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OGGETTO: Prodotto biocida Tomcat.
Trasmissione decreto di modifica amministrativa e di rinnovo.

Si trasmette, in allegato, il D.D. di modifica amministrativa e di rinnovo del
310162018 relativo al prodotto biocida indicato in oggetto n. IT/2015/00310/MRS.

Si richiama 1’attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 1272/2008 del
Parlamento europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle
sostanze, delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO |
1T/2015/00310/MRS

1. DIRETTORE
VISTO I’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Ttalia all’Unione europea — Legge europea 2013”;
VISTOQ 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, gli artt.19 e ss. e P’articolo 31 riguardante il
rinnovo delle autorizzazioni nazionali; -
VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) 2017/1380 della Commissione del 25 luglio 2017 che rinnova
I'approvazione de! bromadiolone come principio attivo destinato all'uso nei biocidi del tipo di prodotto 14;
VISTO il decreto di prima autorizzazione del prodotto biocida di cui al dispositivo del presente decreto, rilasciato in
data 05 ottobre 2015;
VISTA I’istanza NA-RNL con case number BC-UE033507-39 presentata sul Registro Europeo R4BP3;
VISTA P’istanza NA-TRS con case number BC-HY048683-03 presentata sul Registro Europeo R4BP3;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA 1a conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di
biocidi; T

DECRETA:
La modifica amministrativa e il rinnovo dell’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE Tomecat
PRINCIPIO ATTIVO: BROMADIOLONE
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Bell Laboratories Netherlands B.V,
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL De Cuserstraat 93
MERCATO 1081 CN
Amsterdam (NL)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2015/00310/MRS
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE Autorizzazione valida per 5 anni dalla data del presente
decreto
ASSET NUMBER IT-0008659-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societd Bell Laboratories Netherlands B.V. ¢ tenuta a produrre il
prodotto sopra indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC — Sommario delle
Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato 11 (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).

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

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

Roma, Ii 3 1 BH:,Z!]}Q

? *UFFICIO
;’. _.
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biccida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercate  Denominazione commerciale
italia Tomcat

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numerc di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzaziene
Non definito

Data di scatlenza
dell'autorizzazicne

Non definito
Nome ¢ indirizze del titolare Nome Nan definite
dell'autorizzazione Indirizze Non definite

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome de! produttore Bell Laboratones, Inc.
Indirizzo del fabbricante 3699 Kinsman Blvd. 53704  Madison, Wi Stat Uniti
Ubicazione dei siti produttivi 3699 Kinsman Blvd. 53704  Madison, W1 Stat Uniti

1.4. Fabbricante/i del/i principioi attivo/i
numero BAS: 12

Nome del produttore Beli Laborataries, Inc.
Indirizzo del fabbricante 3899 Kinsman Blvd. 53704  Madison, W1 Stali Uniti
Ubigazione dei siti produttivi 3699 Kinsman Blvd. 53704  Madison, Wl Stali Uniti

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative ¢ quantitative sulla composizione del prodotto

numere Numero Numero Nome Nomenclatura [UPAC Funzione Contenuto
BAS CE CAS comune 3-[3-(4'-Bromo[1,1"-biphenyl]-4-yl)-3-hydroxy- 1-phenylpropyl]-4-hydroxy-2H-1- Principio {%)
12 249-205-8 28772-56-7 Bromadiclene benzopyran-2-cne attivo 5

2.2, Tipo di formulazione
GR - Granui

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

indicazioni di pericolo Puo nuccere al feto.
Provoca danni agli organi sangue in caso di esposizions

prolungata o ripetuta ..

Consigli di prudenza Procurarsi istruzicni specifiche pnma
del'uso.

Non

manipolare pnma di avere [etlo e compreso tutle la

avvertenze.

Repsaled

by R4B7/2013. Utilizzare il dispositivo dr protezione individuale

richiesto.

Non

mangiare, né bere, né fumare durante

fuso.

IN CASO

di esposizione o di pessibile espasizione:Consultare un

medico.

Srnattire il

recipiente in conforrmements alle norme

nazionali .

Smaltire 1| prodette in conformemente alfe norme

nazionali..
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Topi domestici — Utilizzatori professionali — aree interne

Tipodi di prodotte Tipe di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
sutorizzato (se pertinente) applicabile ai rodenticidi
Campao di applicazione In
ambiente chiuso
Per ambienti
interni
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatere
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo Adulti e

domestico giovani
Metodl di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per I'usc ¢a utlizzare in stazioni di adescamento resistanti alle
manomissioni

Tasso: 50 a 50 grammi di esca per punto
di adescamento
Diluizione:; 0%
Tempistica:
Utilizzo

cantro le infestazioni da topi: da 25 a 50 gramm di esca per punte di
adescamento, & intervalli da 2 a 5 metri

Dimensioni e materiale Dimensicne della minima confezione di 3
dell'imballaggio 9
La confezione prevede esclusivamente sacchetti confezionati
separatamente da un massime di 10 kg ciascuno.

25,500 100 g di esca . -
in confezioni pronie per I'uso (sacchetti di carta glassine polbtenata), secchio

in polietilene da eslemo, scaiola di cartone o scatola di truciclato - da 3 a

25kg

Esca sfusa in secchic in polietilene con coperchio o sacchetto in

polietilene allinternc di una scatola di cartone - da3a25 kg

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Le stazioni di adescamento devono essere controllate almeno ogni 2 o 3 giomi
dall'inizio del tratlamento e successivamente con frequenza almeno setlimanale,
allo scopo di controllare se Fesca & stata accettala, se le stazioni di
adescamento sono intatte & per imucvera i corpi dei roditori. Riempire
-nuovamente I'esca, se necessario.

- [Ove disponibile] Attenersi a

eventuali istruzion] supplementari fomite dal codice della migliori pratiche
pertinente.

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

Vedere
sezione 5.2.2

4.1.3. Dove specifico per {'uso, i dettagti dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen2
Quando

si pasizienano i punti di adescamento vicino ai sislemi di drenaggio dell’acqua,
assicurarsi che sia evitalo il contatto delfesca con 'acgua.

4.1.4. Dove specifico pef Fuso, le Istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

Vedere sezione 5.2.4

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

Vedere sezione 5.2.5

4.2, Topi domestici efo ratti - Utilizzatori professionali di comprovata competenza (equivalenti a professionisti formati) - pe

Tipefi di prodotto Tipe di prodetio 14 -
Redenticidi
Descrizione esatta dell'use Non
autorizzato (se pertinente) applicabile ai rodenticidi
Campe di applicazione In
ambienta chivsc
Per ambienti
interni
Categoria/e di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestrate
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratto Adulti e
mamrone giavani
Mus musculus Tope Adulti &
domestico gievani

Metodi di appticazione
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Metodo applicazione asca

Descrizions
Esca
pronta per I'uso da utilizzare in stazioni di adescamanto resistenti alle
manomissicni

Tasso: Ratti: da 50 a 250 grammi d|
esca per punto di adescamento - Topi: da 25 a 50 grammi di esca per punto di
adescamentc
Diluizione: 0%
Tempistica:
Utilizza

contro le infestazioni da ralli: da 50 a 250 grammi di esca per punio di
adescamento, a intervalll da 5 a 10 metri
Utilizzo contra le infestazion

. datopi: da 25 a 50 grammi di esca per punto di adescamento, a intervallida 2 a

5 metr
Dimensioni e materiale Dimensione della minima confezione di 3
dellimbaltaggie kg.
La confezione prevede esclusivamente sacchetti confezionau
P 1ente da un imo df 10 kg ciascuno.

25, 50 0 100 g di esca

in confezioni pronte per 'uso (sacchelli di carta glassine poiitenata), secchio
in polietilene da esterno, scatola di cartone o scatola ditruciolato -da 3 a
25kg

Esca sfusa in secchic in poligtilene con coperchic o sacchetto in

polietlene allinterno di una scatola di carlone - da 3a25kg

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

Eliminare il prodotto rimanente al termine del perioda di trattamento.

{Ove disponibile] Atlenarsi a eventuali istruziom supplementari fornite dal
codice delle miglion praliche pertinente.

4,2.2_ Misure di mitigazione del rischio specifiche paer 'uso

Se possibile, pima del irattamento informare eventuali possibili persone
presenti (p. &5, gli utilizzaton della zona trattata e l'area circostante)

della campagna di derattizzazione.

- Prendere in considerazione misure

preventive <i controllo (per esempio tappare 1 buchi, eliminare per quante
possibile cibo e bevande) per migliorare l'assunzione del prodotto e idurre 12
probabilita di reinvasione.

- Per ridurre il rischio di avvelenamento

secondario, ricercare e rimuovere i roditon morti durante il rattamento 2
intervalll frequenti, in linea con fe raccomandazioni fornite dal codice delle
miglior prassi pertinenti.

- Non usare questo prodotto come esca

permanente per la prevenzione dell'nfeslazione di roditori o il menitoraggio
delle attivita dei roditen.

- Non utifizzare questo prodatto in esche a

intervalli di applicazione.

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

Quando si posizionano i punti d adescamento vicino ai sistemi di drenaggio
dell'acqua, assicurars: che sia evitato il contatte del'esca con I'scqua.

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

- Al termine del tratiamento, smaltire

eventuali esche non consumate e lNimballaggio in conformitd con i requisili
lecali.

- 5i raccomanda l'uso di guanti

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

Conservare in un luogo asciutto, fresco e ben ventilato. Tenere il contenitore
chiuso e lontane dalla luce solare direlta,

- Conservare in lucghi in cui

sia impedito Faccesso a bambini, uccellr, animali domestici e animali da
faitoria.

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

Tipoli di prodotio Tipe di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato {s& pertinente) applicabile ai rodenticidi
Campeo di applicazione All'aperto
Allaperte
Categoriale di utilizzateri Utilizzatore
professionate
QOrganismi hersaglio Nome scientificc Nome comune  Fase di sviluppe
Rattus norvegicus  Railto Adulti ¢
marrone gicvani
Mus musculus Tope Adulli e
domastico giovani

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
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Esca

pronta per l'uso da utilizzare in stazioni di adescamenio resistenti alle
manomissioni

Tassa: Raiti: da 50 a 250 grammi di

esca per punto di adescamento - Topi. da 25 a 50 gramm: di esca per punto di
adescamento

Diluizione: 0%

Tempistica:
Ullizze
contro le infestazioni da rafti: da 50 a 250 gramm di esca per punto di
adescamentc, aintervalli da 5 a 10 metri
Utilizze contro le infestazieni
da 1opi: da 25 & 50 grammi di esca per punto di adescamento, a intervalli da 2 a

5 metri
Dimensioni ¢ materiale Dimensicne della minima confezione di 3
delfimballaggio kg

La confezione prevede esclusivamente sacchetti confezionati
separatamente da un massimo di 10 kg ciaseuno.

25, 50 0 100 g di esca

in canfezion pronte per 'uso (sacchetti di carla glassine pclitenala), secchio
in polieliiena da esterno, scatola di cartone ¢ scatola di truciolate - da 3 a
25kg

Esca sfusa in secchio in polietilene con coperchic o sacchatto In

poletilene al'interne di una scatola di cartone - da 3 a 25 kg

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Proteggere I'esca dalle condizioni atmosferiche (p es. pioggia, neve, acc ).
Posizionare le stazioni i adescamente in zene non soggette a nondazione.

- Per topi: le stazioni di adescamento devong essere controllate almano egni 2
o 3 gicrni dalfinizio de! trattamento e successivamente con frequenza almeno
setlimanale, alle scopo di controflare se I'esca € stata acceltata, se le

stazioni di adescamento sone intatle e per rimuovare | corpi dei roditori.
Rigmpire nuovamente l'esca, se necessario.

- Per ratti: le stazioni di

adescamento devono essere controllate solo 5-7 giomi dopa linizio del
trattamento e successivemente con frequenza almeno settimanale, alfo scopo di
controllare se I'esca & stala accettata, se le stazioni di adescamento sono
intaite e per imuovere i corpi del roditon. Riempire nuovamente lesca, se
necessarioc.

- Soslituire qualsiasl esca in una stazione di adescamento in

cui I'esca sia stata danneggiata dallacgua o contaminata dalla polvere.

[Qve disponibile] Attenersi a eventuali istruzioni supplernentan fomite dal
codice delle migliori pratiche pertinente.

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Nen applicare queste prodotto
direttamente nelle tane,
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4.3.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronte soccorso e le misure di emergenz

- Quando si posizionana le stazioni di

adescamento in prossimitd di acque superficiali (ad esempio fiumi, slagni,
canali, dighe, rogge) o vicino ai sistemi di drenaggio dell’acqua, assicurarsi
che sia evitato il contalto dellfesca con l'acqua.

4.3.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per 1o smaltimento in slcurezza del prodotte e del relativo imballaggio

Vedere sezions 5.2.4

4.3.5. Dove specifico per Fuso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazicne del prodotto in normali condizioni di stoccagglo.

Vedere sezione 5.2.5

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

Tipoii di prodotta Tipo di prodotte 14 -
Radenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile ai rodenticidi
Campo di appiicazione Allaperto
All'aperto
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratte Adulti @
marrong giovani
Mus museulus Topo Adulti @
domestico giovani
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca
prenta per 'use da utilizzare in slazioni di adescamente rasistenti alle
manomissioni
Tasso: Ratti: da 50 a 250 grammi di
esca per punio di adescamente - Topi- da 25 a 50 grammi di esca per punio di
adescamento
Diluizione: 0%
Tempistica:
Utllizzo

cantro lg infestazioni da ratti; da 50 a 250 grammi di esca per punto di
adescamento, a intervallida 5 a 10 metri

Wilizze contre le infestazioni

da topi: da 25 a 50 grammi di esca per punte di adescamento, a intervallida 2 a
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5 metri

Dimensioni € materiale Dimensione della minima confezione di 3
dell'imballaggic kg

La confezione prevede esclusivamenie sacchetti confezionati
separatamente da un massimo di 10 kg diascuno

25, 50 0 100 g di esca

in confezioni pronte per I'uso (sacchelti di carta glassine politenata), secchio
in polistilene da estemo, scatola di cartone ¢ scatela di truciclalo -da 3 a
25kg

Esca sfusa in secchio in polietilene con coperchio o sacchelto in

pofietilene all'internc di una scatola di cartone - da 3a23kg

4.4.1. Istruzioni ¢’usc specifiche per 'uso

Proteggere 'esca dalle condizioni atmesferiche. Posizionare i punti di
adescamento in zone non soggette a inondazione.

- Sostiturre qualsiasi esca

nei punti dv adescamento in cui 'esca sia slata danneggiatz dal'acqua o
contaminata dalla polvere,

- Btintinare il prodotio imanente al termine del

perindo di rattamento.

- Per limpiego all'aperto, i punti di adescamente

devono essere coperti € posizionat: in siti strategici per minimizzare
{'esposizions delle specie non bersaglio.

- [Ove disponibile] Attenersi a

evenluali istruzioni supplementiari fomite dal codice delle migliori pratiche
pertinenie.

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Se possibile, prima del trattamento informare eventuali pessibil perscne
presenti {p. es. gli utilizzatori della zona lrattala e larea circoslante}

della campagna di derattizzazione. .

- Prendere in considerazione misure

preventive {lappare i buchi, eliminare per quante possibile cibo e bevande} per
migliorare I'assunzione del prodotio e ridure la probabilitd di reinvasione.

- Per ridurre il rischio ¢i avvalenamento secondaric, ricercare @ rimuovere i
roditori morti durante il rattamento a intervalli frequent), in linea con le
raccomandazioni fornite dal codice delie migliori prassi pertinerti,

- Nen

usare questo prodolto come esca permanente per la prevenzione dell'infestazione
di roditori o il monitcraggio delte attivila de roditeri.

- Non

uiilizzare questo prodotta in esche aintervalli di applicazicne.

- Non

applicare questo prodotto diretlamente nelle lane.

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

Quando

si posizionana i punt di adescamento in prossimitd di acgue superficiali (ad
esempio fiumi, slagni, canali, dighe, rogge) o vicino ai sistemi di drenaggio
del'acqua, assicurarsi che sia evilato il contatto dell'esca con lacqua

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

Al termine del tratlamenio, smaltire
eventuall esche non consumate e limballaggio in conformila con i reguisiti
locali

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

Conservare in un juoge asciutto, fresco e ben ventilato Tenere il contenitore
chiuso e lontanc dalla luce solare diretta

- Conservare in luoghi in cui

sia impedito Faccesso a bambini, uccelli, animali domestici e animalf da
fattoria.

4.5. Ratti - Utilizzatori professionali di comprovata competenza (equivalenti a professionisti formati) - aree esterne e di sm.

Tipo/i di prodotto Tipo di prodotte 14 -

Rodeniicidi

file:///C

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato [se pertinente)

Campo di applicazione

Aree aperte e discariche di
rifiut

Categoriale di utilizzatori

Crganismi bersaglio

Metodi di applicaziona

Metodo

Descrizione

Tasso:
gsca per punto di adescamento

Diluizione:

Tempistica:

Non
applicabile gi rodenticidi

Altro
Al'aperto

Lislizzatore professionale
addestrato
Nome scientificc  Nome comune
Ratius norvegicus  Ratio
marmone

applicazione esca

Esca

Fase di sviluppo
Adull e
giovan|

pronta per 'uso da utilizzare in slazioni di adescamento resistenti alle

manomissicni

Ratl’ da 50 a 25C grammi di

0%

Utilizzo

contre le infestazioni da ratti. da 50 a 250 grammi di esca per punto di

adescamento, a intervalli da 5 a 10 metr
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Dimensioni & materiale Dimensiona della minima confezione di 3
dellimballaggio kg.
La confezione prevede esclusivamente sacchetli confezionati
separatamente da un massimo di 10 kg ciascuno.

25,500 100 g di esca

in confezion pronte per 'uso (sacchetti di carla glassine politenata), secchic
in polietilene da estemo, scatola di carlone o scatola di truciolate - da 3 a
25kg

Esca sfusa in secchic in polistilene con coperchio o sacchetto in

polietiene allinternc di una scatola di cartone - da 3 a 25 kg

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Proteggere l'esca dalle condizioni atmosferiche. Posizicnare ie stazioni di
adescamento in zone non seggetie a inondazione.

- Sostituire qualsiasi esca

nei punti di adescamenta in cui I'esca sia stata danneggiata dall'acqua o
contaminata datla polvere,

- Eliminare il prodotto nmanente al termine del

periodo di trattamento.

- Per l'impiego all'aperto, i punti di adescamenie

devono essere coperti & posizionali in siti strategici per minimizzare
Fesposizione delle specie non bersaglic.

- [Cve disponibile] Attenersi a

eventuali istruzioni supplementari fornite dal codice delle migliori pratiche
pertingnte.

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

Se

possinile, prima del trattamento informare eventuali possibili persone presenti
(p. es. gli utilizzatori dalla zona trattata e Farea circostante) della
campagna di derattizzazione [in conformita al codice di buone pratiche
applicabile, se presents),

- Per ridurre il rischio di avvelenamenio

secondaric, ricercare & rimuovere i roditori morti durante il trattamentc a
intervall frequenti, in linea con le raccemandazioni fomnite dal codice delle
migliori prassi pertinenti,

- Nen usare queste prodotte come esca

permanante per la prevenzicne deliinfestaziong di roditon ¢ il menitoraggic
delle attivita dei roditori,

- Nen utitizzare queste predofic in esche a

intervalli di applicazione

- Nen applicare questo prodotto direttamenie '

nelle tane.

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

Quando si posizionana i punti di adescamento in prossimita di acque superficiali
(ad esempio fiumni, stagni, caneli, dighe, rogge) o vicino ai sistemi di

drenaggio dell'acqua, assicurarsi che sia evitalo il contatto dell'esca con
l'acqua.

4.,5.4, Dove specifico per lI'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto & del refativo imballaggio

Al fermine del trattamenio, smaltire esche non consumate & fimballaggro in
conformitd con i reguisiti locali,
- Si raccomanda l'usao di guanti.

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

Conservare in un fuoge asciutto, fresco

e ben ventilate. Tenere il contenitere chiuse e lontano dalla luce solare
diretia

- Conservare in luaghi in cui sia impeditc 'accesso a bambini,

uccelli, animali domestici & animal: da fattoria,

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso . . B

Utilizzatori professionali di

comprovata competenza {equivalenti a professtonisti formati)

Leggera & seguire le informazioni sul prodotic e tutte te informazioni che
accompagnano il prodotio o fornite nel punto vendita prima di ulilizzarlo.

- Prima di posizionare le esche, procedere a un'analisi de!l'area infestata ed
esequire una valutaziong sul posto per identificare le specie di roditer, i
lore luoghi di attivita e determinare la probabile causa e la poriata
delfinfestazione

- [Se ta politica o ta legislazione nazienale 1o

nchiede] Se il prodoito viene utilizzato in aree pubbliche, le aree trattate
devono essere conirassegnate per l'intero periodo di trattamento & deve essere
reso disponibile, accanto alle esche, un avvise che spieghi rischi di
avvelenamento primaro o secondario da anticoagulante, & che indich: le
procedure di pronte soccerso da seguire in case di avvelenamento.

Eliminare il cibo faciimente raggiungibile dai reditori (ad esempio granaglie
fueriuscite o scarti di cibo). A parte questo, non pulire I'area infestata poco
prima del trattamento, in guanto cié disturba sole Is popolazione dei roditori e
rende piu difficile I'accettazione delle esche

- Il prodotto dovrebbe

essere utilizzato solo come parte di un sistema di difesa fitosanitana
integrata (IPM), che include, tra I'altro, misure igieniche e, ove possibile,
metadi di controllo fisico.

- Il prodotto ceve essere collocato nelle

immediate vicinanze di lueghi in cui lattivitd dei roditor & stata
precedentemente osservala (ad esempic percorsi, siti di nidificazione,
mangiatoie, buche, cunicoli, ecc.).

- Cve possibile, le stazioni di
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adescamentn devano essere fissate al terreno o ad altre strutture.

- Le

staziani di adescamento devono essers chiaramente etichettate per mostrare che
contengeno rodenlicidi & che non devono essere spostale o aperte (vedere la
sezione

5.3 per la informazioni da indicare sull'etichetia).

- L'esca

deve essere protetta in modo che non possa essera trascinata via dalla stazione
di adescamento.

- Posizionare il pradotio fuori dalia portata di bambint,

uccel, animali domestici e animali da fatloria e alti animali non

bersaglio

- Posizicnare il prodotio loniano da cibo, bevande e mangimi,

nonché da utensili o superfici che sono in contatio con questi.

- Indossare

guanti protetiivi resistenti afle sostanze chimiche durante la fase di
manipolazione del prodotio (il materale dei guanti deve assere specificato dal
fitolare dell'autorizzaziene allinterno delle informazioni sul prodotia)

- Quando si utilizza il prodottc non mangtare, bare o fumare. Lavarsi le mani

e fa pelle direttamente esposta depo aver usato il prodotto.

- La frequenza

delle visite all'area traitata dovrebbe essere a discrezione dell'operatore,

alla luce deffindagine condotta alVinizio del trattamento. Tale frequenza
dovrebbe essere coerente con le raccomandazioni fernile dal codice pertinente
delle migliori pratiche

- Se l'assorbimento dell'esca & basso rispsiic

alla portala apparente dell'nfestazione, considerare la sostituzicne dai punti

di adescamento in altri posh e 1a possibilita di passare a un‘alira

formulazione diesca.

- Se dopo un periodo di frattamento d 35 giorni si

conlinuanc a consumare esche & non si osserva alcuna diminuzione dell'atlivita
dei roditori, & necessario determinare la causa probabile. Dove altri elementi
sono stati asciusi & probabile che i siano roditon resistent, quindi si

consideri 'use di un rodenticida non anticoagulante, ove disponibile, o un
rodenticida anticoagulante pit petente. Considerare anche 'uso di trappole come
misura di controllo alternativa.

- [Peri sacchetti non svuotabili] Non

aprire | sacchetti contenenti I'esca,

- Posizionare l'esca nel punte di

adescamanto utilizzando un dispesilve di dosaggio.

Utilizzatori professionali

- Leggere & segquire le

informazioni su! prodotte e wite le informazioni che accompagnane if prodotto o
tomite nel punto vendita prima di utllizzarlo,

- Prima i posizionare le

asche, procedere a un'analisi dell’area infestata ed eseguire una valutazione
sul posto per identificare le specie di roditon, i loro luoghi di attivild e
delerminare la probabile causa ¢ la poriata dell'nfestazione.

- Eliminare

il cibo facilmenta raggiungibile dai roditori (ad esempio granaglie fuoriuscite

o scarli di cibo). A parte questo, non pulire Farea infesiata poco prima del
trattamente, in quanto tié disturba sclo la popolazione dei roditori e rende pill
difficile l'accettazione delle esche.

- Il prodotic deve essere utilizzalo

solo come parte ¢i un sistema di difesa fitosanitana integrata (IPM), che
include. tra I'aliro, misure igieniche e, ove possibile, metodi di controllo

fisico.

- Prendere in considerazione misure preventive di centrollo (per

esempic tappare i buchi, eliminare par quanto possibile cibo e bevande) per
miglicrare 'assunzione del prodotte e ridurre la probabilita di reinvasione.

- Le stazioni di adescamento devone essera callocate nelle mmediale vicinanze
i luoghi in cui sia stata precedeniemente osservata l'atlivita dei roditor (ad
esempio percorsi, siti di nidificazione, mangiatcie, buche, cunicoll, ecz.).

- Ove possibile, le stazion: dr adescamento devone essere fissate al ferrenc o
ad alire struitura. .

- Le stazioni di adescamento deveno essere chiaramente

etichettate per mosirare che contengono rodenticidi & che non devono essere
spostate o aperile (vedere |a sezione

2.3 del First Renewal PAR per le

informazioni da indicare suil'etichetta).

-[Selapolticaala

legisiazicne nazionale Io richiede] Se Il prodotto viene utilizzato in aree
pubbliche, le aree trattate devono essere contrassegnate per lintero periodo di
trattamento e deve essere rese disponibile, accanto alle esche, un avviso che
spieghi i rischi di avvelenamento primario o secondang da anticoagufante, e che
indichi le pracedure di pronto saccorse da seguire in caso di avvelenamento.
- L'esca deve essere protetia in modo che non possa essere trascinata via
dalla stazione di adescamento.

- Pasizionare il prodetto fuori dalla

portata di bambini, ugcelh, animali domestici e animali da fattoria e altri
anmali non bersaglio.

- Posizionare il prodotto lontane da cibo, bevande &

mangimi, nonché da utensili o superfici che sono in contatto con questi.

Indossare guant protettivi resistenti alle sostanze chimiche durante la fase di
manipolazione del prodotto {il materiale dei guanti deve essere specificalo dal
titolare dell'autorizzazione all'interno delle informazieni sul prodatio).

- Quando si utilizza 1| prodotio nen mangiara, bere o fumare. Lavarsi le mani

e la pelle diretlamente esposta dopo aver usato il prodotte.

- Be

I'assoroimento dell'esca é basso rispetto alia portata apparenie .
dellinfestaziane, considerare la sostituzione dei punti ¢i adescamento in aftn
posti & la possibilita di passare a un'glira farmulazione di esca

- Se

depa un penado di trattamento d; 35 giormni si continuano a consumare esche e
non si osserva alcuna diminuzione dell'attivita dei roditeri, & necessario
determinare la causz prebabile. Deve allri elementi sono stati esciusi &
prababile che ci siano roditori resistent, guindi si consideri ['uso diun
rodenticida non anticoagulante, ove disponibile, o un rodenticida anticcagulante
pil potente. Considerare anche I'uso di trappole come misura di controllo
alternativa.

- Eliminare I'esca o le stazioni di adescamento rimanentii al

termine del periodo di trattamento.

- Per i sacchetti non svuotabili - Non

aprire i sacchelti contenenti I'esca.

- Posizionare I'esca sfusa nella

stazione di adescamento utlizzando un dispositivo di desaggic. Specificare i
metadi per ridurre al minimo la pelvere {ad esempio pulizia a

umido).

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Utilizzatori professionali di
comprovata competenza {eguivalenti a professionisti formati)
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- Se

possibile, pnma del trattamento informare eventuali persone presenti della
campagna di derattizzazione

- Non utilizzare In aree in cui & possibile

sospettare la rasistenza al principio attivo.

- | prodoth non devono

essere utilizzal olire i 35 giorni senza una valutazione dello stato
dell'infestazicne e dell'efficacia del trattamento.

- Non altemare ['uso

di diversi anticoagulanti con potenza comparabile ¢ pil debole ai fini della
gestione della resistenza. Per luso alternato, prendere in considerazione I'usa
di un rodenticida non anticoagulante, se disponibile, o di un anticoagulante piti
potente.

- Ncn lavare con acqua le stazioni di adescamento o gh utensili

utilizzat ngr punt di adescamento copert @ protetti tra le applicazioni.

- Smaltire le carcasse dei roditon conformemente alle norme locali.

Wilizzatori professionali

- Se

possibile, pima del frattamento informare eventuali persone present: della
campagna di derattizzazione.

- Per ridurre il rischio di avvalenamento

secondario, ricercare € rimuavere i roditori morti duranie il rrattamento a
intervalli frequenti (ad esernpio almeno due volie a settimana).

prodotti non devono essere utilizzat oltre i 35 giomi senza una valutazione
dello stato dell'infestazione e dsll'efficacia del trattamento.

- Non usars

esche contenenti sostanze attive coagulanti come esche permanenti per la
prevenzicne dell'infestazione di roditori o il monitoraggio delle attivita dei
roditori,

- Le informazioni sul prodotto (ciog elichetta efo foglio

illustrative) devone indicare chiaramente che il prodotto non deve essere
vendulo al pubblico {ad esempio, “solo per professionisti™}

- L'usedi

queste prodotio devrebbe eliminare i roditeri entro 35 giomi. Le informazioni
sul prodotio (cicé etichetta e/o foglio illustrativo) raccomandanc chiaramente
che in caso di sospetta mancanza di efficacia entro la fine del trattamento
{cio& qualora I'attivitd dei roditori sia ancora osservata) I'utente dovrebbe
chiedere consiglio al fernitare del prodotto o chiamare un servizio di
disinfestazione.

- Non lavare le stazieni di adescamenio con acqua tra le

applicazicni

- Bmaltire lg carcasse dei roditeri conformemente ai

requisiti locali,

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

Utilizzatori professionali di
comprovata competenza (e

alenti a profession armati

Questo grodotto contiene una seslanza anticoagulante. Se ingerite, i sintomi,
chae posseno essere ritardali, posseno includers epistassi @ sanguinamento delle
gengive. Nei casi piG gravi, possono esserci ecchimosi e presenza di sangue
nelle feci o nelle urine.

- Anfidoto: Vitamina K1 somministrata solo da

personale medicofveterinario.

- In caso di:

- Esposizione cutanea,

lavare la pelle con acqua e poi con acqua e sapone.

- Esposizione degii

cecohi, risciacquare gli occhi con liquido per nsciacqui o acqua, tenere gli
occhi aperti per almene 10 minuti.

- Esposizione orale, sclacquare la bocca

accuralaments con acqua. Non semministrare mai nulla per via orale a una persona
incosciente, Non indurre il vomite. In caso di ingestione, consultare
immediatamente il medico e mostrangli |l contenitore o 'efichetta del
prodotta.

Selo per il Regno Unito: i professionisti sanitari nel Regne

Unito devono conlattare il National Poisons Information Service (servizio
informativa nazionale sui veleni) {www.npis.org) per wterion informazioni.
Contattare un veterinario in casc di ingestione da parte di un animale
domestico.

Le stazicni di adescamento devono essere etichettate con le

seguenti infarmazicni:

“non spostare ¢ aprire™, *conlieng un rodenticida”;

"nome del prodotto o numere di autorizzazione™; “sostanza(e) attiva(e)” e "in
casd di incidente chiamare un centro antiveteni®.

- Pericoloso per ta fauna

selvatica.

Utilizzatori
professionali

- Questo prodetto contiene una sostanza

anticeagulante Se ingerite, | sintomi, che possono essers rilardali, possono
includere epistassi & sanguinamento delle gengive, Nei casi pil gravi, posscno
asserci ecchimosi @ presenza di sangue nelle feci o nelle urine.

Antidoto: Vitamina K1 somminisirata sclo da personale medicofveterinario.
In caso di:

- Esposizione cutanea, lavare 12 pelle con acqua e poi con

acqua e sapong.

- Esposizione degl occhi, risciacguare gli occhi con

liquido per risciacqui o acqua, tenere gl occhi aperti per aimeno 10 minuti.

- Esposizicne orale, sciacquare la bocsa accuratamente con acgua. Non
somminisirare nulla per via orale a una persona incosciente. Non indurre il
vemite. In caso di ingestione, consultare immediatamente il medico e mostrargli
il contenitore ¢ I'stichetta del prodotio,

- Contattare un veterinario in

case di ingesticne da parte di un animale domestico.

- Le stazioni i

adescamento devono essere etichattate con le seguenti informazioni. “nen
spostare o aprire™; "contiene un rodenticida™ *nome del prodotio © numero di
autarizzaziens™, “sostanzale) attiva(e)” e “in caso di incidente, chiamare un
centro antiveleni”.

- Pericoloso per la fauna

selvalica,
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5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggic

Al tarmine del trattamente, smaltre esche non cansumate e limballaggio in
conformita con i requisit local.

- Siraccomanda Yuse di guanti {per

utilizzaton professionali ¢ comprovata competenza )

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

Conservare in un luage asciutto, fresco & ben ventilato. Tenere it contenitore
chiusoe e lontano dalla luce solare direta.

- Conservare in luoghi in cui

sia impedito 'accesso a bambini, uccelli, animali domestci e animali da
fattoria.

- Durata. 1 anno

6. Altre informazioni

A causa della loro modalita di azione ritardata, i rodenticidi anticoagulanti
impiegano dai 4 ai 10 giorni per essere efficac dopo il consumo dell'esca.
- 1 roditori possono essere pertaton di malatlie. Non teccare | roditeri

meorli a mani nuds, usare guanti o usare strumenti cama pinze per smaltiri.
- Questa prodotio contiene un agente amarc € un colorante.
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Allegato 1 SPC

Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

e 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 ctichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito dal
presente decreto, con la seguente dicitura:
“PRODOTTO BIOCIDA (PT14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2015/00310/ MRS”

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

e 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.

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

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



