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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIV]1 MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO -L

Ufficio I - Affari generali e prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici

Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma Spett.le
. Bell Laboratories Netherlands B.V,
1.5.1.d.2/294 De Cuserstraat 93
1081 CN
Amsterdam (NL)

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

Si trasmette, in allegato, il DD. di modifica amministrativa ¢ di rinnovo del
31 Blc 2009 relativo al prodotto biocida indicato in oggetto n. IT/2015/00285/MRS.

Si richiama D’attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 1272/2008 del
Parlamento europeo ¢ del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle
sostanze, delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.

IL DIRETTORE ’ UFFICIO I
Dr.ssa Paola les ro

Referente tecnico: Raffaella Perrone 06.5994 2520
email: r.perrone@sanita. it
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1T/2015/00285/MRS

IL DIRETTORE

VISTO Part. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per 1’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia 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, gli artt.19 e ss. e l’articolo 31 riguardante il
tinnovo delle autorizzazioni nazionali;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) 2017/1380 della Commissione del 25 luglio 2017 che rinnova
I'approvazione del bromadiolone come principio attivo destinato all'uso nei biocidi del tipo di prodotto 14;

VISTO il decreto di prima autorizzazione del prodotto biocida di cui al dispositivo del presente decreto, rilasciato in
data 10 giugno 2015;

VISTA P’istanza NA-RNL con case number BC-GR033516-28 presentata sul Registro Europeo R4BP3;

VISTA I’istanza NA-TRS con case number BC-RH048681-31 presentata sul Registro Europeo R4BP3;

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:

La modifica amministrativa e il rinnovo dell’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE Notrac Blox
PRINCIPIO ATTIVO:; BROMADIOLONE
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Bell Laboratories Netherlands B.V.
RESPONSABILE DELL’TMMISSIONE SUL De Cuserstraat 93
MERCATO 1081 CN

Amsterdam (NL)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE I1T/2015/00285/MRS
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 10 giugno 2023
ASSET NUMBER 1T-0009985-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa Bell Laboratories Netherlands B.V. & tenuta a produrre il
prodotto sopra indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato | (SPC — Sommario delle
Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato Il (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.
1 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 ,
31 Dpir2019 1L DIRETTOREDEL) VFFICIO I
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

QY
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.

1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominazione commerciale

Svezia Notrac Blox
Italia Tomcat Blox
Italia Contrac Blox
Italia Hawk Blox

1.2. Titolare dell’autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non dafinito

Data di rilascio dell'autorizzaziong
Non definito

Data di scadenza
dell'autarizzazione

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

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del preduttore Bell Laboralories Inc - European Division
indirizzo del fabbricante 3699 Kinsman Boulevard 53704  Madison, Wisconsin  Siati Uniti
Ubicatione dei siti produttivi 3699 Kinsman Boutevard 53704  Madison, Wisconsin  Stal Uniti

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

Nome dei produttore Bell Laboratonies in¢
Indirizzo del fabbricante 3609 Kinsman Boulevard 53704 Madison, Wisconsin  Stati Uniti
Ubicazione dei siti produttivi 3696 Kinsman Boulevard 53704  Madison, Wisconsin  Stati Unii

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero Numero Numerc Nome Nomenclatura IUPAC Funzione Contenute
BAS CE CAS Somune 3-(3-{4"-Brome[1,1-biphenyl]-4-yi-3-hydroxy- 1-phenylpropyl]-4-hydroxy-2H-1- Principio (%)
12 249-205-9 28772-55-T Bremadiolone benzopyran-2-one attivo 0.005

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per l'use)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericelo Pué nuccere al feto.
Provoca danni agli ergani sengue in caso di espesizione
prolungata o ripetuta ..

Consigli di prudenza Procurarsi istruzioni specifiche prima
dell'uso.

Non

manipolare prima di avere [eltc & comprese tutie e

avvertenze.

Indossare guanti.

Non mangizre, né bere, né furnare durante
l'uso,

Lavare fe rmani accuratamente dope

lusa

IN CASO

di esposizione o di possibile esposizione:Consuftare un
madico.

Conservare

sotto

chiave.
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4. Usofi autorizzatofi

4.1. Topi domestici e/o ratti = Utilizzatori professionali — aree interne

Tipofi di prodotte Tipo di prodotte 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'usce Non
autorizzats (se pertinente) applicatile ai rodenticidi
Campo di applicazione In ambiente chiuso
Per ambienti
internt
Categoria/e di utilizzatori Utilizzetore
professionale
Qrganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppa
Rattus norvegicus  ratto Adulti e
marrone grovani
Mus musculus fopo Adulti e
domaslico joviar

Metodi di applicazione

Metodo applicazions esca

Descrizione

Esca pronta per l'use da utilizzare in siazioni di adescamento resistenti alle
manomissicni

- Punti di adescamento coperti @ protetti

Tasso: Ratti:
fino a 225 grammi - topi: da 5 a 28
gramei
Diluizione: -%
Tempistica:

Utilizzo

contre le infestazioni da ratti: fino a 225 grammi di esca per punto di
adescamento, a intervalli da 5 & 10 metri

Utilizzo contro e infestazioni da topi: da 5 a 28 grammi i @sca pe
punto di adescamente, a inlervalli da 2 a 4 meti .

Dimensienl e materiale Dimensione della minima confezione di 3
dellimballaggio kg

Per l'uso solamenia contre le infestazioni da fopi: blocchi sfusida &

| 28 g in secchio in polietilene ad alta densitd (HDPE), confezione di carlone
0 scatola di truciolato 1 da3a 10 kg

Per l'uso solamente contre le

infestazioni da ratti: blocchi sfusi da 225 g in secchio in polietilene ad alla
densitd (HDPE), confezione di cartone o scatola di truciclato : da3,15a9

kg

Da 2 a 10 blocchi da 28 grammi ¢ un blocco da 225 grammi in stazieni di
adescamenta per ratti prerdempite in polipropitene, in secchic in polietilene,
scatolz di trucictalo, confezione in cartons o busta in polietilene con chiusura
Ziploc. Stazioni di adescamento in multipli : da 3 2 10kg

1 blocco da 28

gramml in stazloni di adescamento per ratti preriempits in
polipropilene/stazioni di adescamente in multiph : da 3 a 10kg

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Per topi: le stazioni di adescamento deveno essere controllate almeno ogni 2 0 2
giomi dall'inizic del trattamento e successivamente con frequenza almeno
seltimanale, allo scopo di controllare se l'esca & stata accetiata, se le

stazionl di adescamente sono intatte & per imuovere i corpi del reditori.
Riempire nuovamente I'esca, se necessano.

- Per ratti: le stazioni di

adescamento davono essere controllate solo 5-7 giorni dope I'inizio del
trattamenta e successivamente con frequenza almeno settimanale, allo scope di
controllare se l'esca & stata accettata, se le stazior di adescamente sono
tntatte @ per fimuovers i corpi dei roditori. Riempire nuovaments I'esca, se
necessario. '

- [Ove disponibite] Attenersi a eventuali istruzioni

supplementari fornite dal codice di buone pratiche pertinente,

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

sezione 5.2.

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 & le misure di emergenz

Quando si posizicnane i punti di adescamento vicing ai sistemi di drenaggic
dell'acqua, assicurarsi che sfa evitato il contatte dell'esca con
Facqua.
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4.1.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotio e del relativo imballaggio

Veders
sezione 54

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

Vedere
seziong 5 5

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

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodentic:di
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato ($@ pertinsnte) appiicabile ai rodenticidi
Campo di applicazione tn ambiente chiuso
Per ambienti
snterni
Categoriale di utilizzatori Utlizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  ratto Adulti e
marrone joviani
Mus musculus topo Adulti e
domestico jovian

Metodi di applicazions

Metodo applicazione esca

Duscrizione

Esca pronta per l'uso da ulilzzare in stazioni di adescamenta resistenti allo
manomisston|

- Punti di adescamento coperti e proteiti

Tasso; Ratti:
fino a 225 grammi - lopi: da 5 a 28
grarmmi
Diluizione: -%
Termpistica:

Utilizzo

contro le infestazioni da ratl: fino a 225 grammi di esca per punto di
adascamento, a intervalli da 5 a 16 melri

Utilizzo contro e infestazioni
da topi: da 5 a 28 grammi di esca per punto di adescamento, a intervallida 2 a

4 metri
Dimensioni e materiale Dimensicne della
dell'imballaggio minima confezione di 2 kg

Per l'uso solamenta contro le infestazioni da
topi- blocchi sfusi da 5 g e 28 g in $ecchio in polietitene ad zita densita
{HDPE), confazione di cartone o scatola di truciolate | da 3 a 10 kg

Per

uso solamente coniro |e infestazion da ratli: blocchi sfusida 225 gin

secchic in polietilene ad alta densita {(HOPE), confezione di cartone o scatola

ditrugrolato : da 3,15 a9 kg -

Dz 2 & 10 blocchi da 28 grammi o un blocgo

da 225 grammi in stazioni di adescamento per ratii preriempite in polipropilene,
in secchio in polietilene, scatola di truciolate, confezione in carlone o busta

in polietilene con chiusura Ziploc. Stazioni di adescamento in multipli: da 3 a
10kg

1 blocen da 28 grammi in stazioni di adescamento per rath
preriempite in poliprogilene/stazieni di adescamento in multip . da 3a
10kg

4.2.1, Istruzioni d'uso specifiche per Fuso

Eliminare il prodotto imanente al termine del pericdo di
{rattamento.

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

Se possibile, prima del trattlamento informare eventuali possibili persone
presenti (p. es. gli utilizzateri della zona trattata e 'area circostants)
della campagna di derattizzazione.
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- Prendere in considerazione misure

preventive {per esempio tappare i buchi, elminare per quanto possibile cibo e
‘bevande) per mighorare I'assunzione del prodotto e ridurre Ia probabilita di
reinvasions.

- Per rdurre il rischio di avwelenamento secondaric,

ficercare & rimuovere | roditor morti durante il trattamente a intervalli
frequenti, in linea con & raccomandazioni fomite dal codice delle migliori
prassi pertinenti.

- Non usare guesto prodotto come esche permanent| per

ta prevenzione dellinfestazione di roditori o il monitoraggio delle attivita
dei roditori.

- Non utilizzare questo prodotto in esche a intervalli di

spplicazione.

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

si posizionana i punti di adescamento vicino ai sistemi di drenaggio dell'acqua,
assicurarsi che sia evilato il contatto dell'esca con lacqua,

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

Vedere sezione 5.4,

4.2.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del pradotto in nermali condizioni di stoccaggio.

Vedere
sezione 5.5

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

Tipofi di prodotte -~ Tipe di predotto 14 -
Redenticid
Descrizione esatta dell'uso Nen
autorizzato (se pertinente} apgplicabile ai redenticidi
Campo di applicazione All'aperto
Aree
esiemne attomo z edifici
Categoriaje di utilizzatoni Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase disviluppo
Ratlus norvegicus  ratto Adulti @
marrone Jjoviani
Mus musculus topo Adulti e
domestico joviani

Metodi di applicazione

Matodo applicazione esca

Descrizione

Esca pronta per I'uso da ulilizzare in stazioni di adescamento resistenti alle
manomissioni
- Punti di adescamentc coperti & protetti

Tasso! Ratti: fino a 225 grammi - topl: da 5 a 28
grammi
Giluiziene: -%
Tempistica:
Utllizzo

- contro le infestazioni da ratti: fino a 225 grammi di esca per punto di
adescamento, a intervalli da 5 a 10 metn

Utilizzo contro le
infestazioni da topi: da 5 a 26 grammi di esca per punto di adescamenie, a
miervall da 2 a 4 metri

Dimensioni @ materiate Dirensicne della minima confezione di 3
dellimballaggio kg

Per l'uso solamente cantro le infestazioni da topi: blocchi sfusi
da 5 g e 28 g in secchio in polietilene ad alta densita {(HDPE), confezione di
cartene © scatola di truciolato : da 3a 10 kg

Per luso solamente

contro le infestazioni da ratti: blocehi sfusi da 225 g in secchio in
polietilene ad alta densita (HDPE), confezione df cartona o scatala di
truciolato : da 3,15 a G kg

Da 2 a 10 blocehi da 28 grammi o un

blocce da 225 grammi in stazioni di adescamento per raiti preriempite in
polipropilene, in secchio in polietilene, scatola di truciolalo, confezicne in
cartone o busta in polietilena con chiusura Ziploc, Stazioni di adescamento in
muliipli: da 3 a 10kg

1 bloceo da 28 grammi in stazioni di
adescamento per ratti preriempite in polipropilenefstazieni di adescamento in
multipli : da 3 a 10kg

4.3.1, Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Proteggere I'esca dalle condizioni atmosteriche (p. es. pioggia, neve, ecc.).
Paosizionare le stazioni di adescamenta in zong non soggette a inondazione.

- Per topi. le slazioni di adescamente devono essere contrellale almeno cgni 2
¢ 3 giomi all'inizio del trattamento ¢ successivarnente con frequenza almeno
settimanale, allo scopo di controllare se I'esca é stata accettata, se le
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stazioni di adescamento sono intatte & per nmuovera i corpi dei roditori.
Riempire nucvamente l'esca, se necessario.

- Per ratti. le stazioni di

adescamento devono essere controllate solo 5-7 giomi dopo l'inizio de!
frattamento e successivamente con frequenza almeno settimanale, aflo scopo di
controllare se 'esca & stala accettala, se e stazioni di adescamento sono
intaite e per Aimuovere i corpi dei roditert. Riempire nuovamente 'esca, se
necessario.

- Sostituire qualsiasi esca in una slazione di adescamente in

cui l'esca sia stala danneggiata dall'acqua o contaminaia dalla polvere.

[Ove disponibile] Atteners: a aventuali istruzioni supplementari fornite dal
codice delle migliori pratiche pertinente.

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

Non applicare questo prodotio direttamente nelle tane.

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

si posizicnano le stazioni di adescamento in prossimita di acque superficiall

(ad esempio fumi, stagni, canali, dighe, regge) o vicine ai sistemni di

drenaggio dellacqua, assicurarsi che sia evitato il contatio dell'esca con

'acqua.

4.3.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smafltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggic

Vedere
sezione 5.4

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

Vedere
sezione 5.5

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

Tipoli di prodotto Tipo di prodotte 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta deliuse Non
autorizzato (se pertinente) applicabile al rodenticidi
Campo di applicazione Allaperio
Arag
esterne attorne a ediftci
Categoria/e di utilizzatori Uilizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  ralto Adulti &
marrone joviani
Mus musculus topo Adulti e
domestico joviani

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Formulazione
dell'esca:
- Esca pronta per 'uso da utilizzare in stazioni di adescamento
resistenti alle manomissioni.
- Punli di adescamente coperli e proletti

Tasso: Ratli: fine a 225 grammi - topi: da 5 a 28
grammi
Dilvizione: -%
Tempistica:
Utilizzo

zontro le infestazioni da ratti: fina a 225 grammi di esca per punto di
adescamento, a intervali ga 5 a 10 metri

Utilizzo contro le
infestazioni da lopi: da 5 a 28 grammi di esca per punto di adescamento, a
intervalli da 2 a 4 metri

Dimensioni @ materiale
dell'imballaggio Dimensione della minima confezione
di 3 kg

Per 'uso solamente contro I¢ infestazioni da topi: blocchi sfusi
da 5 g e 28 g in secchio in polietlene ad alta densita {HOPE), conlezione di
cartene o scatola difruciolato : da 3 a 10 kg

Per l'usc solamente

contro le infestazioni da rati' blocchi sfusi da 225 gin secchio in
polietilene ad alta densitd (HDPE), confezione di cartone o scatola di
trugiolato : da 3,15a 9 kg

Da 2 a 10 blocchi da 28 grammi o un

blocce da 225 grammi in stazioni di adescamente per ratti preniempite in
pelipropilene, in secchio in pehistilene, scatota di truciolato, confezione in
carlone o busta in palietilene con chiusura Ziploc. Stazieni di adescamento in
multipli - da 3 a 10kg

1 bloceo da 28 grammi in stazioni di

adescamento per ratti preriempite in polipropllens/stazioni d adescamente in
multipli : da 3 a 10kg

4.4.1, Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Proteggere I'esca dalle condizieni atmosfenche. Posizienare | punti <i
adescamento in zone non scggetle a inondaziona
- Sostituire qualsiasi esca
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nei punti di adescamento in cul I'esca sia stata danneggiala dall'acqua o
conlaminata dalla polvera.

- Eliminare il prodottc nmanente al termine de!

periodo di tratlamente

- Per l'impiego all'aperta, | punti di adescamenio

devono essare coperti e posizionati in siti stralegici per minimizzare
I'esposizione delle specie non bersaglio

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

Se possibile, prima del trattamento informare eventuali possibill perscne
presanti

{p. es. gli utilizzatori della zona traitata e l'area

circostante) della campagna di derattizzazione

- Prendere in

considerazione misure praventive {lappare i buchi, eliminare per quanto
possibile civo e bevande) per migliorare I'assunzione del prodoito e ridurre la
probatilitd di reinvasione.

- Per ridurre if rischic di avvelenamento

secondario, ricercare e rimucvere | roditori mort durante 1l trattamento a
intervalli frequenti, in linea con le raccomandazioni fomite dal codice delle
migliori prassi perlinenti.

- Non usare questo prodotto come esca

permanenie per |a prevenzione dell'infestazione di roditon o it monitoraggio
delle attivits dei roditori.

- Non utlizzare il prodottc in trattamenti

di adescamenio «pulsatos.

- Non applicare questo prodotio direttamente

nells tane.

4.4.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e ke misure d! emergen:

Quando si posizionana | punti di adescamento in prossimila di acque superficiali
{ad esempio fiumni, stagni, canali, dighe, rogge) o wicing ai sistemi di

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

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

Vedsre
sezione 5.4,

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

Vedere
seziore 5.5

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

Tipofi di prodotte

Descrizione asatta dell'uso
autorizzato {se pertinente)

Campo di applicazione

Tipo di prodoito 14 -
Rodenticid|

Non
applicabile an rodenticidi

All'aperto

Aree
allaperio Aree di smaltimento
rifiuti
Categoriale di utilizzatorl Utilizzatere professionale
addesirato '

Organismi barsaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo

Rattus norvegicus  ratto Adutti e
marmrone joviani
Metedi di applicazione
Meteodo apgplicazione esca
Descrizione
Esca pronta per I'uso da utilizzare in stazioni di adescamento resistenti alle
manomissioni
- Punti di adescamento coperli @ protetti
Tassa: Ratl: finc a 225
grammi
Diluizione: -%
Tempistica:

Utilizzo
centro le infestazioni da ratti: fino a 225 grammi di esca per punto di
adescamento, a intervalli da S a 10 metri

Dimensioni @ materiale Dimensione delfla minima confeziong di 3
delf'imbaltaggic kg

Per I'uso solamente contro le infestazioni da ratti' blocchi sfusi da

225 g in secchio in polietilens ad alta densitd (HDPE), confezione di cartone o
scatcla di truciclato : d2 3,15 a9 kg

Da 2 a 10 blocehi da 28 grammi o 1

blocco da 225 grammi in stazioni di adescamente per ratti preriempite in
polipropilene, in secchio in polistilene, scatola di fruciclate, contezione in
carlone o busia in polietilene con chiusura Ziploc. Stazioni di adescamento in
multipli- da3a10kg . da3a10kg

4.5.1. istruzioni d'uso specifiche per Fuso

Proteggere {'esca dalle condizicni atmesferiche. Posizionare le stazioni di
adescamenio in zone non soggette a inondazicne.

- Soslituire qualsiasi esca

nei punti di adescamente in cui l'esca sia slata danneggiala dall'acqua o
contaminata dalla polvere.

- Eliminare il prodetto imanente a! termine del

pericdo di frattamento

- Per limpiego all'aperte, i punti di agescamento
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devane essere coperti e posizionatiin siti strategici per minimizzare
I'esposizione delle specie non bersaglio

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

Se possibile, prima del tratlamento informare eventuali possibifi persane
presenti

(p- es gli utilizzalori della zona traltsta e 'area

crrcosiante) della campagna di derattizzaziene [in conformita al codice di buone
pratiche applicabile, se presente].

- Per didurre il rischio di

avvelenamento secondario, ricercare e imuovere i rediteri mordi durante ll
trattamento a intervalli frequentl, in linea con le raccomandazioni fomite dal
codice delle migliori prassi perlinenti.

- Non usare questo prodotio come

esche permanenti per ta prevenzione dell'infestazione di roditari o il
monitoraggio delle attwita dei roditori.

- Non utilizzare il prodotte in

trattamenti di adescamento «pulsalox

- Non applicare questo prodotto

direttamente neile tane.

4.5.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probablli effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen
Guando si posizionana i punti di edescamento in prossimita di acque superficiali

{ad esempio fium, stagni, canali, dighe, rogge) o vicino ai sistemi di

drenaggic dellacqua, assicurarsi che sia evitalo if contatto dellesca con

l'acqua.

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

Vedere
seziona 5.4,

4.5.5. Dove specifico per 'uso, le condizieni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in hormali condizioni di stoccagglo.

Vedere
serione 5.5

4.5. Ratti - Utilizzatori professionali di comprovata competenza {equivalenti a professionisti formati) - fogne

Tipoli di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione asatta dell'uso Nan
autorizzate (se pertinente) applicabile ai rodenticidi
Campo di applicazione Ovrigl
Fogne
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestrato
Organiami bersaglio Neme scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Ratus norvegicus  ratlo Adultr e

marrone Joviani
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esta
Descrizione

L'esca pronta afl'uso deve essere ancorata o applicala nelle stazioni di
adescamento evitando che I'esca entri in conlato con le acque reflue.

Punti di adescamento coperti ¢ protetti

Tasso: Esca finc a 225
grammi
Diluizione: %
fempistica:

Esca

fino a 225 grammi per tombino

Dimensicni e materizle Dimensione della minima confezione di 3
dell'imballaggio kg

Per l'uso salamente contro le infestazioni da ratl: blocch sfusi da

225 g in secchic in polietilene ad alta densita (HDPE), confeziane di carlone o
scatola di truciolato : da 315 a9kg

Da 2 a 10 blocchi da 28 grammi o un

blocco da 225 grammi in stazioni di adescamento per ratti previempiie in
polipropilene, in secchio in polietilene, scatola di truciolate, confezione in
carlone o busta in polietilena con chiusura Ziploc, Stazioni di adescamentoin
multipli - da 3 a 10 kg : da 3 a 10kg

4.6.1. |struzioni d'uso specifiche per I'uso
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Le esche davono essere applicate in maniera ¢che non entrino in contatto con
{'acqua e non stano spazzate via

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

« Non utilizzare il prodetto in
frattament: ¢i adescamentec «pulsatos

4.6,3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti  le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

Vedere
sezione 5.3

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

Vedere sezions 5.4

4.6.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazioneg del prodotto in normali condizioni di stoccagglo.

Vedere
sezione 5.5

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Utilizzatori professionali di
comprovata competenza {equivalenti a professionisti formati)

- Leggere

e seguire le infarmazicni sul prodotte e tutte ie informazioni che accompagnano
il prodotio o fomite nel punto vendita prima di utilizzarto

- Prima di

posizionare |e esche, procedere a un'analisi dell'area infestata ed eseguire una
valutazione sul posto per ideniificare te specie di roditori, i lora luoghi di

attivita € determinare la probabile causa e la portata dellinfestazione.
Eliminare il cibo facilmente raggiungibile dai roditori (ad esempio grano
versato o rfiuti alimentari). A parie questo, non pulire 'area infestata poco
prira del tratiarmento, in quanto £id disturba solo fa popelazions dei roditori e
rende pil difficile l'accettazione deile esche.

- |l prodotic dovrebbe

essere utilizzate solo come parte di un sistema di difesa fitosanitania

integrata {IPM), che include, ira I'altro, misure igieniche &, ave possibile,
metodi di controllo fisico.

- il prodotto deva essere collocato nelle

immediate vicinanze di luoghi in cui I'attiviti dei rodilori & stata
precedentiemente osservata (ad esempio percorsi sit di nidificazione,
mangiatoie, buche, cunicoli, ecc.).

- Ove possibile, le stazioni di

adescamento devono essere fissate al terreno o ad altre strutture.

-Le

stazioni di adescamento devono essere chiaramente etichettate per mostrare che
centengono rodenticidi e che non deveno essere spostate o aperte (vedere la
sezione 5.3 per le informazioni da mostrare sull'etichetta).

- L'esca deve

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

- Posizionare il prodotto fuori dalla portata di bambini,

uceelli, animali domestici e animali da fatteria e altri animali nen bersaglio.

- Posizionare il prodotto lentane da cibo, bevande e mangimi, nonché da
utensili o superfici che seno in contatto con questi.

- Indossare guanti

protettivi resistenti alle sostanze chimiche durante la fase di manipotazione
del prodotio (if materiale dei guanti deve essere specificate dal titelara
dell'autorizzazione gllinternc delle informazioni sul prodotto).

- Quando

i ulilizza il prodotto non mangiare, bere o furnare, Lavarsi le mani e la pelle
direttamenle esposta dopo aver usato il prodotto.

- La frequenza delle ) .

visite all'area iratiata dovrebbe essers a discrezione dell'operatore, alfa luce
dellindagine cendetta allinizio del trattamento. Tale frequenza dovrebbe
assere coerente con le raccemandazioni fomite dal codice pertinente delle
migiiori pratiche.

- Se lassorbimento del’'esca & basso rispetto alla

portata apparente dellinfestazione, considerare la sostituzione dei punti di
adescamento in altri posti e la possibilith di passare a un'altra formulazione
dresca,

- Se dopo un periodo di tratlamento di 35 giomi si centinua a

consumare esche e non si osserva alcuna diminuzione dell'attivita dei roditori,
# necessario delerminare la causa probabile. Dove altri elemanti sone stati
esclusi & probabile che o siane roditor resisientl, quindi si consideri 'uso

4di un rodenticida non anticoagutante, ove disponibile, o un rodenticida
anlicoagulante pit potente. Considerare anche {'uso di trappole come misura ¢i
controflo alternativa.

Utenti professionali

- Leggere e

seguire le informazioni su!l prodotic e tutte le informazioni che accompagnanc il
prodotto o fornite nel punto vendita prima di utilizzaro.

- Prima di

posizionare le esche, procedere a unanalisi dellarea infestata ed eseguire una
valutazione sul posto per identificars le specia di roditord, i lore luoghi di

altivitd e determinare la probabile causa e la portata del'infestazione.
Eliminare il cibo facilmente raggiungibile dai rediter (ad esempio grano
versate o rifiuti alimentari). A parte questo, nen pulire l'area infestata poco
prima de! trattamento, in quanto cit disturba sola |la popolazione dei reditori &
rande piu difficile laccsttazione delle esche,

- |l prodotio dovrebbe

assere ulilizzato sclo come parte di un sistema o difesa fitosanitaria

integrata (IPM), che include, tra I'altre, misure igieniche e, ove possibile,
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metodi di controllo fisico.

- Prenders in considerazione misure preventive

(per esempic tappare 1 buchi, efminare per quanto pesstbile cibo e bevande) per
migliorare I'assunzione del prodetio e rdurre la probabiliia di reinvasione.

- Le stazioni di adescamento devono essere collocate nells immediate vicinanze
di fuoghi in cui Fattivitd dei roditori @ stata precedentemente osservala (ad
esampio percorsi siti di nidificazione, mangiatoie, buche, cunicali, ecc.).

- Ove possibile, le stazion: di adescamento davonc essere fissate al lerreng a
ad altra sirutture.

- Le stazioni di adescamento devone essere chiaramente

elichettate per mostrare che contengeno rodenticid e che non deveno assere
spostate o aperle (vedera |a sezione 2.3 del Firsl Renewal PAR per le
infarmazion da mostrare sullelichetia).

- [Se la pelitica o fa

legistazione nazicnale Jo richiede] Se il prodotto viene utlizzato tn aree
pubbliche, le aree trattate devono essere conirassegnate per Fintero pericdo di
trattamento e deve essere messo a disposizione, accanto alle ¢sche, un awisc
che spieghi 1 rischi di avvelenamento primaria o secondario da anlicoagulante, e
che indichi le procedura di pronto soccorso da seguire in case di
avvelenamento.

- L'esca deve essere protetta in modo che non possa essere

trascinala via datta stazione di adescamento.

- Posizignare il prodotto

#uori dafla portata di hambini, uccelli, animali domestici & animali da fattoria

e altri animal nen bersaglio.

- Posizionare il prodotto lontano da cibo,

pevande & mangimi, nonché da utensiii o superfici che sono in contatto con
questi.

- Indossare guanti protetivi resistenti alle sostanze chimiche

duranie la fase di manipolazione del prodotto (it materiale dei guanti deve
essere specificalo dal tilolzre dell'autorizzazione allinterno delle

informazioni sul prodotio).

- Quande si utilizza il prodotie non mangiare,

bere o fumara. Lavarsi l¢ mani e (2 pelle direttamente esposta dope aver usalo
il prodotto.

- Se 'assorbimenta dell'esca @ basso rispetto alla portata

apparente dellinfestazicne, considerare la soshituzione dei punti di
adescamento in altm posti & la possibilita di passare a un‘altra formutazione

«fi esca.

- Se dopo un periodo di trattamente di 35 grori si continua &

_consurnare esche & non si osserva alcuna diminuzione dellattivita def roditord,
& necessario determinare la causa probabile. Dove allri elementi sono stati
esclusi & probabile che ci siano roditari resistenti, quindi si consideri I'uso
di un rodenticida non anticoaguiante, ove dispanibile, o un rodenticida
anticoagulanie pil potenie Considerare anche i'uso di irappole come misura di
controfto alternativa.

- Eliminare I'esca o le siazioni di adescamento
rimanenti al iermine del periodo di trattamento.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Utilizzatori
professionali di comprovata competenza {equivalenti a professionisti
fermati}

- $e possibile, prima del trattamento informare eventuali

pessibili persone presenti della campagna di derattizzazione.

- Non

utilizzare in aree in cui & possibile sespetiare la resistenza al principic
atlvo.

-1 prodotti non devono essere utilizzati oltre i 35 giomi senza

una valulazione dello stato dellintesiazione & dell'etficacia del
trattamento.

- Non aliernare I'usa di diversi anticcagulanti con potenza

comparabile o pil debole ai fini della gestione della resistenza. Per I'use
alternate, prendere in considerazicns I'use di un rodenticida non
anficoagutenta, se dispenibile, o di un anticoagulante pii potente

- Nen .

lavare con acqua le stazioni di adescamento o gli ulensili utilizzati nei punti
i adescamente coperli e protett tra le applicazon.

- Smaltire le

carcasse dei rediton conformemente alle norme locali,

Utenti
professionali

- Se possibile, prima del trattamento nformare

eventuali possibili persone presenti della campagna i derattizzazione.
Per ridurre il rischio di avvelenamento secondario, ricercare e rimucvere i
roditon merti durante 1l trattamente a intervalli freguenti (ad esempio almeno
due volle a settimana).

- | prodotti non devone essere utlizzat oitre i

35 giomi senza una valutazione dellc stato dellinfestazione e dellefficacia
de! trattamento.

- Non usare esche contenenti sostanze attive coagulanti

come esche permanenii per [a prevenzione dell'infestazione di roditori o il
moniteraggio delle attivita dei roditori.

- { @ informazioni sul prodotte

(cioé etichetta e/o foglio illustrativo) devano indicare chiaramente che il
protiotta non deve essere venduto ai pubblico (ad esempio, “salo per
prefessionisti”).

- L'uso di questo prodotta dovrebbe eliminare i roditori

entra 35 giomi. Le informazioni sul prodotto (c10é etichetta elo foglio
illustrativo) raccomandano chizramente che in caso di sospetta mancanza di
efficacia entro la fine del Iratiamento (cloé quatora I'ativita dei roditeri

sia ancora esservata) 'utente dovrebbe chiedere consiglio al formitore del
prodotto ¢ chiamare un servizio di disinfestazione

- Non lavare le

stazioni ¢ adescamento con acqua tra le applicazieni.

- Smattire le

carcasse dei roditori conformemente alle norme localt,

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

Utilizzatori
professionali di comprovata za {equivalenti a prof;
formati}

- Questo prodotto contiene una sestanza anticoagulante, Se
ingerito, | sintomi, che possono essere ritardali, possono includere epislassie
sanguinamento delle gengive. Nei casi pil gravi, possono esserci ecchimosi &
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presenza di sangue nelle feci o nelle urine.

- Antidoto: Vilamina K1

somministraia solo da personale medico/vaterinario

- In case di

- Esposizione cutanea, lavare la pella ¢on acqua e poi con acqua € sapone.
- Esposizione degli occhi, risciacquare gli occhi con Fquide per risciacqui o
acqua, lenere gli occhi apert: par almens 10 minui,

- Esposizions crale,

sciacquare la bocca aceuratarmente con acqua. Mon somministrare nulla per via
orale a una persona incosciente Non indurre il vornito, In caso diingesticne,
consultare immediatamente 1| medico e mostrargliil cantenitors o 'etichetta
del prodotto,

- Pericoloso per {a fauna selvatica.

Utenti
professionali

- Questo prodotto conliene una sestanza anticoagulante.

Se ingerito, | sintomi, che possono essere ritardati, possono includere !
epistassi e sanguinamente delle gangiva, Nei casi il gravi, possono esserci
ecchimosi e presenza di sangue nelle feci o nelle urine

- Anfidoto:

Vitamina K1 somminisirata solo da personale medice/veterinario.

-In

caso di:

- Espesizione cutanea, lavare la pelle con acqua e poi con acqua e

sapone.

- Esposizione degli occhi, risciacquare gli occhi con liquide par "
risciacqui c acqua, tenare gl occhi aperti per almeno 10 minuti,

Esposizione orale, sciacquare la bocca accuralamente con acqua. Non
somministrare nulla per via orale a yna persona incosciente. Non indurre il
vomito In caso dringestone, consultare immedialemente il medico @ mostrargli
il contenilore o Fetichetta del prodetio.

- Contattare un veterinario in

caso di ingestione da parie di un animale domestico.

- Le stazieni o

adescamento devona essere etichettate con le seguenti informazioni: "non
spostare o aprire”; "conliene un rodenticida"; "nome de} prodotic o numera di
auterizzaziong”; "sostanzale) altivale)” e "in caso di incidente, chiamare un
centro antiveleni®.

- Pericoloso per {a fauna selvatica.

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

Utilizzatari professionali di
comprovata {

p {eqy 1t & pr ionlsti formati)

-Al

termine del frattamento, smaltire esche non consumate e limballaggio in
conformitd con i requisit locali,

- Si raccomanda l'uso di guanti.
Utenti professionali

- Al fermine de! trattamento,
smaltire esche non consumate e {'imballaggio in conformita con i requisiti
localf,

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

Conservare in un luogo asdutty, fresco e ben ventilato. Tenere il contenitore
chiuso e loniano dalla luce solare diretta.

- Conservare in luoghiin cui .

sia impedito 'accesso a bambini, uccelli, animali domestici e animali da
fattana.

- Durata: 3 anni

6. Altre informazioni

A causa della loro modalita di azione ritardata, | rodenticidi anticoagulanti
impiegano dai 4 a1 10 giomi per essere efficaci dopo il consumc dell'esca.
- | roditori possono essere portatori di malattie. Non toccare i roditori

morli a mani nude, usare guanti o usare strumenti come pinze per smaltirdi.
- Questo prodotto contiene un agente amaro e Ln colorante.
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Allegato I SPC

Allegato I - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

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 1.

o 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/2015/00285/ MRS”

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

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

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

o L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossicoy», «innocuoy,
«naturale», «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 'uvomo o l'ambiente.

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



