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OGGETTO: Prodotto biocida: MICIDEX PARAFFINATO — Bromorat blocchi professional
Trasmissione decreto di modifica amministrativa.

Si trasmette, in allegato, il decreto di trasferimento di modifica amministrativa dell’autorizzazione
n. IT/2013/00080/AUT relativa al biocida indicato in oggetto.

Si richiama D’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'imbaliaggio delle sostanze ¢ delle miscele e ss.mm.ii..

Si rammenta, inoltre, che codesta societa ha I’obbligo di adeguare autonomamente gh 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/2013/00080/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO 1art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I"adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Ttalia all’Unione curopea — Legge europea 20137
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato e all’uso dei bioeidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTA I’istanza NA-ADC con case number BC-DU070452-26 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 07
ottobre 2021;
VISTA la documentazione presentata dalla societd richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di
biocidi;

DECRETA:
La modifica amministrativa del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE BROMORAT BLOCCHI PROFESSIONAL -
MICIDEX PARAFFINATO -
PRINCIPIO ATTIVO: Bromadiolone
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE INDUPHARMA S.R.L.
MERCATO . _ | 35020 Arre (PD)
NUMEROQO DI AUTORIZZAZIONE TT/2013/00080/AUT
SCADENZA DELIL’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 1 (SPC — Sommario
delle Caratteristiche del Prodotto) € nell’allegato I (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 € 1’altro € conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, i
200p)¢ 202 IL DIRETTORE GENERALE
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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 it D inazi b
Halia MICIDEX PARAFFINATO
I1alia BROMORAT BLOCCHI PROFESSIONAL

1.2. Titolare dell’autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Mon definite

Data di scadenza
dell'autorizzazions

Mon definite
Nome e indirizzo del titolar: Nome Nen definito
dell'autorizzarzione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore INDUPHARMA S.rl.
Indirizze del fabbricants Via Sorgaglia 40 35020 Arre{PD} Italia
Ubicazione dei siti produttivi Via Sorgaglia 40 35020  Arre {PD)  Itafia

1.4. Fabbricante/i delfi principio/i attivofi

numere BAS: 12

Nome del produttore ACTIVA SRL
Indirizzo dei fabbricante ViaFeltre 32 20132  Milan  ltala
Ukicazione dei siti produttivi Yezza S.r.l-via Tre Ponti 22 37050 5. Maria di Zevio  {1alia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sufla composizione del prodotto

numero Numero Numero Nome comune Nemenclatura IUPAC funzione Contenuto

BAS CE CAS Bromadiolone 3-[3-(4'-Brome[1, 1-biphenyT]-4-y1)-3-hydroxy-1-phenylpropy!}-4-hydroxy-2H-1- Principio {"%)

12 249-205-9 2B772-56-7 benzopyran-2-one attivo 0.005

- 1305-62-0 calcium stabilizer 0375
hydroxide

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per l'usc)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pud nuocere af felo,
Provoca danni agli organi ( 8LOCD
) in caso di esposizione prolungata o ripetuta . -

Consigli di prudenza Tenere fueri dalla porlata dei
bambini.

Non :

manipolare prima di avere letto & compreso tutte le

avvertenze.

indossare guanti.

IN CASO di esposizions o di possibile esposizioneConsultare un
medico.

Smaltire il

prodatto in in accordance with national and intermational
ragulations.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Topilino domestico - Professionisti - indoor

Tipaofi di prodotte

Descrizione asatta dell'uso
autorizzato (se pertinente)

Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Naon
appficabile per i rodenticidi.

Page 3 of 12

Campo di applicazione In ambiente
chiuso
. Indoar
Categoriale di utilizzatori Industriale, Utlizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus. House Jjuveniles to
mouse adult
Metadi 4 applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per 'uso per impiego in conteniteri per esche a prova
di mangmissione,
Tasso: 40 g di esca
per contenitore. Se fossero r i pill contenitori per esche, posizionari ad
una distanza minima di 5 metri f'unc
dall'altro,
Diluizione: 0%
Tempistica:
Se
fossero necessan pil contenitori per esche, pesizionardi ad una distanza minima
i S metri Fune
dall'altro.
Dimensioni ¢ materiale Sacchi / sacchetti etichettati
dell'imbaltaggio 4 slampati in PET ! PE / Alluminio / Poliestere {termosaldato): da 1,5 kg finca

25 kg {contenente ssche redenticide da 20 g in blooch paraffinati).
L'imballaggio & limilato a sacchetti confezicnali separalamente in PET/ PE S
Alluminio / Poliestere contenenti al massime 10 kg di prodotto per singole
sacchetio confezionato.

Sacchi / sacchetihi in PE f Alluminio

I Poliestere (termosaldate) in secchio in HDPE, etichetiato o stampato
(sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da 20 gin
blecchi paraffinati). Limballaggio ¢ limitato a sacchetti confezionali
separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodetto per singolo sacchetto confezionata.

Sacchi/ sacchetliin PET / PE ! Alluminic / Poliesters (termosaldato)

posli in cartone stampato o in carlone stampato: da 1,5 kg fino 2 25 kg
(contenente esche rodenticide da 20 g in blocchi paraffinati). Limballaggio &
limitato a sacchett! confezionati separatamente in PET / PE / Alluminic /
Pcliestere contenenti al massime 10 kg di prodotto per singolo sacchetio
confezionata. £s, 1,5 Kg (3 sacchetli x 500 g}, 20 Kg (2 sacchi x 10

Kg).

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Vedi
paragrafo Istruzioni per luso

4,1.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

Vedi paragrafo
misure di mitigazione del rischio

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

In caso di posizionamento di punti esca in prossimitd di sistemi
di drenaggio delle acque, prevenire che I'esca enri in conlatto con
Facqua.

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

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

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

Tipofi di prodatte Tipo di

prodetto 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato {se pertinente} applicabile per i redenticidi.
Campeo di applicazione In ambiente
<hiuso
Indoor
Categoriale di utilizzatori Industriale, Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio -Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Rattus Roof other: juvenile 1o
ratius rai adult

Metodi di applicazions

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per I'uso per impiege in contenilori per asche a prova i
manomissione.

Tasso: £0-100 g di esca

per contenitore. Se fossero necessari pil contenitori per esche, posizionari ad
una distanza minima di 5 metri f'uno

dall'aliro,

Diluizione: 0%
Tempistica:
Se
fossero necessari pil contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima
di 5 metri l'uno
dall'altro,

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

Sacchi / sacchetti elicheliati o stampatiin PET/ PE/

Alluminio  Poliestere {termosaldata): da 1,5 kg finc a 25 kg (contenente esche
rodenticide da 20 g in blocchi paraffinati). L'imballaggic & fimitato a

sacchetti confezionati separatamente in PET / PE / Allurninio / Poliestere
contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetio

confezionate.

Sacchi f sacchetihi in PE f Alluminia /

Poliestere (termosaldato) in secchio in HDPE, efichettato o stampato

(sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche rodenticide da 20 gin
blocchi paraffinati). L'imballaggio € limitato a sacchetti confezionati
separatamente in PET f PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodotto per singolo sacchetto confezionato.

Sacchi/ sacchettiin PET / PE / Alluminio / Poliestere (termesaldato)

posli in cartone stampato o in cartone stampato: da 1.5 kg finc a 25 kg
(contenente asche rodenticide da 20 g in blocehi paraffinati). Limballaggio &
limitato a sacchetti confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio /
Pcoligstere centenenti al massimo 10 kg di prodoetto per singolo sacchetto
confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g): 20 Kg (2 sacchi x 10

Kg).

4.2.1. istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Vedi paragrafo |struzioni per fuso

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

Vedi paragrafo misure
di mitigazione del rischio

4.2.3. Dove specifico per I'uso, t dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e e istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

In caso di posizionamente di punti asca in prossimild di sistemni
di drenaggio delle acque, prevenire che 'esca entri in contatto con
I'acqua.

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

4.2.5. Dove specifico per Fuso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione det prodotto in normali condizioni di stoccaggio.
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Shelf Jife: 358
mesi.

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

Tipofi di prodatto

Descrizione esatta dell'use
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione

Tipo di prodetio 14 -
Rodenticidi

Non
applicabile per i rodenticidi.

Allaperto

Esterno intomo

agli edifici
Categoriale di utitizzatori Utilizzalore professicnale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifice  Nome ¢comune  Fase di sviluppo
Ratius norvegious  Brown juvenile fo
rat adull
Ratius Raoof other: juvenila 1o
rattus rat adult
Mus House other: juvenile to
musculus Mouse adult
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descritiene
Esca pronta per l'use per impiego in
conteniter per esche a prova di manomissione,
Tasso: Topaline domestice: 40 g di esca

per contenitora. RATTI: - Alta infestazione: 60-100 g di esca per contenitore.
- Bassa infestazione: 40-60 g di asca per contenilora. Permanent baiting
B60-100 g di esca per contenitors.

Diluizione: 0%

Tempistica:
Topoling domestice: 40 g
di esca per contenilore.

RATTI:

- Alta infestazione: 60-100 g i
esca per contenitore.

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

Permarnent baiting 80-100 g di esca per
contenitore,

Dimensioni € materiale
dellimballaggio

Sacchi / sacchetti efichettati o stampati in PET / PE/

Alluminio / Poliestere (termosaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenente esche
radenticide da 20 g in blocehi paraflinati). L'imballaggio & limitalo a

sacchetti confezionati separatamenta in PET / PE / Alluminic ¢ Poliestere
contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetio

confezionato,

Sacchi / sacchetthiin PE / Alluminio /

Puoliestere {termosaldate) in secchio in HDPE, etichettata o stampato

(sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (contenenta escha rodenticide da 20 gin
Blocchi paraffinati}. L'imballaggic & limitato a sacchetti confezionati
separatamenie in PET / PE { Alluminio { Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodotto per singolo sacchetto confezionato.

Sacchi / sacchetti in PET f PE / Alluminio / Poliestere (termosaldato)

postiin cartone stampato o in cartone siampato: da 1,5 kg fino a 25 kg
{contenenta esche rodenticide da 20 g in bloechi paraffinati). L'imballaggio &
limitato a sacchetti confezionati separatamente in PET / PE/ Alluminio /
Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodetto per singolo sacchetto
coenfezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500 g); 20 Kg {2 sacehi x 10

Kg).

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso
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Vedi paragrafe Istruzioni per l'uso

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

Vedi paragrafo misure di mitigazione del
rischio

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

In casa di posizionamente dei centenitori con I'esca in

prossimita di acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua,
dighe, canali di irmigazione) o di sistemni di drenaggio delle acque, assicurarsi
che I'esca non entri in contatio con Pacqua.

4.3.4. Dove specifico per F'uso, e istruzioni per {o smaltimento in sicurezza del prodotio e de! relativo imballaggio

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

life: 36

mesi

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

Tipofi di prodotto Tipa di prodetto 14 -
Rodenticidi

Descrizione asatta dell'uso
autorizzato {se pertinente}
Non applicabile per i rodenticidi.

Campo di applicazione Aflaperlo
Esterno intomo
agli edific
Categoriale di utilizzatori Industriale, Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Raltus norvegicus  Brown juvenile to
rat adult
Rattus Roof other: juvenile to
ratius rat adull
Mus Housse other: juvenile to
musculus mousa adult
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronia per l'uso per impiego in contenitori per esche a prova
di manomissione.
Tasso: Tepolina

domestico: 40 g di esca per contenitore. Ratti: 60-100 g di esca per
contenitore, Se fossero necessar pit contenitori per esche, posizionarli ad una
distanza minima di 5§ metri l'uno

dall'attro.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Se
fossero necessari pil contenilori per esche, posizionarli ad vna distznza minima
di 5 metri luno
dalattro,
Dimensioni e materiale Sacchi ¢
dell'imballagpio sacchetii elichettati o stampafi in PET / PE { Alluminio f Poliestere

+ (termosaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche rodenticide da 20 gin
blocchi paraffinati). L'imballaggio & limitato a sacchelti confezicnati

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

di prodotio per singolo sacchetio confezicnato.

Sacchi/f

sacchetthi in PE 7 Alluminio / Poli (termc ) in secchie in HDPE,
etichettato 0 stampato (sigiliato). da 1,5 ka fino a 25 kg (contenente esche
rodenticide da 20 g in blocchi paraflinati). L'imballaggio € timitalo a
sacchetti confezionati separatamente in PET / PE / Alluminio 7 Poliestere
contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetto
confezignato.

Sacchi/ sacchettiin PET/ PE/
Alluminio 7 Polieslere (termosaldato) posti in cartene stampato o in cartone
stampale: da 1,5 kg fine a 25 kg (contenente esche rodenticide da 20 g in
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blocehi parafiinati}. L'imballaggio & limitato a sacchetli confezionati
separatamente in PET / PE / Allumninio / Pokestere contenenti al massimo 10 kg
di prodetto per singoky sacchetto confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetti x 500

g% 20 Kg (2 sacehi x 10 Kg).

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Vedi paragrafo Istruzioni per l'uso

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

Vedi paragrafo misure di mitigazione de! rischio

4.4.3, Dove specifico per I'useo, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorse e le misure di emergenz

In caso di posizicnamento dei contenitori con l'esca in

prossimitd di acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua,
dighe, canali di irrigazions) ¢ di sisterni di drenaggio delle acque, assicurarsi
che I'esca non entri in contatte con Facqua.

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

4.4.5. Dove speclfico per I'uso, le condizieni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotte in normali condizicni di stoccaggio.
Shel

lite: 36

measi

4.5. Topolino domestico e ratti - Professionisti formati - indoor

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Deserizione esatta dell'uso hNon

autorizzato {se pertinente) applicabile per i rodenticidi.

Campo di appficazione {n ambiente
chiuso
indoor .

Categoriate di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestrato

Organismi bersaglio Nome sclentifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juvenile to

rat adult i

Rattus Roef ather: juvenile to
ratlus rat adult
Mus House other. juvenile to
musculus mouse adult

Metodi di applicazione

Metodo applicaziong ¢sca

Descrizione

Esca pronta per I'uso per impiego in contenitori per esche a prova
i manomissione.

Tasso: Topoline

domestico: 40 g di esca per contenitore. RATTI: - Alta infestazione: 60-10C g
di esca per contenitore. - Bassa infestazione: 40-60 g di esca per
contenitore. Permaneni baiting 60-100 g di esca per

contenitora.

Diluirione: %

Tempistica:
Topohno
domestiico: 40 g di esca per contenitora.
RATTI;

- Alta infestazione:
50-100 g di esca per contenitore.

- Bassa infestazione: 40-60 g di esca
per contenitore,

Permanent baiting 60-100 g di esca per
conlenitare.
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Dimensioni e materiale Sacchi / sacchetti etichettati

delfimbaltaggio o stampatf in PET { PE { Alluminic / Poliestere (lermosaldale): da 1,5 kg fino a
25 kg (contenente esche rodenticide da 20 g in blocchi paraffinati).

L'imballaggio & limitalo a sacchetii confezionati separatamente in PET f PE/

Alturminio / Peliesiere contenenti al massimo 10 kg di prodotie per singolo

sacchetio confezionato.

Sacchi f sacchetihi in PE / Alluminio

/ Poliestere (termosaldate) in secchio in HDPE, efichettato o slampalo
{sigiflato): da 1,5 kg fino a 25 kg {contenente esche rodenticide da 20 gin
blocchi paraffinati). L'imballaggio & limitalo a sacchetli confezionati
separatamente n PET f PE / Alluminio / Poliestere contenenti al massimo 10 kg
di prodotto per singolo sacchette confezionato.

Sacchi f sacchettiin PET 7 PE 7 Allumninio / Poliestere (termosaldato)

posti in cartone stampato o in carlone slampato: da 1,5 kg fino a 26 kg
{contenente esche rodenticide da 20 g in blocchi parafiinati). L'imballaggio &
timitato & sacchetti canfezionati separatamente in PET { PE / Alluminio /
Peliestere contenenti al massimo 16 kg di prodetto per singolo sacchetto
confezionato. Es. 1,5 Kg (3 sacchetli x 500 g); 20 Kg (2 sacchi x 10

Kg).

4.5.1, Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Vedi paragrafo Istruzioni per l'uso

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

Vedi paragrafo misure di miligazione del
rischio .

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

In caso di posizienamento di punti esca in prossimila di sistemi
di drenaggio della acque, prevenire che l'esca entri in contatto con
facgua.

4.5.4. Dove specifico per I'uso, te istruzioni per o smaltimento in sicurezza del prodotto e del retativo imballaggio

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

Shelf life; 36
mesi

4.6. Ratti - Professionista formato - Outdoor open areas

Tipofi di prodotto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi

Descrizions asatta dell'uso
autorizzato (se pertinente)
Non applicabile per i rodenticidi.

Campo di applicarione Allaperto
outdoor open
afeas
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatere professionale
. addestrato R
Qrganismi bersaglio Nome scientifice  Nome cormune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Srown juvenile 1o
rat adutt
Rattus " Roof other: juvenile to
ratius rat adutt

Metodi di applicazione

Metode applicazione esca

Descrizione

Esca pronta per l'uso per impiego in
contenitori per esche a prova di manomissione.
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Tasso: - Alta infestazicne: 60-100 g di
esca per contenitore. - Bassa infestazione: 40-60 g di esca per contenitora.
Parmanent baiting 60-100 g di esca per

contenitore.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Alta infestazione: 60-100 g di esca per conlenitore.
- Bassa
infestazione: 40-80 g di esca per contenitors,
Permanent bailing 80-100 g
di esca per contenitore. -
Dimensioni e materiale Sacchi/
dell'imballaggio sacchetli stichettali o stampati in PET / PE / Alluminio  Paliestere

(termosaldato): da 1,5 kg fino a 25 kg (conienente esche rodenticide da 20 gin
blocchi paraffinati). L'imballaggio € limitato a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio / Polisstere contenenti al massimo 10 kg
di predotto per singolo sacchetto confezionato.

Sacchi

sacchetthiin PE 7 Alluminio / Poli {ler I ) in chio in HOPE,
etichettato o stampate (sigillato): da 1,5 kg fino a 25 kg (conlenente escha
rodenticide da 20 g in blocchi paraffinati). L'imbazllaggic & limitato a
sacchetti confezionali separatamente in PET / PE / Alluminic / Poliestere
contenenti al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetio
confezionato,

Sacchi / sacchetti in PET/ PE/

Alluminic / Poliestere {lermesaldato) posti in cartone stampato o in cartons
stampato: da 1,5 kg fing a 25 kg (contenente esche rodenticide da 20 g in
btocchi paratfinati). L'imballaggic & fimitato a sacchetti confezionati
separatamente in PET / PE / Alluminio / Poliestera contenenti al massime 10 kg
di prodotte per singolo sacchetio confezionato, 5. 1,5 Kg (3 sacchetli x 500

g); 20 Kg {2 sacchi x 10 Kg).

4.6.1. Istruzioni d'useo specifiche per Fuso

Vedi paragrafo Istruzioni per l'uso

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

Vedi paragrafo misure di mifigazicne del rischio

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

In case di posizienamento dei contenitori con l'esca in prossimita

di acque superficiali (ad esempic fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canall
di imgazione) o di sistemi di drenaggio deile acque, assicurarsi che l'esca
non entri in contatto con l'acqua.

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

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

Shelf
life: 38
mesi

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Prima dell'uso laggere

£ seguire le istruzioni riperiate sullimballe de! prodotte cosi come (2
informazioni in accompagnamento al prodotto o fornite pressa il punto vendita,
Prima del posizionamento delle esche, procedere ad un sopralivogo dell'area
infestata e ad una valutazione in loco al fine di identificare la specie di

roditori, i lueghi d'atlivita e determinare la probabile causa e l'entita
dellinfestazione. Rimuovere le fonti di cibo facilmente raggiungibili da parie
dei roditeni {ad esempio granaglie fuorivscite o scarti di cibo). Inoltre, non
ripulire Parea infestata appena prima de! trattamento, date che ¢id disturba
solamente fa popolazione di roditori e rende piu difficile ottenere
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l'accettazione dell'esca. Il prodotio deve essere usato unicamente all'internc
det sislema di gestione integrata delle infestazioni (IPM), che include, fra
l'altre, anche misure d'igiene e, dove possibile, melodi fisici di controlle.
Considerare misure preventive di controllo (ad esempio: chiusura dei buchi,
rimazione, per quanio possibile, di tutle le fonti di cibo e acgua) in modo da
verificare la quantitad di predotto consumata e ridurre la possibilita di
re-infestazicne, | conteritori con Tesca deveno essere posizionati nelle
immediate vicinanze di luoghi in cui lMatlivita dei rodrtor & stata verificata

in precedenza {ad esempic camminamenti, nidi, recinti d'entrata di bestiame,
aperture, tane, ecc.). Ove possibile, fissare i contenitori per esca al suolo o

ad altre strutture. | contenitor per esche devono essere chiaramente
etichettali segnalande che contengono rodenticidi e che non devono essere
rimossi ¢ apert. Quando il prodotto & ulilizzato in aree pubbliche, le zone
{rattate deveno essere segnalate durante il periodo di trattamento. Accanto alie
esche, deve essere reso disponibile un avviso indicante il nischio di
avvelenamento primario & secondario da anticoaguianie e le misure di primo
soccorso da seguire in caso di avvelenamento. L'asca deve essere fissata in moda
da non essere (rascinata fuori dal conteni per esche. Pasizi eil
prodotio fuori dalla portata di bambini, uccelli animali domestia, animali da
fattoria e altri animali non bersaglio. Posizionare il prodotte lentano da cibt,
bevande e alimenti per anfmali, nonché da utensili o superfici che

possono entrare in contatte con il

prodotto. Durante la fase di manipolazione del

pradotlo, indessare guanti di protezione resistenti alle sostanze chimiche. Non
mangiare, né bere, né fumare duranta 'usc del prodotio. Lavare fe

mani € la pells diretlamente esposta dopo l'utilizze det predotto. La frequenza
delle visite all'area frattata dovrebbe essere a discrezione dell'operatora,

alla luce dell'indagine condotia ail'inizio del trattamento. Tale frequenza
dovrebbe essere coerente con le raccomandazioni fomite da relativo codice di
buone praliche. Se il consumo dell'esca & basse rispetto alla dimensione
evidenta dellinfesiazione, valutare il riposizionamento dei punti esca in altr
luoghi e la possibilitd di cambiare tipo formulazione d'esca. Se, trascorso un
periodo di frattamente di 35 giomi, le esche vengono ancora consumate e non si
osserva una diminuzione neli'atlivita dei roditor, & necessario delerminame la
causa pill probabile. Qualora altri elementi siano stati gia esclusi, & probabile
che vi siano roditori resistenti: censiderare, quindi, ove disponibile, Puso di

un rodenticida ner-anticoagul o di un rodenticida anticoagulante pil:
efficace. Considerare, ino'tre, I'uso di frappole quale misura alternativa di
controllo. Al termine del periodo di trattamentc fimuovere le esche rimaste o i
contenitori con le esche. Pericoloso per la fauna

selvatica.

DOSI E MODI IMPIEGO -

PROFESSIONISTA FORMATO

Uso all'intemo di edifici ed uso

all'esterno, intomo agli edifici Per il controlio del Topolino domestico {Mus

musculus), Ratto grigio {Rattus norvegicus) & Ratto nero (Rattus rattus).

Topoline domestice (Mus musculus): pesizionare 40 g di prodotio per

contenitore, pari a 2 esche pronte all'uso da 20 g ¢iascuna.

Ratto grigio

{Rattus norvegicus) e Ratto nero (Rattus rattus): in caso di ata infestazione: '
posizionare §0-100 g per conlenttore, pari a 3-5 esche pronte alluso da 20 g

ciascuna; in case di bassa infestazione: posizionare 40-60 g per contenitera,

pari a 2-3 esche pronie all'uso da 20 g ciascuna; in casc di esche permanenti:

posizionare §0-100 g per contenitare, pari a 3-5 esche pronte alluso da 20 g

ciascuna.

Rirmsovers il predotto residuo alla fine del trattamento. Per

futilizzo come esca permanente ("permanent baiting™: ove possibile, si

raccomanda di rivisitare ['area trattata al pid tardi ogni 4 setimane al fine

di evitare 1a possibile selezione di una papolazione resistenta. Seguire ogni

utteriore istruzione previste dalle buane pratiche pertinenti.

Per uso

estemno, i punti esca devono essere ceperti, protetti e posizionati in fueghi

strategici al fine di minimizzare 'esposizione nei confronti delle specie non

bersaglia. Non applicare il prodetto direttaments nelle tane. Ove possibile,

prima del trattamento, informare i possibili astanti (ad esempio coloro che

frequantano larea trattata ed i dintomi) della campagna di deratfizzazione in

corso. Considerare misure preveniive di controllo al fine di favorire

I'assunzione del prodotto e ridurre la probabilit di re-infestazione (ad

esempio oslruire possibili aperture, rimuovere polenziali fonti di cibo 8 acqua

quanto pidi possibile),

Al fine di ridurre if rischio di avvelenamento

secondario, duranta il frattamento & ad intervalli frequenti, ricercare ¢

raccogliere i roditor morti, conformemente alle raccomandazioni previste dalle

buone pratiche pertinenti,

Non usare il prodotta in trattamenti dove viene

usata la tecnica di ‘pulsed baiting’ {esca ad intervalli di applicazione).

Il trattamento <on la tecnica di ‘pertnanent baiting' & strettamente fimitato a

quei luoghi con afto potenziale di re-infestazione qualora altri metodi di

contrallo si sizno dimestrali insufficienti. La strategia deve essere rivalutata

periodicamente nel contesto di una strategia di Gestione Integrata delle

Infestazioni (IPM) e della valutazicne del rischio di una possibile

re-infestazione. In caso di posizionamente di punli esca in prossimit di acque

superficiali (ad esempia fiumni, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di

imigazione) ¢ di sistemi di drenaggio delle acque, evitare cha 'esca enfri in

conlatio con 'acqua.

Uso all'estemo, aree aperte Per il controtio def

Ratto grigio (Rattus norvegicus) e Ratto nero (Rattus rattus}.

In caso

df alta infestazione: posizionare 60-100 g per conlenitore, pari a 3-5 esche

prenie all'uso da 20 g ciascuna.

In caso di bassa infeslazione: posizionare

40-60 g per contenitore, pari a 2-3 esche pronte all'uso da 20 g ciascuna.

In caso di esche permanenti: posizienare 60-100 g per contenitore, pan a 3-5

esche pronte all'uso da 20 g ciascuna.

Proteggere 'esca dalle condizioni
atmesferiche. Posizionare i punii esca in zone nen soggette ad allagamenti.
Sostituire le esche nei punti esca se danneggiate dallacqua o contaminate dalla
sporcizia. Raccogliere il prodotio imanente alla fine def periodo di
trattamento. Seguire ogni ulleriore istruzione previste dalle buone pratiche
peartinenti.

In caso di utilizzo di “permanent bailing™ ove possibile, si

raccomanda di rivisitare 'area tratiata al pid tardi ogni 4 settimane al fine
di evitare la possibile sefezione di una popolazione resistente. Per uso
estemo, i punti esca devono essere coperti € posizionati in luoghi strategici
at fine di minimizzare 'esposizione nei confronti delle specie non bersaglio.

OCve possibile, prima gel trattamento, informare i possibili astanti (ad

esempic coloro che frequentano I'area tratiata ed i dinterni) della campagna di
derattizzazione in corso. Considerare misure preventive di controllo al fine di
favorire Fassunzione del prodotto e ridurre la probabilita di re-infestazione

(ad esempio ostruire possibili aperture, rimuovere potenziali fonli di cibo e
acqua quanto pil possibile). Al fine di ridumre il Aschio di avvelenamento
secondario, durante il trattamento e ad intervalli frequenti, ricercare e
raccogliere i rodilori morti, conformemente alle raccomandazioni previste dalle
buone pratiche pertinenti.

Mon usare il prodotto in trattamenti dove viana
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usata Iz tecnica di ‘putsed bailing’ {esca ad intervalli di applicazione).

Il trattamento ¢on fa tecnica di ‘permanent baiting’ & strettamente limitate a
quei luoghi con alte potenziale di re-infestazione qualorz attr metodi di
controllo si siano dimostrati insufficienti. La strategia deve assere rivalutata
periodicamente nel contesto di una strategia di Gestione Integrata defle
Infestazioni {IPM) e della valutazione del rischio di una possibite
re-infestazione. Non applicare il prodetto direttamente nelle tane. In caso di
pusizionamenta di punti esca in prossimita di acque superficiali (ad esempio
fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di irrigazione} o di sistemi di
drenaggio delle acque, evitare che f'esca entri in contatto con lacqua.

DOSEE MODI IMPIEGO - PROFESSIONIST

Uso ail'interno di

edifici ed all'esterno, intomo agli edifici Per il controlie del Topoline
domestico (Mus museulus).

Posizionare 40 g di prodotto per contenitore,

pari a 2 esche pronte all'uso da 20 g ciascuna. Laddove devessero essere
necessari pid conlenitori posiziénani ad una distanza di cirea 5-10 metri l'und
dall'altro & comunque ad una distanza non inferiare ai 5 metri. All'esterno,
interne agli edfici, proteggere 'esca dalle condizioni atmosferiche {ad es
pioggia, neve, ecc.). Posizionare i contenitori con l'esca in zone non soggelte
ad allagament: {sostituire le esche nei contenitori se danneggiate dall'acqua o
contaminate daka sporcizia). Non applicare questo predotta direttamente nelle
tane. | contenitor dovrebbero essere ispezionali egni 2-3 giomi all'inizic def
tratlamento & pei aimeno settimanalmente. Cid al fine di verificare lintegritd
dei contenitor, il consumo dellesca, ed eventualmente per rimucvere le
carcasse dei roditori. Quando necessario reintegrare 'esca Seguire ogni
ulteriore isiruzione prevista dalle bucne pratiche pertinenti.

Uso

all’interno di edifici ed all’estero, intorne agli edifici Per i1 controllo del
Ratto grigio (Rattus norvegicus} e Ratto nero (Rattus rattus).
Posizionare 60-100 g di prodetto per conlenitore, pari a 3-5 esche pronte
all'uso da 20 g ciascuna. Laddeve dovessero essere necessarn pil conteniton,
posizionarli ad una distanza di circa 5-10 metri 'una dall'aliro e comunque ad
una distanza non inferiore ai 5 metri. All'estemo intormo agli edific,
proteggere l'esca dalle condizioni atmosferiche (ad es. pioggia, neve, ecc.);
pasizionare i contenitari con I'esca in zone nen soggette ad allagamenti
(sostituire le esche nei contenitori se danneggiate dafl'acqua o contaminate
dafla sporcizia). | contenitori con le esche dovrebbero essere controllati
almeno ogni 5-7 giomi afl'inizio del frattamento e aimeno setimanalmente in
sequito, al fine di controllare se 'esca & accettata, | contenitori sono

integri e per rimuovere i corpt dei roditori. Riempire nuovamente il contenitore
quando necessario, Non applicare questo prodotto direttamente nelle tane.
Sostituire le esche nei contenitori s& danneggiate dall'acqua o contaminate
dalla sporcizia. Seguire ogni ulleriore istruzicne prevista dalle buone pratiche
pertinenti.

5.2, Misure di mitigazione del rischio
PROFESSIONISTA FORMATO

Qve possibile, prima del frattamento,

informare ¢ possibili astanti della campagna di derattizzazione in corso. Non
impiegare in aree dova vi & il sospetto di resistenza alla sostanza attiva. Per
un‘appropriata gestione delle resistenze, non alternare l'uso di anticoagulanti
differenti ma con efficacia paragonabile o inferiore. Considerare I'uso di
rodenticidi non-anticoagulanti, se disponibili, oppure i un anticoagulante pid
efficace. Fra un'applicazicne & la successiva, non lavare con acqua i
contenitori per esche o gli utensili usati in punti esca copeni e protetti.
Smattire i rediteri morti secondo la normativa vigente. Alls fine del
trattamento, smaftire I'esca non consumata e la confezione secondo la normativa
vigente. Conservare in un luego asciutio, fresco & ben ventilato. Conservare il
contenitore chiuso e af riparo dalla luce diretta del sele, Conservare in un
luogo inaccessibite per bambini, vecelli, anfmali domestici ¢ da

fattoria.

PROFESSIONISTY

Cwve pessidile,

prima del tratiamento, informare i possibili astanti delia campagna di
derattizzazione in cerso. Non wutilizzare in aree dove si sospetta 1a resistenza
alla sostanza attiva.

Per ridurre il rischio di avvelenamento secondario,

ricercare & rimuovere a intervalli frequenti i roditori mordi durante il

trattamente {ad esempio almeno due volte 1a settimana). |l prodetto non deve
essera usale per olire 35 giomi senza una valutazions dello stalo di
infestazione & deli’efficacia de! trattamento. Non utilizzare le esche

contenenti sostanze attive anlicoagulanti ccme esche permanenti per scopi
prevantivi o di monitoraggio delle atlivith dei roditori, Quando si collocano

punti esca vicino afle acque superficiali (ad esempio fiurni, stagni, canali,

dighe, fossi diimigazione) o sistemi di drenaggio del'acqua, assicurarsi che
I'esca non venga a conlatic con acqua. Fra un'applicazione e la successiva, nen
lavare con acqua i contenitori per esche. Smaltire i reditori merti seconda la
normativa vigente. Alla fine del trattamente, smaltire I'esca non consumata & la
confezione secondo la normativa vigente. Conservare in un luoge asciutte, fresco
e ben ventilalo. Conservare il contenilore chiuso & al riparc dalla luce diretta

del scle. Conservare in un luogo inaccessibile per hambini, uczelli, 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 prodotto conliene una sastanza anticoagulante. Se ingenito, i

sintorni, che pesseno #ssere ritardati, possono includere sanguinamente dal nasc
o dafle gengive. tn casi gravi, possano manifesiarsi emalomi e presenza di
sangue nelle fec ed urine.

Antidoto: Vitamina

K1 somministrabila sofo da personale medico/vetarinario. In caseo ¢i: Esposizione
cutanea, lavare la pelle con acqua e poi con acqua e sapene. Esposizione
oculare, risciacquare gli ecchi con acqua o con liquido per lavaggio cculare,
tenere le palpebre aperte per almeno 10 minuti. Esposizione orale, sciacquare
accurataments $a becea con acqua, Non gomministrare nulla per bocca ad una
persona priva di sensi. Non provecare il vomito. In caso d'ingestione,

contattare immediatamente un medico e mostrargli il contenitore o l'etichetta

del prodotic. Contattare un medico veterinario in case d'ingestione da parte di
un animale domestice.
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Periceloso per la fauna
selvatica.

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

Alla fine de! trattamente,
smallire 'esca non consumata a la confezione secondo la normativa
vigente.

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

Conservare in un

juogo asciutto, fresco e ben ventilato. Conservare il contenitore chiuse e al
riparc daila luce diretta del sole. Conservara in un luogo inaccessibile per
bambini, uccelli, animali domeslic e da faltoria.

- Shelf life: 36 masi

6. Altre informazioni

A causa delia lore modalitd d'azione ritardata, i rodenticidi

anticoagulanti pesseno richiedere dai 4 ai 10 giomi dopo I'assunzione dell'esca
per essere efficaci. | roditori possono essere portatori di mafattie. Non

toccare i roditori morti con le mani nude: per il loro smaltimente, utlizzare
guanti o strumenti quali pinze. Questo prodotito contiene un agenta amaricanta,
un arema ed un colorante,
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Allegato I SPC

Allegato JI - 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 etichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito dal presente
decreto, con la seguente dici%:

“PRODOTTO BIOCIDA (PT14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2013/00080/AUT”

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

e [’etichetta dovrd contenere ’indicazione dell’officina di produzione e sito produttive del formulato
autorizzato.

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

o IL’etichetta 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 generare confusione per quanto concerne i rischi che il prodotto comporta
per l'uomo o l'ambiente.

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



