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OGGETTO: Prodotto biocida RATTOFENE BLOCK - RATIX BLOCK - Effect Rodent Wax Blocks

E - Ratimor Difenacoum wax blocks.
Trasmissione decreto di modifica amministrativa e di rinnovo.

Si trasmette, in allegato, il D.D. di modifica amministrativa e di rinnovo

del 11 7 1Ug cann _ relativo al prodotto biocida indicato in oggetto n. 1T/2013/00113/MRA.

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 1
[T/2013/00113/MRA

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO I’art. 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 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, ’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
I'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 cui al dispositivo del presente decreto,
rilasciato in data 02 agosto 2013,
VISTA I’istanza NA-RNL con case number BC-YT000529-08 presentata sul Registro Europeo R4BP3;
VISTA I’istanza NA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-KR054013-33;
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.:
Tl rinnovo dell’autorizzazione e la modifica amministrativa del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE RATTOFENE BLOCK - RATIX BLOCK - Effect
Rodent Wax Blocks E - Ratimor Difenacoum wax blocks
PRINCIPIO ATTIVO: DIFENACUM
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE UNICHEM D.O.O.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Sinja Gorica 2
MERCATO S1 1360
Vrhnika (Slovenia)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2013/00113/MRA
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 14 agosto 2023
ASSET NUMBER 1T-0000980-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa UNICHEM D.0.0. & tenuta a produrre il prodotto sopra

indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato (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.

1l presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via amministrativa alla ditta

interessata e I’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.
Roma, li

1 7108, 2000
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di t Der inaziong o

Italia Effect Rodent Wax Blocks E
Italia Ratimor Difenacoum wax blocks
ltalia RATTOFENE BLOCK

Italia RATIX BLOCK

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Nen defirito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Nen definita

Data di scadenza
dellautorizzaziene

Non definito

Nome e indirizzo del titotare Nome Non definito
deflautorizzazione Indirizzo Non definita
1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore Unichem d.0.0

Indirizzo del fabbricante Sinjz Gorica2 1360  Vrhnika  Slovenia
Ubicazione dei siti produttivi Sinjs Gorica2 1360 Vrhnka  Slovenia
1.4, Fabbricantefi delfi principio/i attivoft

numere BAS: 26

Nome del produttore Activa Srl

Indirizzo del fabbricanie ViaFellre 32 20132 Milan  lalia
Ubicazione dei siti produttivi Tezza Srivia Tre Ponti22 37050 SMarladiZevia  ltala

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

numere BAS Numerc CE Numero CAS Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
26 259-978-4 56073-07-5 Difenacum 3-(3-biphenyl-d-yl-1,2 3,4~ istrahydro-1-naphthyl}-4- hydrexycoumarn Princigio atlivo 0.005

2.2, Tipo di formulazione

RB - Esca {pronta per l'uso}

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di peri¢olo Pud nuocere al felo
Pus provocare danni agli organi (sangue] in caso di esposizione

prolungata o ripetuta .

Contiens ,2-benzisctiazol-3{2H)-one Puo'

provocare una reazione

altergica.

Consigli di prudenza Procurarsi istruzion specifiche prima
deifuso.

Non

manipolare prima di avere letto & compreso tutte le

avvertenze.

Non

respirare |a polvere polvers.

Indossare guanti.

IN CASO di esposizione o di possibile esposizione:Consultare un

medico.

In casc di

maiessere, consultare un medico

Conservare sotto

chiave.

Smaltire il

prodotta in conformitd alla regolamentazicne

iocale.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Topo domestico ~ professionisti —all’interno di edifici

Tipo/i di prodotte Tipo di prodotto 14 -
Raodenticidi
Descrizione ssatta dell'uso Nen
autarizzato (se pertinente} applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione In aminenie chiuso
Allinterna
d'edifici
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organiami bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo Animali giovani, animali

domestice adulti
Metodi di applicazione

Metodo applicazicne esca

Descrizione
Esca
pronta per 'uso per impiego in contenitori per esche a prova di
manomissione.

Tasso: Topaline demestice: 10 g firo a 40 g
per contanitore ogni 5 m ({infesiazicne bassa) o agni 2 m (infestazione
alta).
Diluizione: %
Tempistica:
Tepolino

domestice: 10 g finc a 40 g per contenitore ogni 5 m (infestazione bassa) o ogni
2 m (infestazione zlta)

Dimensiani @ materiale Confezicne minima di 1,5 kg.
delfimballaggio Dimensiane massima della confezione estema fine a 25 kg.

- Blocchi sfusi da 5 g - 40 g (con o senza ganciotfilo) in sacchetti di
polietilene (PE), poliprepilene (PP), PE/PP o buste di carta/PE entre scatole di
cartene o cartoncine fino a 20 kg

- Blcechisfusida5g-4Cgicono

sanza gancicffila) in imballaggi di PE o di PP fino a 25 kg

- Bleccht

sfusi da § g - 40 g (con ¢ senza gancioffilo) in contenitori di PE o di PP fino
a25kg

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

sacchiefii di PE o di PP fino a 20 kg

- Blecchi sfusida 5 g -40 g (con

o senza gancioffilo) in scatole di cartone o cartoncino fino a 20 kg

- Blocch sfusi da 5 g - 40 g {con o senza gancioffilo) in scalole di

cartone o cartoncno con busta in PE o rivestimente fino a 20 kg

- Blocchi sfusida 5 g - 40 g (con o senza gancioffilo) in sacchetti di

natran fing a 25 kg

- Postazioni esca per topo in PF o in HDPE

preriemgita o ricaricabile a prova di mancmissione contenente uno o pil blocch
di 5g - 40q {finc al totale di 40y di @sca per ogni postazione esca per topo).
Postazion esca confezionate in cartone esterno o in contenitore di plastica
termosaldate o in fegli termosaldati fino a 20 kg

- Stazione esca per

topa in HDPE o in PF (ricaricabile 0 monausa) contenente uno o pid blocchi da 5g
- 40g (fino al totale dr 40g di esca per agni postazione esca per

topo). Stazioni di esca confezionate in cartone esteno

termosaldato o in un contenitere di plastica termosaldalte o in fogli
{ermosaldati fine a 20

kg

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

| conteniteri con le esche dovrebberc essere controllati almena ogni 2-3 giomni
all'inizio del trattamento e aimenc setbmanalmente in seguito, al fine di
controllare se | 'esca & accettata, | centenitori sono integri & per rimuovere |
corpi dei roditon. Riempire nuovamente il contenitore quando necessario.

_Segurre ogni ulteriore istruzione prevista dalle buone praliche pertinenti.

4.1.2, Misure di mitigazicone del rischio specifiche per l'uso

Vedi 5.2

4.1.3. Dove specifico per ['uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, direttj o indiretti e le istruzioni per interventi di pronte soccorso e le misure di emergen:

;n caso di pesizionamento di punli esca in prossimita di sistemi di drenaggio

delle acque, prevenire che 'esca entri in contatlo con l'acqua

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

Vedi 5.4

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

Vedi 5.5

4.2, Ratti - professionisti — all'interno di edifici

Tipoli di prodotto Tipo

di prodotto 14 - Rodenticidh
Descriziene esatta dell'uso Non applicabile peri
autorizzato (se pertinente) rodenticidi
Campo di applicazione In ambienie

chiuso

Allinterno
dedifici
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Categoriafe di utilizzatori Utilizzalore
professionale
Qrganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune Fase di sviluppo
Raflus norvegicus  Ratio Animali gicvani, animali
grigio adulli
Rattus Ralto nero o del  Animali giovani, animali
rattus letti adulti

Metodi di applicazione

Matodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per Fusc per impiege in conteniton per asche a prova di

mancrussione

Tasso: Ratti: 10 g fino a 200g per
contenitore ogni 10 m (infestazione bassa) o ogni S m {infestazione
alta}.
Diluizione: 0%
Tempistica:

Ratti:

10 g fino & 200g per contenitore ogni 10 m {infestazione bassa) c ogni S m
(infestazione alta)

Dimensioni e materiale Canfezione minima di 1,5 kg.
dellimballaggio Dimensione massima della canfezione esterna fino a 25 kg.

. Blocchi sfusida 5 g - 200 g (con o senza gancioffilo} in saccheti di
palietlene (PE), polipropitene (PP), PE/PP ¢ buste di carta/PE entro scatole di
cartone ¢ cartoncine fino a 20 kg

- Blocchi sfusida 59-200g{cono

senza gangioffile) in mballaggi di PE o di PP fino a 25 kg

- Blocehi

sfust da 5 g - 200 g {con o senza gancioffilo} in contenitori di PE o di PP fino
a25 kg

_ Blocchi sfusi da 5 g - 200 g {con o senza ganciofilo) in

secchielli i PE ¢ di PP fino a 20 kg

- Blocchisfusida5g-200g

{con o senza ganciofilo) in scatole di carlone o cartancing fmo a 20 kg

- Blocchi sfusi da 5 g - 200 g {con o senza gangio/filo) in scatole di

cartone o cartoncine con busta in PE o nvestimento fine a 20 kg

- Blocchi sfusi da 5 g - 200 g (con o senza gancio/filo) in sacchetti di

nairon fino a 25 kg

. Postaziom asca per ratto in PP o in HDPE

prenempita ¢ ricaricabile a prova di manomissione contenente uno ¢ pid blocchi
di 5g - 200g {fing al totale di 200g dr esca per ogni postazione esca per
ratio}. Postazioni esca confezionata in carlone esi#ino o in contenitore di
piaslica termosaldato o in fogli termosaldat fino a 20 kg

- Slazione

esca per rallo in HDPE o in PP (ncaricabile o monouse) contenente UPe o pit
blocchi da 5g - 200g (fine al totale di 200g di esca per ogni posiaziong esca
per ratto). Slazicni di esca confezionate in cartone esterno termosaldato ¢ in
un contenitore di plastica lermosaldata ¢ in fogli termosaldati fino a 20

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

| contenitori con le esche dovrebbero essere controllati almeno ogni 5-7 giorni
allinizio del trattamento & almeno settimanalmente in seguito, al fine di
contrallare se | ‘esca & accettata, | contenitori sano inlegri e per rimuovere i
corpi dei roditori. Riempire nuovamente contenitore quando necessario.

Seguire ogni ulteriore istruzione prevista dalle buone pratichs pertinenti.
4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per ['uso
Vedi 5.2

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

In caso di posizionamento di contenitori con Pesca in prossimita di sistemi di

drenaggio delle acque, prevenire che I'esca entri in contatto con

l'acqua.

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

Vedi
54

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

Vedi
55

4.3. Topi elo ratti — professionisti — intorno agli edifici

Tipoli di prodotto Tipe d: prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campe di applicazione All'apertc
Intorno
agli edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organiami bersaglio Nome scientifico  Nome comune Fase di sviluppo
Mus musculus Topo Animall grovani, animali
domestico adulti
Rattus Ratlo Animali giovani, animali
ROMvegIcus grigic aduit
Rattus Ratto nero o dei  Animali giovani, animah
rattus tetti adui

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca
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Descrizione
Esca
pronta per 'use per impiego contenitori per esche a prova di
manomissione.

Tasso: Topolino domestico: 10 g fino a 40y

per conlenitore ogni 5 m (infestazione bassa) ¢ ogni 2 m (infestazione alta).

Ratti' 10 g finc a 200g per contenitore ogni 10 m {infestazione bassa) o ogni 5

m (infestazione alta).
Diluizione: 0%

Tempistica;
Topolina

domestico. 10 g fino a 40g per contenitore ogni 5 m (infestazions bassa) o ogni

2 m (infesiazicne alia).

Ratti' 10 g fino a 2009 per contenitora ogni 10 m
(infestazione bassa) o0 ogni 5 m (Infestazione

alta).

Dimensioni e materiale
delllmballaggic

Confeziong minma di 1,5 kg,

- Blocchi sfusi da 5 g - 200 g (con o senza gancie/filo) in sacchett di
polietlene (PE), polipropilene (PP}, PE/PP ¢ buste di carta/PE entro scatole d
cartone a cartencine fing a 20 kg

- Blocchisfusida5g-200g{cono

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

- Blecchi

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

- Blocchi sfusida 5 g - 200 g {¢on o senza gancioffilo) in

secchielli di PE o di PP fino a 20 kg

- Blocchi sfusida5g-200g

(con o senza gancie/filo) in scatole di cartone o cartoncino fino a 20 kg

- Blocchi sfusida 5 g - 200 g {con 0 senza ganciofilo) in scatole di
cartone o carloncino con busta in PE o rivestimento fino a 20 kg

- Blocchi sfusida 5 g - 200 g (con o senza gancioffile) in sacchetti di
natron fino a 25 kg

- Postaziond esca per ratto ¢ topo in PP 0 in HDPE

preriempita o ricaricabile a prova di manomissione contenente uno o piu blocchi

di 5g - 200g {finc at totale di 40g di esca per ogni postazione esca per topo ¢
fino al totale di 200g di esca per ogni postaziene ssca per ratto}. Postazioni
esca confezionate in cartone estemno o in contenitore di plastica termosaldato o
in fogli termosartdati fino a 20 kg

- Stazicne esca per lopo ¢ ratlo in

HDPE o in PP (ricaricabile o monouse) contenenie une o pia bloceh: da 5g - 2009

{fino al totale di 40g di esca per ogni postazione esca per lopo o fino al
totale di 200g di esca per ogni postazione esca per ratto). Stazioni di esca
confezicnate in cartone esterna termosaldato o in un contenitore di plastica
o in fogli terr fino a 20 kg

terme

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Proteggere 'esca dalle condiziori atmasferiche {ad es. pioggia, neve, ecc)
Pasizionare | conteniteri ¢on l'esea in zone non soggette ad allagamenti.

| contenitari con le esche dovrebbero essere controllatl aimeno ogni [per topi
2-3 giom] [per ratti 5-7 giomi) all'inizic del trattamento e almeno
settimanalmente in seguito, al fine di controllare se | 'esca e acceltata, i
contenitori sone integri e per rimuovere i corpi dei roditor. Riempire
nugvamenle 1| contenitore quandc necassario

- Sostituire la esche nei

contenitori se danneggiate dall'acqua o contaminate dalla spercizia

Seguire ogni Uiteriore istruzione prevista dalle buane pratiche pertinenti,

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Non applicare questo prodotto direttamente nelle tans.

Dimensicne massima della cenfezione estema fino & 25 kg.

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

in caso di posizionamento dei conienitor con I'esca in prossimita di acque
superficiali (ad esempio fiumi, siagni, canali d'acqua, dighe, canali di
imgazione) o di sistemi di drenaggic delle acque, assicurarsi che I'esca non
entri in contatio con l'acqua.

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

Vedi
54

4.3.5, Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del predetto in normaii condizioni di stoccaggio.

Vedi 5.5

4.4, Topo domestico efo ratti - professionisti formati ~ alP’interno di edifici

Tipo/i di prodotto Tipe di predatte 14 -

Rodenticidi

Nen
applicabile par i redenticidi

bescrizione esatta dell'uso
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione In ambnente chiuso

All'intemo
d'edifici
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore professionale
addesirato

Organismi bersaglio Nome scientifice Nome comune

Mus musculus Topo
domestico

Rattus Ratio

norvegicus grigic

Rattus Ratto rero o dei

raitus tetti

Metodi di applicazione

Fase di sviluppo
Animal giovani, animali
adulil

Animali gicvani, animali
adulli

Animall giovani, animali
adulii
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Metodo applicazione esca

Des¢riziohe
Esca
pronta per l'uso per impiego in contenitori per esche a prova di manomissione.

Punti esca coperti e protetti.

Tasse: Topoline

damestico: 10 g fino a 40g per contenitore ogni 5 m (infestazione bassa) o ogni
2 m (infestazione alta). Ratli* 10 g finc a 200g per contenitore agni 10m
{infestazione bassa} o ogni & m (infestaziong

alta}.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Topolino
domestico’ 10 g fing a 40g per contenitere ogni § m (infestazione bassa) o ogni
2 m {infestazione alta).
Ratti' 10 g fino a 200g per contenitore ogni 10 m
{infestazione bassa) ¢ ogni & m (infestazione alia).
Dimensicni @ materiale Confeziene minima di 1,5 kg.
delfimballaggio Dhimensione massima della confazione estema fino & 25 kg.

- Blecchi sfusida 5 g - 200 g {con o senza gancicffilo) in sacchetti di
polietlene (PE), polipropilene (PP), PE/PP o buste di carta/PE entro scatole di
cartone o carloncine fino a 20 kg

- Blocehi sfusida 5g-200g{ceno

senza gancicffilo) in smbaliaggi di PE o di PP fino a 25 kg

- Blocchi

sfusi da 5 g - 200 g {con o senza gancioffito) in contenitari di PE o di PP fino
a25kg

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

secchiell di PE o di PP finc a 20 kg

- Blocchisfusida5g-200g

{con o senza gancioffil) in scatole di cartong 0 cartoncine fino a 20 kg

. Blocchi sfusi da 5 g - 200 g {cen o $enza ganaoiilo) in scatole di

cartone ¢ cartoncine con busta in PE o rivestimento finc a 20 kg

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

natron fino a 25 kg

- Postazioni esca per ratio ¢ tope in PP o in HDPE

preriempita a ricaricabilé a prova di manomissione contenente uno o pid blocchi
di 5g - 200g (fino al 1otale di 40g di esca per ogni postazione esca per topo o
fino 2l totale di 200g di #sca per ogni postazione esca per raita) Postazioni
esca confezionaie in carfone esterna o in contenitore di plastica termesaldato o
in fogli termesaldati fino a 20 kg

- Stazione esca per tope o ratto in

HODPE © in PP {ricaricabile o menouso} contenente uno o piu blecchi da 5g - 2009
(fino al otale di 40g di esca per ogni postazione esca per topo ¢ fine al

totale di 200g d esca per ogni postazione esca per ratio). Stazioni di esca
confezionate in cartone estemo lermosaldalo o in un conlenitare di plastica
termosaldato o in fogli termesatdati fino a 20 kg

4.4.1, Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Raceogliere 1l prodottc nmanente alla fine del periodo di trattamento.
Seguire ogni ulieriore istruzione prevista dalle buone pratiche pertinenti,

_ In caso $e usalo  prodotto in trattamenti dove viene usata 1a tecnica di
‘permanent baiting: Ove possibile, si raccomanda di rivisitare 'araa trattata
al pit: tardi ogni 4 settimane al fine di evitara la possibile selezione di una
popolazione resistenie.

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Ove possibile, prima del trattamento, informare i possibili astant (ad esempio
colero che frequentano l'area iratlata ed i dintorni) della campagna di
derattizzazione in corsa [conformemente alle buone pratiche pertinent, se
disponibili].

- Considerare misure preventive di controllo al fine di

favorira I'assunzione del prodotto e ridurre 1a probabilita di re-mfeslazione
{ad esempic ostruire possibili aperture, nmucvere potenziali fonti di cibo e
acqua quanto pid possibie).

- Al fine d ridurre il rischio di

avvelenamento secandano, durante il Iratiaments & ad intervalli frequenti,
ricercare e raccogliers i roditori morti, confermemente alle raccomandazioni
previste dalle buone pratiche perinenti.

- Non usare il prodetto in

trattamenti dove viene usata la lecnica di ‘pulsed bating’.

-1 - '
trattamento con fa tecnica di ‘permanent bailing’ & streltamenta limitato a quei

luoghi con alto petenziale di reinfestaziane qualora altri metedi di controlle

si siano dimostrali insutficienti.

- La strategia di 'permanent baiting’

deve essere rivalutata periodicamente nel contesto di una stralegia di Gestione

Integrata delle Infestazioni {IPM) & della valutazione del nschio di una

possibile re-infestazione.

4.4.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di prento soccorso e le misure di emergenz
- In caso di posizionamenteo di punti

esca in prossimita di sistemi di drenaggic delle acque, prevenire che l'esca
entri in conlatto con 'acqua.

4.4.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per [o smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

Ved: 54

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

Ved 5.5

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

Tipofi di predotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta deli'uso Non

autorizzato (s& pertinente) applicabile per i rodenticidi
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Campo di applicazicne Allaperia
Intomo
agli edfici
Categoriale di utilizzatori LHilizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglic Nome scientifico  Neme comune Fase di sviluppo
Mus museulus Topo Anirnali giovani, animalt
domestico adulti
Rattus Ratto Animali giovani, animali
norvegicus grigic adulti
Rattus Ralto nero o der  Animali giovani, animal
rattus tatti adulti

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per l'uso per impiege contenitori per escha & prova di manomissione.
Punti esca coperti e protetti.
Applicazione diretta di esca pronta per
l'uso in tane.

Tasso: Tepoline domestico: 10 g fno

a 40g per contenitore ogni 5 m {infestazione bassa) o ogni 2 m {infestazione
aita). Ratti' 10 g fino a 200g per contenitore ogni 10 m (infestazions bassa) o
ogni 5 m {infestazione alta),

Diluizione: 0%

Tempistica:
Topoline
domestico: 10 g fino a 40g per contenitare ogni 5 m (Infestazione bassa) o ogni
2 m (infestazione alta).
Ratti: 10 g fine 2 200g per contenitore ogni 10 m
(infastazione bassa) ¢ ogni 5 m {infestazione

alta).
Dimensioni @ materiale Caonfezione minima di 1,5 kg.
defl'imballaggic Dimensione massima della confezione esterna fino & 25 kg.

- Blocehi sfusi da § g - 200 g (con o senza gancio/fifo) in sacchetti di
oclietlene (PE), polipropilene {PF), PE/PF o buste di carta/PE entro scatole di
carlone o cartoncine fino a 20 kg

- Blocchi sfusida 5g-200g (cona

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

- Biocchi

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

- Blocchi sfusi da § g - 200 g (con o senza gancio/fifo) in

secchielli di PE o di PP fino a 20 kg

- Blocchisfusida5g-200g

{cen o senza gandioffilo) in scatcle di cartane o cartoncine fino a 20 kg

- Blocehi sfusi da 5 g - 200 g (con 0 senza gancio/filo) in scatole di

carlone ¢ cartencine con busiain PE o rivestimente fino a 20 kg

- Blocchi sfusi da 5 g - 200 g (con o senza gancioffito) in sacchetti df

natron finc a 25 kg

- Postazioni asca per ratto o fope in PP o in HDPE

prenempita o ricancabile a prova di manomissione conlenente unc o pill blocchi
di 5g - 200q (fino al 1otale di 40g di esca per ogni postazicne esca per topa o
fino at totale di 200g di es¢a per ogni postazione esca per ralto). Postazioni
esca confezionate in cartone esterno o in contenitore di plastica iermosaldato o
in fogli termosaldati fino a 20 kg

- Stazione esca per topo o ratto in

HLPE o in PP (ricaricabile ¢ monouso) contenenta uno o pil biocchi da 5g - 200g
(fino al iotale di 40g di esca per ogni postazione esca per topo o fino al

totale di 2009 d esca per ogni pestazione esca per ratto). Stazioni di esca
confezionate in cartone esternc termosaldate o fn un contenitere di plastica
tery idato ¢ in fogli ter i fino a 20 kg

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Froteggere I'esca dalle condizioni atmosferiche. Posizionare i punti esca in
zone nen soggette ad allagament,

- Sostiluire le esche nei punti esca se

danneggiale dall'acqua o conlaminate dalla sporcizia

- Raccogliers il

prodotto nmanente alia fine del periodo di trattamento [non pertinente, quando
viene applicato direita nella tana)

- Seguire ogni ulteriore Istuzione

previste dalle buone pratiche pertinanti,

- Per uso esterno {intomo agli

edifici), i punti esca devono essere coperli e posizionatt in luoghi strategic
al fine di minimizzare I'aspesizione nei confronti delle specia nen
bersaglio.

- In caso se usato )l prodotto in trattamenti dove viene usats

|a fecnica di ‘permanent baiting": Ova possibile, si raccomanda di rivisitare
I'area trattata al pili tardi ogni 4 settimane al fine di evitare la possibila
selezione di una popalazione resistente

- Per uso esterno {intorno agli

edifici, aree aperte, discariche), i punti esca devono essare coperti 6

pasizionati in luogh strategici al fine di minimizzare I'esposizione nei

confrenti delle specie non bersaglio.

- In caso di applicazione diretla

dell’esca pronta all'uso nella tana’ Le esche devono essere posizienatg in modo
da ridurre al minimo I'esposizione di specie non bersaglio e bambini. Coprire o
blaceare gl ingressi delle tane con le esche per ridure | nschi che l'esca

venga rigettata e sparsa,

4.5.2. Misure dij mitigazione del rischic specifiche per 'uso

QOve pessibile, prima del trattamento, infermare i possibili 2stant (ad esempro
<olore che frequentane Iarea tratiata ed i dintorni) della campagna di
derattizzazione 1n corso [conformemente alle buone pratiche pertinenti, se
dispanbili).

- Considerare misure preventive di controlle al fine di

faverire 'assunzione del prodotto € ndurre la prebabilit? di re-infestazione
{ad esempio ostruire possitili aperture, imueovere polenziali fonti di cbo &
acqua quanta pil possibile)

- Al fing di ndurre il rischic di

avvelenamente secondario, durante il trattamenic e ad intervalli frequenti,
ricercare @ raccegliere i roditori mortt, conformemente alle raccomandazioni
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previste dalle buone pratiche pertinenti
- Non usare il prodotio in
trattament; dove viene usata 1a tecnica di ‘pulsed baiting'.

-1

trattamento ¢on la tecnica di ‘permanent baiting’ & streltamente limitato a quei
luoghi con allo potenziale di reinfestazione qualora altn metodi di controllo

s s1ano dimostrati insufficienti.

- La stralegia di 'permanent baiting’

deve essare rivalulata periodicamente nel contesto < una strategia di Gestione
Integrata delle Infestazioni (IPM}) & cella valutazione del nschio di una
possibile re-infestazione.

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

- In caso di posizicnamento di punti

esca in prossimita di acque superficali (ad esemplo fumi, stagni, canali

d'acqua, dighe, canali di irmgazione) o di sistern df drenaggiv delle acque,

prevenire che I'esca entri in contatlo con I'acqua.

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

Vadi
54

4.5.5. Dove specifico per 'uso, le condlzioni di stoccaggio € 1a durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedi 55

4.6. Ratti — professionisti formati - fognature

Tipofi di protiotto Tipo di prodotte 14 -
Rodenticidi
Descrizione ¢satta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabite per |
rodenticidi
Campo di applicazione Other
Fognature
Cateporia’e di utilizzatori Ullizzatare professionale
addestrato
Organisrni bersaglic Nome scienlificc  Nome comune  Fase di sviluppe
Rattus norvegicus  Ratte Animali giovani, animali
grigio adulti

Metadi di applicazicne

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca

pronta per l'uso da ancorare o applicare in contenitori per escha a prova di
manomissione al fine di prevenire che 'esca entr in contatto con I'acqua di
scarico.

Punti esca coperti e protetti.

Tasso: Ratt: 10 g fine a 200g per tombino &n
infestazicne bassa en fognature, o 200 g per tombino en infestazicne alta en
fognature.
Diluizione: 0%
Tempistica:

Raiti.

10 g fino & 200g per tombine en migsiazione bassa en fognature, o 200 g per
tombino en infestaziona alia en

fognature
Dimensioni e materiale Confezione minima di 1,5 kg.
delFimballaggio Dimensione massima della confezione esterna fino & 25 kg.

- Blocchi sfusi da 10 g - 200 g {con o senza gancoffilo) in sacchetti di
polietilene {PE), polipropitene (PP), PE/PP o buste di carta/PE entro scatole di
cartone o cartoncino fino a 20 kg

- Blocchi sfusida 10g-200 g {cono

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

- Blocchi

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

fino a 25 kg

~ Blocehi sfusi da 10 g - 200 g (¢en 0 senza gancio/filo)

in secchielli di PE o di PP fino a 20 kg

- ‘Blocchisfusida10g-200g o . .
(con o senza gancioilo) in scatole di cartone o carencino fino a 20 kg
. Blocch sfusi da 10 g - 200 g (con o senza gancio/ilo) in scatole di
cartone o carfencino con busta in PE o rivestimento fino a 20 kg

- Blocchi sfusi da 10 g - 200 g {con o senza gancio/filo) in sacchetti di
natron fino a 23 kg

- Pestazioni esca per ratto in PP o in HOPE

prenemplia o ricaricabite a prova di manomissione contenente uno o pill blocehi
di 10 g - 200 g {finc al totale di 200g di esca per ogni postaziona esca per

ralte) Postazioni esca confezionate in cartone esternc o in contenitore di
plastica termesaldate o in fogli {ermosaldati fino a 20 kg

- Stazione

esca per ratlo in HDPE o0 in PP (ricaricabile ¢ monousc) contenante uno o piu
blocchi da 10 g - 200 g (fino al totale di 200y di esca per ogni postazione esca
per ratio). Stazicni di esca confezionate in carlone estemna

termosaldalo o in un contenitore di plastica termoszldato o in fogli

termosaldati fino a 20 kg

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per ['uso

Applicare le esche in mado che non venganain contatto con l'acqua & siano
trascinate via.

- Seguire ogni ulteriore istruzione previste dafle buone

pratiche pertinenti.

- In caso se usate il prodott in trattament dove

viene usata la tecrica di‘permanent baiting'. Qve possibile, si raccomanda di
rivisitare I'arez trattata al pil tardi ogni 4 settimane al fine di evitare la
possibile selezione di una popolazione resistente.
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4.6.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

Posizionare le esche sole in quei sistemni fognari collegat all'mpianto di
tratiamento delle acgue reflue.

- Non usare il predelto in trattementi

dove viene usala la tecnica di 'pulsed baiting’,

-l

tratlamento con la tecnica di 'permanent baiting' & strettamente fimitato a quei
lueghi con alto potenziaie di reinfestazione qualora altni metodi di controile

si siano dimostrat insufficienti

- La strategia di ‘permanent baiting’

deve assere rivalutata pericdicamente nel contesto di una strategia di Gestione
Integrata delle Infestazioni (IPM) e della valutazione del rischio di una
possibile re-infestazione,

4.6.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le Istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergem

Vedi
5.3

4.6.4. Dove specifico per Fuso, le istruzioni per o smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

Vadi
54

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

Vedi 5.5

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Professionisti:

- Pnma dell'uso

leggere e seguire le istruzioni sul pradotio cosi come le informazioni n
accompagnamento al prodotio ¢ fornite presso if punto vendita

- Prima del
posizionamento dells esche, procedere ad un sopralluogo dell'area infestata e ad
una valutazicne in loco al fine ¢'identificare la specie di roditori, i iuogh .

d'atlivita e determinare la probabile cause e I'entitd del'infestaziona.
Rimuovere le fonti di cibo facimante raggiungibili da parle dei roditor: {ad
esempic granaglie fuoriuscite o scarti di cibo). Inaltre, non ripulire l'area
infestata appena prima del trattamento, dato che cid disturba solamente la
popolazione di roditor e rende pid difficile ottenere I'accettazione

dell'esca.

- Il prodotio deve easere usato unicamente all'internc del

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

I'altro, anche misure d’igiena e, dove possibile, metodi isic d controlle.

- Consi misure p tive di controllo {(ad esempio: chiusura dei buchi,
rimozione, per quanto possibie, di tutte le fonti di cibo & acqua) in modo da
verificare la quantita di prodolto consumata e ridurmre la possibilita di
re-infestazione.

- | contenitori con l'esca devono essere pasizional nelle

immediate vicinanze di luoghi in cui Pattivita dei roditon é stata verificata

n presedenza {ad esempic camminamenti, nidi, racinti d'entrata di bestiame,
aperture, tane, ecc.).

- Owve possibile, fissare i contenitori per esca al

suolo ¢ ad alire siruiture,

- | contenitori per esche devono essere

chiaramente etichetiati segnalando che contengona rodenticidi @ che non devono
essare rimossi o apert! {si veda sezione 5 3 refaliva alle informazion da
riporiare in etichetta).

- [Se richieste dalla legislazione nazionale]

Quando il prodotto & utilizzato in aree pubbtiche, e zone trattate deveno
essere sagnzlate durante il periodo di trattamentc. Accanto alle esche, deve
assere reso dispanibile un avviso indicante il rischio di avwelenamento primario
€ secondaric da anticoagulante e le misure di primo soccorso da seguire in caso
di avvelenamentc.

- L'esca deva essere fissata in mode da non essere

trascinata fuori dal contenitore per esche

- Posizionare il prodotto fueri

dalla portata di bambini, uecelli, animali domestici, animali da fattonia e

altri animali non bersaglio

- Posizionare il prodotto lontaro da cib,

bevande & aiimenti per animali, nonché da ulensili o superfici che possone
entrare in contatto con Il prodotto.

- Durante |a fase di manipolazione del

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

- Nen mangiare, né bere, né fumare durante l'use del prodotto

Lavare le mani e la pelle direttamente esposta dopo ['utilizzo del prodotto.

- Sa it consumo dsl'esca & basso rispetio alla dimensione evidente
dellinfestazione, valutare i| riposizionamento dei punti esca in altri luoghi e

la possibilits di carnbiare tipo formulazione d'esca.

- 5@, trascorso un

periodo di trattamento di 35 giomi, le esche vengone ancora consumate e non si
osserva una diminuzione nell'attivitd dei roditori, & necessario determiname |a
causa pill probabile. Quatora altr elementi siano stati gid esclusi, & probabile
che vi sianc roditori resistenti: considerare, quindi, cve disponibile, l'uso di
un rodenticida non-anticoagulante o di un rodenticida anticoagulante pid
efficace Considerare, inolire, Fuso di irappole quale misura allernativa o
controllo

- Altermine del penodo di rattamento rimuovere le esche

nmaste o | contenitori con le esche.

Professionisti formati-
Leggere e seguire le istruzioni sul prodetto prima dell'uso cosi come le
informazicni in accompagnamente al prodotto o fornite presso il punte vendita

- Prima del posizionamento delle esche, procedere ad un sapralluoga
dell'area infestata e ad una valutazione in loco al fine d'identificare &

specie di roditor, i luoghi d'attivita e determinare la probabite cause e
{'entita dell'infestazione.

- Rimuovere e fonti di cibe fazimente

raggiungiblli da parte dei roditori {ad esempio granaglie fuoriuscite o scarti
di cibe). Inoltre, non ripulire |'area infestata appena prima del frattamento,
dato che cid disturba solamente la popotazione di roditori & rende piu difficile
oftenere I'accettazione dsli'esca

- Il prodelto deve essere usato
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unicamente all'nterno del sistema di gestione integrala delle infesiazioni
(IPM), che include, fra Faltro, anche misure d'igene e, dove possibile, metodi
fisici di conirolio

- )l prodotte deve essere posizionale nelle

immediate viciranze di luoghi in cui l'attvita dei roditori & stata venficata

in precedenza (ad esempic camminamenti, nidi, recinti d'entraia di bestiame,
aperture, tane, ecc.).

- Ove passibile, fissare i contenitori per esca al

suclo o ad altre strutiure

- | conieniton per esche devone essere

chiaramente etichetiati segnalando che canlengono rodenticidi e che non devono
essere imossi o aperti {si veda sezione 5 3 relativa alle informazioni da
riportare in etichetta).

- [Se nchiesto dallz legislazione nazionale}

Quarklo Il prodetio & ulilizzate in aree pubbliche, le zone tratiate devono
essere segnatate durante l periodo di tratlamanto. Accanto alle esche, deve
essere reso disponibile un avviso indicante il nschic di avvelenamento primario
e secondario da anticoagulante e le misure di primo scccorso da seguire in caso
di avvelenamento

- L'ssca deve essere fissaia in modo da non essere

trascinala fuori dal cantenitore per esche

- Posizionare il prodotto fucri

dalla poriata di bambini, uecelli, animali domestici, ammali da fattoria &

altr animal non bersaglic.

- Posizionare il prodetto lontano da cibi,

bevande e alimenti per animati, nonché da utensil o superfici che possono
enirare in contatte con il prodotto.

- Durante la fase di mampelazione det

prodotta, indossare guanti di proteziong resistenti alle sostanze chimiche (EN
374}

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

Lavare le mani ¢ la pelle direttamente esposta dopo Futilizzo del prodotto.

- La frequenza delle visite al’area irattata & a discrezione dell'operatare,

alla luce del sopralluoge condotto all'inizie del traltamento. La frequenza deve
essere conforme slle raccomandazioni previste dalle buane pratiche pertinenti.

- Se il consumo delesca & basso rispeito alla dimensione evidente
dell'infestazione, valutare il riposizionamento dei punli esca in aliri luoghi €

ja possibilita di cambiare tipe formulazione d'esca.

- Se, trascorsa un

pericdo di trattamento di 35 giomni, le esche vengonao ancara Consurmate & non si
osserva una diminuzione nell'attivita der roditori, & necessario determiname la
causa pi probabile. Qualora allri elementi siano stati gia esclusi, & probabile
che vi siano roditori resistenti: considerare, quindi, ove disponibile, l'use di

un rodenticida non-ant:coagulante o di un rodenticida antcoagulante piu
efficace Considerare, inclire, l'uso di trappole guale misura alternativa di
centrollo.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Professicnisti:

- Qve possibite, pima del trattamento, informare « possioili astanti della
campagna di derattizzazione in corsa [conformemente alle bugne pratiche
pertinenti, se dispenibili].

- Per righurre il rischio di avvelenamenio

secondario, ricercare e rimuovere a intervalli frequenti i reditori mort!
durante il trattamente (ad esempio almeno due volte 12 settimana). [Ove
applicabile, specificare se ispezioni pil frequenti o giomaliere sono
nehiesta).

- Il prodotta non deve essere usata per olire 35 gicrni senza

una valutazione dello stalo di infestazione e dell'efficacia del Irattamente

_ Mon wtilizzare le esche contenenti sostanze attive anticoagulanti come esche
permanenti per scopi preventivi o di monteraggio delle attivita dei

reditori.

- Le informazioni del prodotto (ad esempio efichetta efo

foglietto illustrative) devono chiaramente indicare che

-1l prodotto
non deve essere fornito al pubblice (ad esempio “solo per professionisti’)

- il prodotto deve assere usata in appropriati contenitort per esche a
prova di manomissicne (ad esempio. “usare sclo in apprepriati contenilor per
esche a prova di manomissione™)

- gli utilizzatori devono adegualamente
etichettare i contenitori per esche con le infermazioni presenti nella sezione
5.3 dell' SPC (ad esempio: "etichettare i contenitori per esche conformemente
alle raccomandazicni del prodotte”}.

- L'utibzzo di questo prodotto

dovrebbe eliminare | roditori entro 35 giorni. Le informazieni relalive al
prodotto {ad esempio etichetia efo fogli illustrativi) devone chiaramente
suggerire che in ¢aso di sospetia inefficacia al lermine del tratiamento (ad
esempio s osserva ancora attivita di roditori), {utilizzatore dovrebbe
chiedera suggerimenti al fornitore di prodatto o chiamare un Servizio di
disinfestazione.

- Fra un'applicazione € la successiva, non lavare con

acqua i contenitori per esche.

- Smaltire i rediton morti secondo fa

narmativa vigente. [il metode di smaltimento deve esserg descrillo in maniera
specifica nell SPC nazionale e riporiato nellelichatta del prodotto).

Professionisi formati

- Ove possibile, prima del trattamente, infarmare

i possihili aslanti della campagna di gerattizzazione in corse [conformemente
alle buone pratiche pertinanti, se dispenibili}.

- Le nformazion: sul

prodotte (etichetta efo foglietto illustrativo) devono chiaramante indicare che
il prodotto deve essere unicamente fomito ad ulilizzator: professionali formati
in possesso della certificaziong dimosirante [a conformita con I requisiti
farmalivi pertinenti {ac pic "per soll professionisti formati”).

- Non

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

- Non usare i prodetti olire 35 giomi senza una valutazione del livelle
dellinfestazione e dell'efficacia del trattamento [tranne guande

usalo per rattamenti i ‘permanent baiting’].

- Per un'appropriate

geslione delle resistenze, non alternare l'vso di anticoagulanti differenti ma
con efficacia paragonabile o inferiore Gonsiderare ['uso di radenticidi

n i tanti, se di bili, oppure di un anticoagulante piu efficace.

- Fra un'applicazione e la successiva, non lavare con acqua | contenitori
per esche o gh utensili usati in punti esca coperti & pretett.

Smaltire i roditeri morti seconde la normativa vigente. [il metodo d

smaltimenio deve essere descrilto in maniera specifica nell'SPC nazionale e
ripertato nellelichetta del prodotio].

5.3. Dettag!i dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e ie misure di e
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Questo prodotto contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, i sintomi,
che possono essere ritardati, possone includere sanguinamento dal nase o dalle
gengive In casi gravi, possono manitestarsi ematomi e presenza di sangue nelle
feci ed urine.

- Antideto: Vitamina K1 somministrabile sole da personale

medicofveterinario.

- In caso di:

- Esposizions cutanea, lavare la

pelle con acqua e poi con acqua e sapone.

- Esposizione oculare,

risclacquare gli occhi con acqua o con liquide per lavaggio oculare, teners lo
palpebre aperie per almeno 10 minuti.

- Esposizione orale, sciacquare

accuratamente la bocea con acqua Non somministrare nulla per boeca ad una
persona priva di sensi. Non provocare il vomita. In caso d'ingestione,

contattare immediatamente un medico & mastrargli il contenitore o Petichetta

del prodotto [inserire l'informazione specifica richiesia dalla legistazione
nazionale]. Centattare un medico veterinanio in caso d'ingestione da parle di un
animaie domestico [inserire I'informazione specifica richiesta dafla
legislazione nazionale)

- | contenitar d'esche devono essere etichettati

con le seguent infermazioni "nen spostare o aprire’; "contiene un rodenticida™;
"nome del prodelto o numero di autorizzazione”; "sostanza (e} attiva (e)” & "in
caso d'incidente, consultare un Ceniro Antiveleni. [inserire Il numero di
telefono nazicnale]”

- Paricolosa per la fauna selvatica,

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

- Alta fine del trattamente, smaltire

I'esca non consumata e {a confezione secondo la nomativa vigente (il meteda di
smallimanto deve essere descntio in manigra spacifica nel'SPC nazionale &
riportalo nel'etichetta del predotto].

- Si consiglia Fusc dei

guanii.

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

Conservare in un luogo asciutto, fresco e ben ventilato. Conservare il
contenitore chiuse e al nparo dafla luce direlta del sole,

- Conservare in

un luoge inaccessibile per bambini, uccelli, animali domeslici e da fattoria.

- Data di scadenza: 2 anni

6. Altre informazioni

A causa della loro modalita d'azione rilardata, i rodenticidi anticoagulant:
pessono richiedere dai 4 ai 10 giorni dopo 'assunziene dellesca per essere
efficac.

- | redifori possono essere portateri di matattie. Non toceare i

roditori morti con le mani nuds: per il loro smaltimento, utilizzare guanii o
strumenti quall pinze.

- Questo prodotto contiene un 2genie amaricante ed

un colerante.
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Allegato I SPC

Allegato 11 - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

v

o 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 I.

¢ 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/2613/00113/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 1’indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato. '

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

e L’ctichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «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 gencrare confusione per quanto concerne
i rischi che il prodotto comporta per 'vomo o I'ambiente.

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



