente alle raccomandazieni previste dalie
buone pratiche pertinenti.

Non usare il prodotio in trattamenti deve viene
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usata la lecrnica di ‘pulsed baiting’ (esca ad intervalli di applicazione).

Il trattamento con la tecnica di 'permanent baiting’ & stretlamente limitato a
quei luoghi con alto polenziale di re-infestazicne qualora altr metodi di
controllo si siano dimostrati insufficienti. La strategia deve essere rivalutala
periodicamente nel contesto di una strategia di Geslione Integrata delle
Infestazioni (IPM) e della valutazione del rischio di una possibile
re-infestazione. Non applicare il prodotto direamente nel'e tane. In caso di
pasizienamento di punti esca in prossimita di acque superficiali (ad esempic
fiumi, stagni, canal d'acqua, dighe, canali di irigazions) o di sistemi di
drenaggio delle acque, evitare che I'esca entri in contatte con 'acqua.

DOSI € MODI IMPIEGO - PROFESSIONISTI

Uso all'interno di

edifici éd ail'estemo, intomo agli edifici Per il controlle del Tepolino
domestico (Mus musculus).

Posizionare 40 g di prodatto per contenitore,

pari a 2 esche pronte all'uso da 20 g ciascuna. Laddove dovessero essere
necessari pili contenitor posizionarti ad una dislanza di circa 5-10 metri funo
dafl'altro e comungue ad una dislanza non inferiore ai 5 metr, All'esterno,
intore agli edifici, proteggere I'esca dalle condizioni atmosteriche (ad es,
pioggia, neve, ecc.). Posizionare i contenitori con I'esca in zene non soggette
ad allagamenti {sostituire e esche nei conlenitori se danneggiate dall'acqua o
contaminate dzlla sporcizia). Non applicare questo prodotio direttamenta nelle
tane. | contenitori dovrebberc essere ispezionati cgni 2-3 giomi all'inizio del
traitamenio e poi almeno settimanalmente. Cid al fine di verificare l'integrita
dei contenitori, il consumao dell'esca, ed eventuaimenta per imuovere le
carcasse dei roditori. Quando necessario reintegrare Fesca. Seguire egni
ulteriore istruzione prevista dalle buone pratiche pertinenti,

Uso

alinterne di edifici ed all’astemo, intomo agli edifici Per il controtlo del
Ratto grigio {Rattus norvegicus) e Ratto nera (Rattus rattus),
Pesizionare 50-100 g di prodotte per contenitore, pari a 3-5 esche pronte
all'vse da 20 g ciascuna. Laddove dovessero essere necessari pill conteniten,
posizionari ad una distanza di crea 5-10 metri F'uno dall'altro e comungue ad
una distanza non inferiore ai & metri. Afl'estermo intomo agli edifici,
proteggere ['esca dalle condizioni atmosferiche {ad es. picggia, neve, ect.);
posizionare i eontenitori con I'esca in zone non soggatte ad allagamenti
(sostituire Je esche nei contenitori se danneggiate dallacqua o contaminate
dalla spercizia). | centenilon oon le esche devrebbero essere controllati
almeno ogni 5-7 giomi allinizio del trattamente e almeno settimanalmente in
seguito, al fine di controllare se I'esca & accetiata, i contenitori sono

integri @ per imucvere i corpi dei roditori. Rismpire nuovaments il contenilore
quande necessario. Non applicare quesic prodotto direttamente nelle tane.
Sostituire te esche nai contenitori se danneggiate dall'acqua o contaminate
daila sporcizia. Seguire ogni ulleriore istruzione prevista dalle buene pratiche
perinenti.

5.2. Misure di mitigazione del rischio
PROFESSIONISTA FORMATO

Ove possibile, prima del trattamento,

informare | possibili astanti della campagna di derattizzazione in corso. Non
impiegare in aree dove vi & il sospetto di resistenza alla sostanza attiva. Per
un'appropriala geslione delle resisienze, nen altemnare I'uso di anticoagulanti
different! ma cen efficacia paragonabile o infericre, Considerare I'use di
rodenticidi non-anticoagulanti, se disponibili, oppure di un anticoaguiante pid
efficace. Fra un'applicazione ¢ la successiva, non tavare con acquai
contenitori per asche o gli uvtensili usafi in punti esca coperii e protetii.
Smaltire i roditeri morti secondo la normativa vigente. Alla fine del
trattaments, smaltire 'esca non consumata e la confezione secondo la normativa
vigenie. Conservare in un lucgo asciutto, fresco & ben ventilato. Conservare il
contenitere chiuso e al riparo dalla luce dirétta del sole. Conservare in un
uago maccessibile per bambini, uccelli, animall domestici e da

fatteria.

PROFESSIOMISTI

Ove possibile,

prima del trattamento, informare i passibili astanti della campagna di
derattizzazione in corso. Non ulilizzare in aree dove si sospetta la resistenza

alla sostanza attiva.

Per ridurre il rischio di avvelenamento secondario,

ricercare e rimuovere a intervalli frequenti 1+ roditori morti durante il

trattamente {(ad esempio almeno due volte la settimana). Il prodotto non deve
essere usalo per oltre 35 giorni senza una valutazione dello stato di

infestazione e dell'efficacia del trattamento. Non utilizzare le esche

contenenti sostanze aitive anticoagulanti come esche permanenti per scopi
preventivi o di monitoraggio delle attivita dei roditori. Quando si collocano .
punti esca vicine alle acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali,

dighe, lossi di imigazione} o sistemi di drenaggio delf'acqua, assicurarsi che
'esca non venga a contatto con acqua. Fra un'applicazione e la successiva, non
lavare con acqua i centenitori per #sche. Smaltire i rediteri marti secondo la
normaliva vigente. Alia fine del trattamento, smattire I'esca non consumala e la
confeziona seconde la normativa vigente. Conservare in un luogo asciutto, fresco
& ben ventilato. Conservare il contenitore chiuso e al riparo dalla luce diretta

del sole. Consarvare in un luogo inaccessibile per bambini, uccelli, animali
domestici e da fattoria.

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

Questo pradotio contiene una sostanza anficoagulante. Se ingenite, i

sintomi, che possone essere fitardati, possono includere sanguinamento dal naso
a dalle gengive. In casi gravi, posseno manifestarsi ematomi e presenza di
sangue nelle feci ed urine,

Antdeto: Vilamina

K1 semrministrabile solo da personale medico/velerinario. In case di: Esposizione
cutanea, lavare la pelle con acqua € pei Gon acqua e sapone. Esposizione
oculare, risciacquare gli cechi con acqua o con liquido pear lavaggio cculare,
tenere le palpebre apera per almenc 10 minuii. Esposizione orale, sciacquare
accuratamente la becea con acqua. Non somministrare nulla per boeca ad una
persona priva di sensi. Non provocare il vomito. In caso dlingestione,

contatlare immediatamente un medico e mostrargli il contenitore o fetichetta

del predoito. Centattare un medico veterinario in caso d'ingestione da parte di
un animale domestico.
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Pericolesc per la fauna
selvatica.

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

Alla fine del trattamento,
smaltire I'esca non consumata e ia confezione secondo la normativa
vigente,

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

Conservara in un

luogo asciutto, fresce e ben ventilate. Conservare il contenitore chiuso e al
riparc dalla luce dirstta del scle. Conservare in un tuoge inaccessibile per
bambini, uccelli, animali domestici e da fattoria_

- Shelf life: 38 mesi

6. Altre informazioni

A causa della lero modalith &'aziene ritardala, i rodenticidi

anticoagulanti possone richiedere dai 4 ai 10 gicmi dopo I'assunzione dell'esca
per essere efficaci. | roditori possono essere portateri di matattie. Non

toccare i roditori morti con le mani nude: per il loro smaltimento, utilzzare
guanti o strumenti quali pinze. Questo prodotte centiene un agente amaricante,
un aroma ed un colorante.
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Allesato I SPC

Allegato I - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

ETICHETTATURA

L’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel
rispetto delle disposizioni di cui all’articolo 69 del Regolamento (UE) n.528/2012 riportando le
informazioni di cui al sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato 1.

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/2013/00159%/AUT”

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

L’etichetta dovra contenere 1’indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

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

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

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






