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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICT E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1.5.1.d.2/882
IT/2019/00556/MRP

IL DIRETTORE GENERALE

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 biocidi, in particolare gli artt.19 ¢ ss.;

VISTO lPart. 5 del regolamento (UE) n. 414/2013, che delinea la procedura di autorizzazione di uno stesso
biocida, conformemente alle disposizioni del regolamento (UE) n. 528/2012;

VISTA I’istanza NA-MIC BC-WT066460-08 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 17.05.2021;

VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER IT-0020597-0000, ed
essendosi verificate le condizioni per I’autorizzazione della modifica minore;

VISTA la documentazione presentata dalla societd richiedente a sostegno della suddetta istanza ¢ accertata la
conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di biocidi;

DECRETA
L’autorizzazione alla modifica minore del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE STORM Ultra + altre denominazioni
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE BASF Italia S.p.A.
RESPONSABILE DELL’TMMISSIONE SUL | C360 2 via Marconato
MERCATO 20811 Cesano Maderno (MB) - Ttalia
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE. IT/2019/00556/MRP
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 7 dicembre 2023

A far data dalla notifica del presente decreto, la societi BASF Ttalia S.p.A. & tenuta a produrre e commercializzare
il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — sommario delle
caratteristiche del prodotto) e nell’allegato 2 (ulteriori condizioni deli’autorizzazione).

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

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

Roma, i

19 LUs. 207




Allegato 2

Ulteriori condizioni dell* autorizzazione

ETICHETTATURA

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

Tutte le 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/2019/00556/MRP ”

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

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

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

L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non 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 'ambiente.

N.B. E consentita I'immissione sul mercato dei biocidi a condizicne che le indicazioni dell'etichetta siano
redatte in lingua italiana.
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative
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1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area dimercato  Denominazione commerciale

ltalia STORM Uitra

ltaliz STORM Ultra Secure
ltalia Veor

lalia Veor Secure

Itakia Secuvia

Italia Secuvia Secure
itala Rodicum Secura FL

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autarizzazione

Nen definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Nen definite
Nome ¢ indirizzo del titolare Noma Non definito
dell'autorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore BASF Agro B.V. Amhem (NL) Freienbach Branch
Indirizzo del fabbricante Hugbstrasse 3 8808 Pfafikon 82 Svizzera
Ubicazione dei siti produttivi St. Michaels Industrial Estate  WAS BTJ Widnes  Regno Unito

Schirm GmbH, DieselsiraBe 8 85107 Baar-Ebenhausen Germania

1.4. Fabbricante/i del/i principio/i attivoli
numers BAS: 34

Nome del preduttore BASF Agro B.V. Arnhem (NL) Freienbach Branch
Indirizzo del fabbricante Huobsirasse 3 8808  Pfiffkon 52 Svizzera
Uhicatione dei siti produttivi Lower Road WABE8 NS  Halebank Widnes  Regno Unite

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero Numero Numero Nome Nomenclatura IUPAC
BAS CE CAS comune 4-hydroxy-3- [(1RS,3RS;1R5,3RS)- 1,2, 3,4-tetrahydro-3-
34 421-960-0 80035-08-8 Fiocoumafen [4-{4-triflucromethylbenzyloxy) phenyl]-1- naphthyllcoumarin

2.2. Tipo di formulazione

Esca pronia alfuso: blosco

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericato
Non definito

Censighi di prudenza
Non definite

file:///C:/Users/mongiovi/Desktop/spc_ STORM_Ultra IT it 202105141050.xml

Contenuto
(%)
0.0025

01/06/2021



Page 3 of 14

4. Usofi autorizzatofi

4.1. Uso # 1 - Topi domestici — Uso amatoriale/Pubblico (non professionisti) — al'interno di edifici (Indoor)

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto

14 - Redenticidi
Descrizione esatta deflfuso Non
autorizzato {se pertinente} applicabile per | redenticidt
Campo di applicazione In

ambiente chiuso
Al'interna degli edifici -
General public — usoc amatoriale (utilizzater! non
professionist)

Categoriale di utilizzatori Wiilizzatore non
professionala

Orgamismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus muscuius tepo Giovani e

domestico adulti
Metodi di applicazione

Metodo applicaziene esca

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

Tasso: 15g- 25 g di esca per
contenitore
Diluizione: %o
Tempistica:
15
g - 25 g di asca per cor i . Se fossero 1 i pid

contenitori per esche, posizionari ad unz distanza minima di1-2

metri I'une dall'altro.

Dimensioni e materiaie 15g--100g
dell'imballaggio

Esca in blecchi (5 g/ 25 g) ulteriormente confezionata in:

+ Scatole di esca pre-riempite in PP resistenti alia manomissione
sovraimballate in contenitori Achiudibili in PET / PE o in cartone
richiudibile

+ Secchi in PP o HDPE o PET o PE con coperchi e
baratteli richiudibil

» Contenitori richiudibili dvestiti
in PP o PE o PET ¢ HDPE, ad esempio baratteli, latte ¢ scatole di
cartone

+ Tanica sigillata (banda stagnata) con coperchia
richiudibile (FP)

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

| contenitari con ie esche dovrebbero essere controflati almeno ogni 2-3 giomi
all'inizic del trattamente e almeno settimanalmente in seguito, al fine di
controllare se l'esca & accetiata, i conteniton sono integri @ per rimuovere |
corpi dei reditori. Riempire nuevamente il conienitore quando

necessano

- Pnma di utilizzare prodotti rodenticidi,
dovrebberc essere presi in considerazione metodi di controllo ner chimici {ad
esempio trappole)

- Non posizionare le stazioni per esca
vicing a sistemi di drenaggio delfacqua dove potrebbere entrare in contatio con
'acqua.

- Rimuovera l'esca rimanente c le stazioni per asca
alla fine del periodo di trattamento.

file:///C:/Users/mongiovi/Desktop/spc_ STORM Ultra IT it 202105141050.xml 01/06/2021



Page 4 of 14

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

Le informaziont sul predotio {ad esempio fetichetta e / o ijfoglio. - - il =

fttorstratt vane mosirare chiaramente che:

« il prodofto deve essere

utilizzato 1 adeguate stazionl per esca a prova di manomissione (ad esempio
"utilizzare solo in stazion| di esca a prova di manomissione");

» gli

utilizzatori devono atichetiare comrettamente le siazioni per esca in accordo
alle informazioni riporiate alfa sezione 5 3 del'SPC (ad esempio, “etichetiare
le stazioni per esca, in aceordo alle raccomandazioni sul prodotie”).

-

ufllizzo di questo predatto dovrebbe eliminare i roditeri entro 35 giomyi. Le
informazioni sul prodotto (ad es. elichettz e / o foplio illustrativo)

dovrebbero chiaramente raccomandare che, in caso di sospetla mancanza di
efficacia entro la fine del trattamento (Gio&, in caso st 0sservi ancora

I'attivita dei reditori}, I'utilizzatore devrebbe chiedere consiglio al

fornitore del prodotto o chiamara un servizio di disinfastazione.

-Cercare di imuovere i roditeni moerti durante il trallamento, almeno con la
stessa frequenza con cui vengone ispazionate le esche.

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

Vedere
te istruzioni generali per 'utilzze

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

Vedere le istruzioni generali per
Futilizze

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

Vedere
le istruzioni generali per ['utilizzo

4.2. . Uso # 2 - Ratti - Uso amatoriale/Pubblico (non professionisti) — all’'interno di edifici (Indoor)

Tipofi di prodotto Tipe di predotta 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta deti'uso Nen

autorizzato (se pertinente} apphcabile per j radenticidi

Campo di applicazions In

ambiente chiuso
Alrintemo degfi edifici -
General public — uso amatoriale (ulilzzatori non
professionist)

Categoriale di utilizzatori Utilizzatore non
professionale
Organismi barsaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  ratto Giovani @
grigio adulti
Ratlus ratto nero o dei  giovani e
rattus tatti adulti

Metodi di applicaztone

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
prenta per ['usc per impiego in contenitori per esche a prova di
manemissione. .

Tasso: 50g-75gdiesca
per contenitore
Dilvizione: %
Tempistica:
50

g- 75 g di esca per contenitore. Se fosserc necessari piu contenitori per
esche, posizionarti ad una distanza minima di 5 - 10 metri ('uno
dall'altro.

Dirnensioni ¢ matariale 509-300g
dell'imballaggic

Esca in blocchi (5 g/ 25 g) ulteriormente confezionata in:

« Scalole di esca pre-riempile in PP resisient alla manomissione
sovraimbaliate in contenitori richiudibili in PET/ PE ¢ in carione
richiudibile

« Secchi in PP o HDPE ¢ PET o PE con coperchi @
barattoli richiudibifi

« Contenitori richiudibili rivestiti
in PP o PE o PET o HDPE, ad esempio barattali, latte o scatole di
cartone
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+ Tanica sigillata (banda stagnata) con coperchio
richiudibile (PF)

4.2.1. Istruzieni d'uso specifiche per lNuso

| contenitori con ie escha dovrebbera essera controllati almeno ogni 5-7 giomi
alfinizio de! trattamento e almens setiimanalmente in sequito, al fine di
contrellare se 'esca € accetiata, i contenitori sone integri @ per imuovere i
carpi dei roditori. Riempire nuovamente il contenitore quando

necessario.

- Prima di ulilizzare pradotti rodenticidi,
dovrebbero essere presi in considerazione metodi di controlio non chimici {ad
esempio rappaole).

- Non posizionare le stazioni per esca
vicino a sisiemi di drenaggio dellacqua dove potrebbero entrare in contatlo con
l'acqua.

- Rirnuovere 'esca rimanente o le stazioni per esca
alka fine del pericdo di trattamento.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischie specifiche per 'uso

Le informazioni sul prodotte {ag esempio letichetta a / o il foglio

illustrativo} devono mostrare chizramente che:

» il prodetto dave essere

ulilizzato in adeguate stazioni per esca a prova di mancmissions (ad esempio
"utilizzare solo in stazioni di esca a prova di manomissionse™),

+ gl

utilizzator devono etichettare correftamente le stazioni per esca in accorde
alle infarmazioni riporiate alla sezione 5.3 dell'SPC {ad esempio, “etichettare
ie stazion| par esca, in accordo alle raccomandaziont sul prodotto™).

.U

utilizzo di queste prodotto devrebbe eliminars i roditori entro 35 gicrni. Le
informazioni sul prodotio (ad es etichetta e / o feglio illustrative)

dovrebbero chiaramente raccomandare che, in caso di sospetia mancanza di
efficacia entrc ia fine del trattamento (cicé, in caso si osservi ancora

I'attivita del roditori), l'utilizzatore dovrebbe chiedere consiglio al

fornitera del prodotio o chiamare un servizio di disinfestazione.

-Cercare di imuavere i roditori morti duranta il trattameanto, almeno con la
stessa frequenza con cui vengona ispazionate le esche.

4.2.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e 1e istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure dl emergenz

Vedere
le istruzioni generall par I'utiizzo

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

Vedere le istruzioni generali per
I'utilizzo

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

Vedera
la istruzioni genarafi per I'utilizzo

4.3. Uso # 3 - Ratti — Uso amatoriale/Pubblico (non professionisti) - intorno agli edifici {Cutdoor)

Tipedi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi "
Descrizlone esatia dell'uso Non
auterizzato {se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione Allaperio
Cutdoor
- Intarma edifici - General public — uso amatcriale (ulilizzatori non
professio
Categoria/e di utifizzatori Utilizzatore non
professionala
Qrganismi bersaglio Nome scientifice Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  ratto Giovani e
grigio aduit:
Rattus ratto nero o dei  giovani e
ratius tetti adulti

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

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

Tasso: 50g-75gdiesca
per contenitore

Diluizione: %

Tempistica:
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50
{ - 75 g di esca per contenitore, Se fossero necessari pi contenitori per

-asche, posizionarli ad una distanza minima di 5 - 10 metri Funo
dalf'altro
Dimensioni e materiale 50g-300g

deimballaggio

Esca in blocchi (5 g 7 25 g) ulteriormente confezionata in:

= Seatole di esca pre-riempits in PP resistenti alla manomissiong
sovraimballate in contenitori richiudibili in PET / PE 0 in cartone
richiudibile

» 8ecchi in PP o HDPE o PET o PE con coperchi e
barattoli Achiudibili

« Contenitori richiudibili rivestiti
in PP o PE o PET o HDPE, ad esempio barattoli, latte o scatole di
cartone

+ Tanica sigillata {banda stagnata) con
coperchia richiudibile {PP)

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Proteggere |'esca dalle condizioni atmosferiche (ad esempio, pioggia, neve,
ecc.). Posizionare i contenitori con I'esca in aree non soggetie ad
allagamenti.

- Sostituire le esche nei conteniteri se danneggiate

dall'acqua o contaminate dalla spercizia.

- | conteniton con le esche

dovrebbero essere controllati almeno ogni 5-7 giorni all'inizio del trattamento
€ almeno setimanalmente in seguite, al fine di controllare se | 'esca &
accetiala, i contenitori sone inlegri e per rimuavere i corpi dei roditori.
Riempire il conlenitore quando necessario,

- Prima di utilizzare prodott

rodenticidi, dovrebbero essere presiin considerazione metadi di sontrollo pon
chimici (ad esempio frappole}.

- Non posizicnare |e stazioni per esca .

vicing a sistemi di drenaggio dell'acqua o in prossimita di acque superficiali
(ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di irigazione), dove
potrebberc entrare in contatio con l'acqua.

- Rimuavere 'esca rimanente o

le stazion per esca alla fine del pericdo di trattamento.

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

Le informazioni su! prodotto (ad esempio 'etichetla & / o il feglio

fllustrativo) devono mastrare chiaramente che:

+ il prodotto deve essare

utilizzato in adeguate stazioni per esca a prova di manomissione (ad esempic
"ytilizzare sola in stazioni di esca a prova di manomissione®);

- gl

utilizzatori devono efichettare comettaments {2 stazioni per 8sca fn accordo
alle informszicni riportate alla sezione 5.3 del'SPC (ad esempio, “etichettare
le stazioni per esca, in accordo alle reccomandaziond sul prodotto™),

-

utilizzo di questo prodotte dovrebbe eliminare ¢ roditori entro 35 giomni Le
informazioni sul prodotto (ad es. etichetta e / ¢ foglio llustrative)

dovrebbero chiaramente raccomandare che, in casc di sospetta mancanza di
efficacia entro {a fine del trattamsnto (cicé, in caso si osservi ancora

Tattivith dei roditon}, Putilizzatora dovrabbe chiedere consiglio al

fomnitare del prodotto o chiamare un servizio di disinfestazione.

-Carcare di imuovere | reditori morti durante il trattamento, almena con la
stassa frequenza con cui vengone ispezionate le esche.

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

Vedere
le istruzioni generali per |'utilizzo

4.3.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimente in sicurezza del prodotto e del refativo Imbaliaggio

\edere le istruzicni generali per
Futilizzo

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

Vedere
le istruzioni generali per {'utilizze

4.4. Uso # 4 — Topi domestici - Professionisti - all'interno di edifici {indoor)

Tipoli di prodotto Thipo di predotio 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Nen

autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticids
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Campo di applicazione In
ambiente chiuso

Allinterno degli edifici -
Professionisti

Categoriale di utilizzatori Ulilizzatore
professionale

Organlismi bersaglio Nome scientifice Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus topo Giovani

domestico adulli
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per 'uso per impiege in contenitoni per esche a prova di
mancmissione.

Tasso: 15 g - 25 g di esca per
cantenitore
Diluizione: -%
Tempistica;
15

g - 25 g di esca per contenitore. Se fossero necessari pill
contenitart per esche, posizionarii ad una distanza minima di 1 - 2

metri 'uno dail'altro.

Dimensioni e materiale 4,5kg—10kg
dell'imballaggio
Escain
blocchi (5 g / 25 g) ulteriormente confezienata in
+ Secchiin PP o HDPE o
PET o PE con coperchi e baratiol richiudibili
+ Contenitori nichiugibili
rivestiti in PP o PE ¢ PET o HDPE, ad esempio barattoli, latte o scatole di
cartone

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

- | contenttori Gon ls esche dovrebbero

essere controflati almeno ogni 2-2 giorni all'inizio del irattamante e aimeno
seftimanalmente in seguito, al fine di controllare se 'esca & accettala, |
contenitori sone integri e per rimuovere i corpi dei roditori. Riempire
nuovamente il contenitore quando necesasario,

- [Se dispenibile] Seguire

ogni ulteriore istruzione prevista dalls buonse pratiche pertinenti.

Rimuovere I'esca fimanente o le stazioni per esca zlla fine del perodo di
trattamente.

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

Vedere
le istruzicni generali per I'utilizzo
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4.4.3, Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronte soccorso e le misure di emergen:

In caso di posizionamente di punti esca in prossimita di sistemi di
drenaggic delle acque, prevenire che Pesca entri in contatto con
{'acqua.

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

Vedere le istruzioni generali per
Futllizzo

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

Vedere
Iz istruzioni generali per 'utilizzo

4.5. Uso # 5 — Ratti — Professionisti — all'interno di edifici {Indoor)

Tipofi di prodotte Tipo di prodetto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non

autorizzato (s¢ pertinente) applicabile per i redenticidi

Campo di applicazicne in
ambiente chiuso
Alfinterno degli edifici -

professicristi

Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore
professionale

Crganismi bersaglio Nome scientifico  Nomecomune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  ratto Giovani e

grigic agulti

Rattus ratto nero o dei giovani e
rattus tetli adulti
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Metodi di applicazione

Metodo applicazicne esca

Descrizlons.
Esca
pronta per l'uso per implego in contenitori per esche a prova di
manamissione.

Tasso: 50g-75gdiesca
per conteritore
Diluizione: %
Tempistica:
50

g - 75 g di esca per contenitore. Se fessero necessari pill contenitori per
esche, pasizionarli ad una distanza minima di 5 - 10 metri I'unc
dall'altro.

Dimensioni & materiale 1,5kg—10kg
deflimballaggio

Esca in blocchi (5 g / 25 g) ulteriormente confezionata in:

+ Secchi in PP o HDPE 0 PET o PE con coperghi e barattoli
richiudibiti

= Conteniton richiudibill rivestiti in PP o PE
o PET ¢ HDPE, ad esempio baratteli, latte ¢ scatole di cartone

4.5.1. Istruziont d'uso specifiche per 'uso

| conteniton con le esche dovrebbero essere controllati almeno egni 57 giomi
all'inizio del tratlamento e aimeno settimanalmente in seguito, al fine di
controtlare se | “esca & accettata, i contenitori sone integri e per Amuovere i
corpi dei rediton, Riempire nuovamente il contenitore quando necessario.

[Se disponibile] Seguire ogni ulteriore istruzione prevista dalle buone pratiche
parinent].

- Rimuovere l'esca rimanente o le stazioni per esca alla fine
del pericdo di irattamento

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

Veders la istruzioni generali per
'utiiizzo

4.5.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretth o Indiretti e le Istruzioni per interventi di pronto soccorso & le misure di emergenz
in

casa di posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggic dalle
acque, prevenire che 'esca entri in coniatic con 'acqua.

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

Vedere le istruzioni generalt per
l'utilizzo

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

Vedere
ta istruzioni generali per {'utilizze

4.6. Uso # 6 — Topi domestici e ratti — Professionisti~ intorno agli edifici (Qutdoor)

Tipofi di prodotto Tipo o prodotio 14 -
Redenticidi
Descriziene esatta dell'uso Nen
autorizzato {$¢ pertinente) applicablle per i rodenticidi
Campo di applitazione All'aperto
Qutdoor

- Intorne agli edifici -
prafessionisti

Categoriale di utilizzatori Utilizzatere
professionale

Qrganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Tepo Giovani &

domestica adulti

Rattus ratta Giovani e
norvegicus grigio adulti
Rattus ratto nero o dei  giovanie
ratius tetli adulti

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
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Esca

pronta per Fuso per impiego in contenitori per esche a prova df
manomissione.

Tasso: Tope domestico: 15
{ - 25 g per contenitori 0 Ratii' 50 g - 75 g di esca per
contenitore
Diluiziene: -%
Tempistica:

Tope

domestico: 15 g - 25 g di esca per contenitore.

Se fossere necassari pil

contenitori per esche, posizionarh ad una distanza minima di 1 - 2 matr 'una
dall'altro.

Ratti: 50 g — 75 g di esca per conteniters.
Se

fossero necessan pib conteniton per esche, posizionarii ad una distanza minima
di 5 - 10 metri I'uno dal!'altro.

Dimensioni e materiale 1,5kg - 10 kg
dell'imballaggio
Esca in
Blocehi (5 g 1 25 gy uteriormente confezionata in:
- Secchiin PP o HDPE o
PET o PE con coperchi & barattol richiugibili
« Conteniteri richiudibili
rivestiti in PP o PE o PET 0 HDPE, ad esempio baraitoli, latte o scatole di
cartone

4.6.1, Istruzioni d'use specifiche per I'usc

- Proteggere 'esca dalle condizioni

atmesferiche (ad es. pioggia, neve, ecc). Posizionare i conteniteri con 'esca
in ares non soggette ad allagamenti,

- | contenitori con le esche

Jovrebbero essere coniroliati almena ogni [per topi 2-3 giorni] [per ratti 5-7
giomi] all'inizia del trattamento & almeno setbmanalmente in seguito, al fine
dicantrollare se I'esca & accettata, i contenitori seno integri € per rimucvers
i corpi dei roditeri. Riempira nuovamente il contenitore quande necessario.

- Sostituire e esche nei conteniter s& danneggiate dalfacqua o conlaminate
dalla sporcizia.

- [Se disponibile] Seguire cgni uiteriore istruzione

prevista dalie buone pratiche pertinenti,

- Rimuovere {'esca imanents ¢ le

stazioni per esca alla fine de! periode di trattamento.

4.6.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Non applicare questo prodotto
diretiamente nelle tane

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

In

caso di posizionamento def conteniter con 'esca in prossimita di acque
superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canall di
frrigazione) o di sistemni di drenaggio delle acque, assicurarsi che I'esca non
entri in contatto con l'actjua,

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

Vedere le istruzioni generali per
l'utilizzo

4.6.5. Dove specifico per 'uso, fe condizioni di stoccaggio  1a durata dif conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedere
le istruzioni generali per Futilizze

4.7. Uso # 7 — Topi domestici e ratti - Professionisti formati ~ all'interno di edifici (Indoor)}

Tipoli di prodotto Tipe di prodotto 14 -
Rodentfcidi

Descrizione esatta defl'uso Non

autorizzato (se pertinente} applicabile per i rodenticidi

Campao di applicaziona in

ambienie chiuse

tndeor - All'interno degli
edifici - professionisti

formati
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglic Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Tepo Giovani e
domestico adulti
Rattus ratlo Giovani e
norvegicus angio adulti
Rattus ratto nero o dei  giovani e
rattus totti adulti
Metodi di applicazione
Metodo apglicazione esca
Descrizione
datle

esche. Pulsed Baiting”.
£sca pronia per I'uso per impiage in contenitori
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per esche a prova di manomissione.

Punti esca coperti e protetti.

Tasso: i Topo domestico: 15 g - 25 g per conlenitori O
Ratti: 50 g - 75 g di esca per
contenitore
Diluizione: -%
Tempistica:
«Pulsed
Baiting"

Topc domestico: 15 g - 25 g di esca per
punio d'esca.

Ratti: 50 g — 75 g di esca per punto

d'esca.
Dimensioni e materiala 1,5 kg - 10kg
dell'imballaggio

Escain

blocchi (5 g / 25 g} ulteriormente cenfezicnata in:

= Secchiin PP o HOPE 0

PET o PE con ceperchi e barattoli richiudibili

- Contenitori nchiudibili

rivestiti in PP o PE o PET ¢ HDPE, ad esempio barattol, latte o scatole di
cartone

4.7.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

- Sostituire l'esca consumata sclo dopo

3 gierni e poi aintervalii di massimo 7 glomi. Raccogliere le esche rovesciate
e i roditori morti.

- La frequenza delle visite allarea trattata dovrebbe

essera a discrezione dell'operatore, alla luce dellindagine condotta allinizio
def tratiamento. Tale frequenza dovrebbe essere coerente con le raccomandazioni
fornite dal codica delie buone pratiche pertinenti.

- [Se disponibila]

Seguire le istruzioni specifiche fornita dal codice di buona pratica applicabile
a livelto nazionale.

- [Se dispenibkile] Seguire eventual istruzioni

aggiuntive formite dal codice delle buone praticha pertinanti.

-Rimuovere

il prodatto rimanente alla fine del pericdo di tratlamento

4.7.2. Misure di mitigazione del rischic specifiche per l'uso

Cve passibile, prima del trattamento, informare i possibifi astanti (ad esempic
coloro che frequentanc "area traltata e dintorni) della campagna di
derattizzazione in corso [conformemente alle buone pratiche pertinenti, qualora
disponibili].

- Considerare misure preventive di controlio at fine di

favorire Passunziong det prodotio @ ridurre ja probabilita di re-infestazione
(ad esempio ostruire possibil aperture, Aimuovere potenziali fonti di cibo e
acqua quante pil possibile).

- &l fine di ridurre il rischio di

avvelenamento secondario, durante il trattamento & ad intervaili frequents,
ricercare @ raccogliere i roditori morti, conformemente alle raccomandazioni
previste dalle buone praliche perlinenti.

- Non usare il prodotto come

esca permanentea per la prevenzione d'infestazioni da roditeri o per il
moniteraggic dellattvith dei roditor,

4.7.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indirett] e le istruzion| per interventi di pronto soccorse e le misure di emergena
In

caso di pesizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggic delle
agtue, prevenire che l'asca entriin contatto con l'acqua.

4.7.4, Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimente in sicurezza del prodotto e del relativo imbalfaggie

Vedere le isliruzicni generali per
l'utilizzo

4.7.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotte in normali condizionf di stoccaggio.

Vedera
la istruzion generali per l'utilizzo

4.8. Uso # 8 - Topi domestici e ratti — Professionisti formati — intorno agli edifici (Outdoor)

Tipofl di prodotta Tipe di predotto 14 -
Rodenticidi

Descriziong esatta deli‘uso Non

autorizzato (se pertinente} applicabile per i rodenticidi

Camypo di applicazione All'aperto
Outdoor

- Intorno agli edifici - professionisti

formatl

Categoriafe di utitizzatori Utilizzatore professionale

addestrato
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Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Tope Giovani e
dornestico adulli
Rattus ratto Giovani e
nCrvegicus grigio adutti
Rattus ratto nero o dei  giovanie
rattus tetti adulti

Metodi di applicaziohe

Metedo applicazione esca

Descritione
Applicazione
delle esche: ,Pulsed Baiting™.
Esca pronia per I'uso per imprega in
conteniteri per asche a prova di manomissione,
Punii esca coperti &
protettr.
Applicazione diretta delle esche pronte all'uso nelle tzne.

Tasso: Tope domestico, 15 g - 25 ¢ per contenitori 0
Ratti: 50 g - 75 g di esca per
contenitore
Diluizione: -%
Tempistica:
JPulsed
Baiting”

Topi domestici: 15 g - 25 g di esca per
punio d'esca.

Ratii: 50 g — 75 g di esca per punto
d'esca.

50 g - 75 g di esca pertana.

Dimensiconi e materiale 1,5 kg —10kg
dell'imballaggio
Escz in
blocchi (5 g / 25 g) ulteriormente confezionata in:
» Secchiin PP 0 HDPE ¢
PET o PE con coperchi e barattoli dehiudibili
= Conteniton richiudibili
rivestiti in PP o PE o PET o HDPE, ad esempic baratioli, latte o scatols di
carlone

4.8.1, Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Sostituire l'esca consumata solo dope 3

giorni & poi a ntervalii di massime 7 giomi. Raccogliere le esche rovesciate e
i roditori morti.

- La frequenza delle visite all'area trattata dovrebbe

essere a discrezione dell'operatere, alla luce dellindagine condotta allinizio
del trattamento. Tale frequanza dovrebbe essere coerente con le raccomandazionl
forpite dal codice delle buong pratiche pertinent, Per 'uso astamo, i punti
d'esca devono essere coperli e posizionati in luoghi strategic: ai fine di
ridurre al minime 'espesizions alle specie non bersaglio.

- Le esche

devono essare pesizionate per ridurre al minimo F'esposizione alle specie non
bersaglio e ai bambini.

- Coprire o bloccare gli ingressi di tane /

cunicoll muniti di esehe per ridurre i rischi di rigetto e di fuoriuscita

dell'esca.

- [Se dispenibile] Seguire fe struzioni specifiche fomite dal

codice di buona pratica applicabile a livello nazionala.

- Proteggere

I'esca daile candizioni atmosferiche. Pasizianare i punli d’'esca in aree non
soggette ad allagamenti.

- Sostituire qualsiasi esca nei vari punti d'esca

se danneggiate dall'acqua o centaminate dal'a sporcizia.

-Rimuovere i

predotte rimanente alla fine del periode di trattamento.

- [Se disponibile]

Seguire ogni ulteriore istruzione prevista dalle buone pratiche pertinenti.

4.8.2. Misure di mitigazicne del rischic specifiche per I'uso

- Ove possidile, prima del trattemento,

informare i possibill aslanti (ad esempio coloro che frequeniano I'area trattata
e dinterni) della campagna di derattizzazione in corso [conformemente alle buone
pratiche pertinenti, se disponibili].

- Considerare misure preventive di

contralle al fina di faverire I'assunzione del prodotto e ridurre Iz probabilitd

di re-infestazione {ad esempio ostruire possibili aperture, rimuovere potenziali
fonti di cibe e acqua quanto pill possibile).

- Al fine di ndurre il

rischio di avvelensmenta secondario, durante il trattamento e ad intervali
frequenti, ricercare e raccegliere i roditori morti, conformemente alle
raccomandazioni previste dalle bucne pratiche perinenti.

- Non usare il

prodotio come esca permanente per la prevenzione d'infestazioni da roditori o
per il monitoraggio dell'attivita dei reditori.

4.8.3. Dove specifico per F'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e la istruzioni per interventi dl pranto soccorso e le misure di emergen:
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in

¢aso di posizionamento dai punti ¢'esca in prossimita di acque superficiali (ad

esempto fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di imigazione) o di

sistemni di drenaggio defle acque, assicurarsi che 'esca non entri in contatte ] - = g

con l'acqua

4.8.4. Dove specifico per I'uso, ke istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

Vedere
le fstruzioni generali per I'wlilizzo

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

Vedere le istruzioni generali per
Futilizze

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

-Prima dell'uso leggere e seguire e

istruzion sul prodotte cosi come le informazion] in accompagnamento al prodotto
o fornite presso il punto vendita.

- Rimuovere |e fonti di cibo facilmente

raggiungibili da parte dei reditori {ad esempio granagle fuoriuscite o scarti

di ciba}. Incltre, non ripulire I'ares infestata appena prima del trattamenta,
dato che cid disturba solaments la popolazione di roditori @ rende pil difficile
oftenere Facceltazione dellesca.

- Il prodotto deve essere posto nelie

immediate vicinanze dei luoghi in cui & stzta osservata I'atlivita dei roditeri
(ad esempio: sentied, siti di niditicazione, mangiatole, buche, cunicali

ecc.).

- Ove possibile, fissare | conteniteri per esca al suolo o ad aftre

strutture.

- Posizionare i contenitori per esca fuori dalla portata di

bambmni, uccelli, animali domestici, anfmali da fattoria e altrt animali non
barsaglio

- Posizionare i contenitori per esca lontane da «ibi, bevande e

alimenti per animali, nonché da utensili 0 superfici che posseno entrare in
contatte con it prodotto,

- Non mangiare, né bere, né fumare durante l'uso

del prodotte. Lavare ie mani e Iz pelle direttamente esposia dopo ['ufilizzo def
predette.

Professionisti e professionisti farmati

- Pnma del

posizionamento delle escha, proceders ad un sopralluogo dell’area infeststa e ad
una valutazione in loce al fine didentficare |a specie di roditor, | luoghi
d'aftivita e determinare la probabile cause e l'eniita dellinfestazione.

1 prodotte deve essere usalo unicamente allintermo del sistema di gestions
integraia delle infestazioni (|PM), che include, fra 'aftro, anche misure
d'igiene a, dove possibile, metodi fisici di controlle,

- | centeniteri per

asche devono essere chiaramente efichettati segnalando che contengono
redenticidi e che non devene essere rimossi o apertl (si veda sezione 5.2
relativa alle informazioni da riportare in etichetta).

- [Se richiesto

dalla legislazione nazicnale] Quando il prodottc & utilizzato in ares pubbliche,
{e zone trattate devono essere segnalate durante il periodo di frattamento.
Accanto alle esche, deve essere reso disponiblle un avviso indicante il ischic
di avvelenamenia primario e secondaric da anticoagulante 8 le misure di primo
soccorso da seguire in caso di avvelenamento.

- L'esca deve essere fissata

fn mede da non essere trascinata fueri dal contenitore per esche.

- Durante

la fase di manipolazione del pradotto, indossare guanti di protezione resistenti
alle sostanze chimiche (il matenale del guanto deve essere specificato dal
titolare dell'autorizzazione nelle infermazioni sul prodatte).

-Seil

consuma delf'esca & basso rispetto alla dimensione evidente dellinfestazione,
valutare il riposizionamento dei punti esca in aitri luoghi e la possibilita di
cambiare tipo formulazions d'esca.

- e, trascorso un periodo di

trattamento di 35 giomi, le esche vengono ancera consumate & non si osserva una
diminuzione nell'attivita dei roditori, & necessaric determinarne la causa pid
probabile Qualora altri elementi sianc stati gid esclusi, ¢ probabile che vi
sfano roditori resistenti: considerare, quindi, ove disponibile, I'use diun
rodenticida non-anticoagulante o di un rodenticida anticoagulante pil efficace.
Considerare, inoltre, I'uso di trappole guale misurs atternativa di

controllo.

§.2. Misure di mitigazione del rischio

Considerare misure preventive di centrello ai fine di faverire P'assunzione del
prodotto e ridurre la probabilita di re-infestazione (ad esempio ostruire
possibili aperture, imuovere potenziali fonti di cibo & beveraggio quanto pid
possibite).

- Nen utifizzare | rodenticidi anticoagulanti
come esche permanenti (ad esempio per prevenire eventuali infestazioni o per
monitorare attivita dei roditori).

- Smaltire i roditori

morti in conformila ar requisiti locali [il metodo di smaltimento deve essere
dascritto specificamente nelfSCP nazionale e riportato sull'etichetta del
predotic).

- L'utilizzo di questo prodetto dovrabbe eliminzre

i roditeri entro 35 giorni. Le informaxzion; relative al prodetio (ad esempio
etichetia efo togli illustrativi) devone chiaramente suggerire che in caso di
sospeita inefficacia al termine del trattamento (ad esempic si osserva ancora
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attivita di roditeri), I'utilizzatore dovrebbe chiedere suggerimenti a!
fornitore di predotte o chiamare un Servizio di disinfestazione.

- Verificara |a presenza di roditori rmorti @ rimuoverli durante il

frattamento, almeno con la stessa frequenza di visita fatta ai conteniter per

esche.

Profassionisti & professionisti fi

- Ove

possibile, prima dsl irattamento, informare  possibili astanti della campagna
di derattizzazione in corso {conformemente alle bucne pratiche pertinenti, se
disponibili].

- I prodotio non deve essere usato per oltre 35 giomi senza

una valutazicne dello stato di infestazione & dell'efficacia del

trattamento.

Solo per professionist!

- Per ridurre il rischio

di avvelenamente secondario, ricercare e imuovere a intervalli frequenti i
reditort moni durante il trattamentoe (ad esempio almena due volte la
seftimana). [Ove applicabile, specificare se ispezioni piu frequenti o
giomnaliere sono richieste].

- Le infermazioni del prodotto (ad esempio

elichatta a/o foglistte illustrative) deveno chiaramente indicars che:

+ il prodotto non deve essere fomito af pubblico {ad esempio "solo per
professionist™);

« il prodotto deve essere usato in appropriati

contenitor per esche a prova di manomissione {ad esempio: “usare soloin
appropriati contenitari per esche a prova di manomissione);

« gl

utilizzator devone adeguatamente etichettare i cantenitor per esche con le
nformazicni presenti nella sezione 5.3 dell' SPC (ad esempio: “etichettare i
contenitor] per asche conformentente alle raccomandazioni del prodotio”).

Non lavare | contenilori per esca con acqua tra un'applicazione e l'altra.

Solo per professionisti formati

- Le informazioni sul prodotto

(etichetta e/¢ foglistte lustrative) devono chiaramente indicare che il
prodotto deva essere unicamente fornito ad utilizzator professionall formati in
possesso della certificazione dimoestrante la conformita con i requisiti
formativi perlinenti (ad esempio “per soli professionisti formati®).

- Non

impiegare in aree dove vi & il sospetio di resistenza alla sostanza attiva.

- Per un'appropriata gestione delle resistenze, non alternare 'uso di
anticoagulanti differenti ma con efficacia paragonabile o inferiore. Considerare
I'uso di rodenticidi non-anticoagutanti, se disponibili, oppure di un
anticoagulante pid efficace.

- Fra un'applicazicne e la successiva, non

lavare con acqua i contenitor per esche o gli utensili usati in punti esca
coperti @ profetti.

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

Questo prodotto contiene una sostanza anlicoagulante. Se ingerito, i sintomi,
che possano essere ritardatl, posseno includere sanguinamento dal nase o dafle
gengive In casi gravi, pesscno manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle
fec ed urine,

- Antidato’ Vitamina K1 somministrabile sclo da personale

medicofveterinario.

- In caseo di;

- Esposizions cutanga, lavare la

pelle con acqua € pol con acqua e sapone.

- Esposizione coulare,

risciacquare gli occhi con acgua o con liquide per lavaggic oculare, tenere le
palpebre aperte per almeno 10 minuti.

- Esposizione orale, sciacquare

accurataments la bocea con acgua. Non somministrare nulla per bacca ad una
persona priva di sensi. Non pravecare it vomito. In case dingestions,
coniatiare immediatamente un medico e mostrargli il contenitore o l'etichetta
dal prodolto [inserire I'informazione specifica richiasta dalla legislazicne
nazionale]. Contattare un medico veterinaria in caso d'ingestione da pare diun
animale domestico {inserire linformazione specifica richiesta dalla

legislazione nazionale}

- | conteniteri d’'esche devono essere etichettat]

con le seguenti infermazicni: “non spestare o aprire®, "contiene un

rodenticida®, “name del prodotto o numere di autorizzazione”; "sostanza (g)
attiva ()" e "in caso d'incidente, censultare un Centro Antiveleni. [inserire

il numero di telefonc nazionale}”

- Pericoloso per |a fauna selvatica,

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

Alla fine del frattamento, smaltire I'esca non consumata e [a confezione secondo
la normativa vigente [it metodo di smaltimento deve essere desceilte in maniera
specifica nell'SPC nazionale e riportato nell'etichetta del prodotte].

-5

raccomanda Iutilizzo di guanti.

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

Conservans in un luoge asciulto, fresco & ben ventilato. Conservare il
contenitore chiuso e al ripare dalla luce diretta del sole.

Conservare in un luogo inaccessibile per bambini, uccelli, animali domestici &
da fattoria.

- Data di scadenza: 2 anni.

6. Altre informazioni
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A causa della loro modalita d'azione ritardata, i redenticidi anticoagulantt
posseno richiedere dai 4 ai 10 giomi dopo 'assunzione deil'esca per essere

emcaci. T -
- | roditori possono essere poriatori di malattie. Non toccare |

roditori morti con le mani nude: per il loro smaitimento, utilzzare guanti o
strumenti quali pinze.

- Quasta prodotto contiene un agente amaricante ed
un colorante.
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