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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
Ufficiol - Affari generali e prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

0032764-P-05/06/2019 ;

1.5.i.d.2/2017/882 . ’
f
|

Spett.le

- BASF Italia S.p.A.
Via Marconato, 2
20811 Cesano Maderno
Italia

1.5..d.2/882

OGGETTO: Prodotto biocida STORM Ultra, Storm Ultra Secure, Storm Ultra Block Bait (BB),
Veor, Secuvia.
Trasmissione decreto di autorizzazione

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione all’immissione in commercio del biocida
indicato in oggetto n. IT/2019/00 556 /MRP del = 4 i, 2019

Si richiama I’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.

Referente tecnico: Raffaella Perrone 06.5994 2520
email: r.perrone@sanita.it

Referente amministrativo: D’ Amico Nina 06.5994 3806
email: n.damico@sanita.it



DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I - AFFARI GENERALI E PRODOTTI DI INTERESSE SANITARIO DIVERSI DAI DISPOSITIVI MEDICI
1.5.1.d.2/2Q017/882
1T/2019/00 596 /MRP
IL DIRETTORE
VISTO Part. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per "'adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea ~ Legge europea 2013;
VISTO il Regolamento (UE) n.528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio
2012 relativo alla messa a disposizione sul mercato e sull’uso dei biocidi, in particolare gli artt.19
e ss.;
VISTO in particolare, gli articoli 33 e 34 del suddetto Regolamento riguardanti il riconoscimento
reciproco delle autorizzazioni di prodotti biocidi in sequenza e in parallelo;
VISTA Tistanza NA-MRP presentata sul Registro Europeo con case number BC-AP024226-44;
- VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER NL-0017150-
0000 ed essendosi verificate le condizioni di cui all’art. 34 del Regolamento (UE) n.528/2012;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
VISTO il parere dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisito con prot.663 del 07/01/2019;
RITENUTA Ia conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di
immissione sul mercato di biocidi;
: DECRETA:
L’autorizzazione del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE STORM Ultra, Storm Ultra Secure, Storm
Ultra Block Bait (BB), Veor, Secuvia.

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE E | BASF Italia S.p.A.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL | Via Marconato, 2

MERCATO 20811 Cesano Maderno
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2019/00 996 IMRP  _ / ¢4 ooen
SCADENZA AUTORIZZAZIONE 07/12/2023 T YTt eule

A far data dalla notifica del presente decreto, I'azienda suddetta & tenuta a produrre e
commercializzare il prodotto esclusivamente come biocida alle condizioni riportate nell’allegato 1
(SPC-Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato II (Ulteriori Condizioni
dell’ Autorizzazione).
Avverso 1l presente atto ¢ ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo
Regionale competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo
dello Stato entro il termine di centoventi giorni. - '
Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via
amministrativa alla ditta interessata e 1’altro & conservato agli atti diquesto Ufficio.
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominazione commerciate

alia STORM Ultra

Mtatia STORM Ultra Secure

Rhatia STORM Uttra Block Baits (8B}
Itatia VEOR

Itafia SECUVIA

1.2, Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di ritascio deli'autorizzazlone
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito
Nome e indirizzo det titolare Nome Non definito
defl‘autorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore BASF Agro B.V. Arnhem (NL) Freienbach Branch
ndirizzo def 3 6808 PfaffikonS2  Svizzera
Ubicazione del sitl produttivi St. Michaels Industial Estate  WA88TJ  Widnes  Regno Unito

Schirm GmbH, Dieselstraie 8 85107  Baar-Ebenhausen  Germania

e RIS
1.4. Fabbricante/i delli principioft attivo/i '
numero BAS: 34
Nome del produttore BASF Agro B.V. Amhem (NL) Freienbach Branch
Indirizzo del ; 3 8808 Pfaffikon 82  Svizzera
Ubicazione del sitt proqumw Lower Road WASSNS Halebank Widnes  Regno Unito
2. Composizione e formulazione
2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto
numero BAS Numero CE Numero CAS Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
34 - 421-960-0 90035-08-8 Flocoumafen 4-hydroxy-3- [(1RS,3RS:1IRS,3RS)- 1.2.3.4 3- (4-(4-ti phenyt}-1- . Principio sttiva  0.0025

2.2. Tipo di formulazione

Esca pronta all'uso: blacco

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

indicazioni di pericolo
Non definito

Consigli di prudenza
Non definito

4. Usoli autorizzatoli

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

Tipoh di prodotto - Tipo di prodotto 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta deli‘'uso Non applicabile per i rodenticidi
autorizzato (se pertinente)
Campo di applicazione In ambiente chiuso
Allinterno degfi edifici - General public — uso il i non
C. di Ut non i
Organismi bersagtio Nome sclentifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus topo domestico  Giovani ¢ adulli

Metodi dl applicazione

Wetodo applicazione esca

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

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

15 g - 25 g di esca per contenitore, Se fossero necessari pit
centenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima di 1 -2

metri I'uno dali’attro.
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Dimenslonl e materiale 15g-100g
deil'imballaggio

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

+ Scatole di esca pre-riempite in PP resistenti alla 5 Si i in iton ibili in PET / PE o in cartone richiudibile

+ Secchi in PP 0 HDPE o PET o PE con coperchi e barattoli richiudibti

~ Contenttor! richiudibili rivestiti in PP o PE o PET o HDPE, ad esempio barattoli, latte o scatole d cartane

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per f'uso

-1 itori con ie esche essere i almeno ogni 2-3 giomi alfinizio det € almeno i in seguito, & fine di controliare se I'esca & accettata, i contenitori sono integri e per rimuovere | comi dei roditor.
Riempire i it quando it
- Prima d utilizzare prodotti ! essere presi in i i metodi di controllo non chimici (ad esempio trappole).

- Non posizionare le stazioni per esca vicino a sisterni di drenaggio deffacqua dove potrebbero entrare in contatto con I'acqua.

- Rimuovere I'esca rimanente o le stazioni per esca afla fine del periodo di trattamento.

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

- Le informazioni sul prodotto (ad esempio I'etichetta ¢ / o #i fogtio il ivo) devono mostrare

il prodoma deve essere utilizzato in adeguate stazioni per esca a prova d\ manomissione {ad esempio "lmhzzaw solo in stazioni di esca a prova di manomissione™);

- gl i devono eti le stazioni per esca in accordo atie informazioni ripertate alla sezions 5.3 del'SPC (ad esemplo Bbcheﬂme fe stazioni per esca, in accardo afle raccomandazioni sul prodotto®).

- L' utilizzo di questo prodatto dovrebbe climinare i roditori entro 35 giorm. Le informazioni su! prodotto (ed es. etichettae /o foglio it che, in caso di sospetia mancanza di efficacia entro 1a fine del

trattamento (ciod, in caso si osservi ancora Fattivitd dei roditori), l'utilizzatore dovrebbe chiedere consigtio al fornitore del prodotto o chiamare un servizio di disinfestazione.

-Cercare di rimuovere i roditori morti durante # trattamento, almeno con la stessa frequenza con cui vengono ispezionate le esche,

4.1.3. 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 emergenza per la tutela dell'ambiente

Vedere le istruzioni genersi per Putilizzo

4.1.4. Dove specifico per l'uso, le i ioni per o { in si del p e def relativo imballaggio
Vedere (e istruZioni generah per I'utilizzo

4.1.5. Dove i per l'uso, le izioni di io e la durata di

Veders le istruzioni generali per lutifizzo

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

Tipof di prodotto Tipo di prodatto 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non appiicabile per i rodenticidi
autorizzato (se pertinente)
Campo di applicazione in ambiente chiuso
All'intarno degli edifici - General public - uso i ili non
C di Uil non i
Organismi bersagtio Nome scientifico Nome comune Fase dl sviluppo
Rattus norvegicus  ratto grigio Gioveni e adutti
Rattus rattus ratio nero o dei tetti  giovani ¢ adulti

Metodi dl applicazione

Metodo . applicazione esca -
Descrizione
Esca pronta per I'uso per impiego in contenitori per esche a prova di manomissione.
Tesso: 50 g - 75 g di esca per contenitore
Ditutzione: -%
Tempistica: "
50 g-75 gdi esca per Se fossero i pil itori per esche, iz i ad una distanza minima di 5 - 10 metri l'uno dait"altro,
Dimensiont e materiale S0g-300g

dell'imballagglo

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

* Scatole ¢ esca pre-fiempite in PP resistenti alla iSSi in ichiudibili in PET / PE 0 in cartone richiudibite

« Secchi in PP 0 HDPE o PET o PE con coperchi e barattolt richiudibifi

+ Contenitori richiudibili rivestiti in PP o PE 0 PET 0 HOPE, ad esempio barattoli, Iatte o scatole o cartone

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

-1 itori con fe esche essere i almeno ogni 5-7 giorni all'inizio del ¢ almeno setti in seguito, al fine di controliare se I'esca & accettata, i contenitori sono integri e per imuovere i corpi dei roditari.
Riempire il i quando i

- Prima di utilizzare prodotti pcich, essere presi in i ione metadi di controlia non chimici (ad esempio trappole). s

- Non posizionare lo stazioni per esca vicino a sistemi di ggio deffacqua dove entrare in contatto con Facqua.

- Rimuovere l'esca rimanente o te stazioni per esca alla fine del periodo di trattamento.
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4.2.2. Misure di mitigazi de rischio

peci per f'uso

- Le informazioni sul prodotto {ad esempio {'etichetta e / o il foglio ilustrativo) devono mostrare chiaramente che:

. il pvodouo deve essere utitizzato in adeguate stazioni per esca a prova di manomissione (ad esempio “utitizzare sola in stazioni di esca a prova o manomissione”;

. g i devono et fe stazioni per esca in accordo alle informazioni riportate afla sezione 5.3 del'SPC (ad esempno ebcnenare le stazioni per esca, in accordo alle raccomandazioni sul prodotte”).

- L utilizzo di questo prodotto dovrebbe eliminare i roditori entro 35 giomi. Le informazioni sul prodotto (ad es. etichetta e / o foglio i che, in caso di sospefia mancanza di efficacia entro la fine del
trattamento (ciog, in caso si osservi ancora ['attivitd dei roditori), l'utilizzatore dovrebbe chiedere consiglio al fomitore del prodotto o chiamare un servizio di disinfestazione.

-Cercare di rimuovere i roditori morti durante it trattamento, aimeno cen la stessa frequenza con cui vengono ispezionate e esche.

4.2.3. Dove specifico per {‘uso, i dettagli dei p ili effetti negativi, diretti o indiretti e le i ioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenza per la tutela del’ambiente

Vedere le istruzioni generali per {'utilizzo

4.2.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per 1o in si delp e del relativo imbatlaggio

Vedere le istruzioni gensrali per l'utilizzo

4.2.5. Dove di io e 1a durata di conversazione del pi in normafi izioni di ggi

peci per l'uso, le

Vedere |s istruzioni generali per {'utitizzo

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

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 - Rodenticidi
Descrizlone esatta dell'uso Non applicebile per i rodenticidi
autorizzato (se pertinente)
Campo di applicazione Alraperto
Outdoor - Intormo agli edifici - General public - uso i i i non
[ dl Uil non i
Organismi bersaglio Nome sclentiico  Nome comune Fase dl sviluppo
Rattus norvegicus  ratto grigio Giovani e adulti
Rattus rattus ratto nero o dei tetti  giovani & adulti

Metodi di applicazione

Metodo spplicazione esca

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

Tasso: 50 g - 75 g di esca per contenitore

Ditulzione: %

Tempistica:

50 g-75 g di escaper itore. Se fossero i pil itori per esche, i i ad una distanza minima di 5 - 10 metri funo dail'altro.
Dimensioni e materiale 50g-300g
defl'imballaggio
n

Esca in blocchi (5 g / 25 g) ulteriormente confezionata in:
+ Scatole di esca pre-riempite in PP resistenti alla issi i in itori Aichi ili in PET ¢ PE o in cartone richiudibile

« Secchi in PP o HDPE o PET o PE con coperchi e barattoli richiudibili

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

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per "'uso

I'esca dalle ioni i {ad esemc ptoggm neve, ecc. ). Posizionare i contenitori con I'esca in aree non soggette ad allagamenti.
- Sosmuvre le esche nei itori se jiate dafl'ace dalla sporcizia.
-1 i con le esche essere 1! elmenu ogni 5-7 giomi all'inizio del e aimeno i in seguito, & fine di controliare se | ‘esca & accettata, | contenitori sono integri e per rimuovere { corpi dei roditori.
Riempire il contenitore quando necessaﬂo
- Prima di utllizzase prodotti essere presi in i i metodi di controlio non chimici {(ad esempio trappole).

- Non posizionare le stazioni per esca vicino 2 sistemi di drenaggio delfacqua o in prossimita di acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di imgazione), dove potrebbero entrare in contatio con I'acqua.
- Rimuovere 'esca rimanente o le stazioni per esca afla fine del periodo di trattamento.

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

- Le informazioni sul prodotte (ad 5emc I'etichetta e / o & foglio ittustrativo) devono mostrare chiaraments che:
. prodoﬂo deve essere utiizzato in adeguate stazioni per esca a prova di manomisslone (ad esempio “utilizzare solo in stazioni di esca a prova di manomissione”),
gt i devono eti Ie stazloni per esce in accordo alle informazioni riportate alla sezione 5.3 dell'SPC (ad esempio, eoehenafe le stazioni per esca, in accordo alle raccomandazioni sul prodotto”).
- L‘ utilizzo di questo prodotto dovrebbe efiminare i roditori entro 35 giorni. Le informazioni sul prodotto (ad es. etichetta e / o fogfio i che, in caso di sospetta mancanza di efficacia entro la fine del
trattamento (ciod, in caso si ossend ancora fattivita del roditori), 'utilizzatore dovrebbe chiedere consigfio e fomitore del prodotto o chiamare un servizio di disinfestazione.

-Cercare di rimuovere i roditori morti durante il trattamento, aimeno con fa stessa frequenza con cui vengono ispezionate le esche.

4.3.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei p ili effetti negativi, diretti o indiretti @ le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di per la tutela deli’

Vedere le istruzioni generali per 1'utilizzo

4.3.4. Dove speci per l'uso, le i ioni per lo il in si del pi e del retativo imballaggio
Vedere le istruzioni generali per I'utiizzo
4.3.5. Dove speci per l'uso, le izioni di io e la durata di i del p in normati izioni di gi

Vedere le istruzioni generali per f'utilizzo

4.4 Uso # 4 — Topi domestici — Professionisti — all’interno di edifici (Indoor)

Tipof di prodotto Tipo di prodotto 14 - Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non applicebile per i radenticidi

autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione In ambiente chiuso
Allinterno degli edifici - Professionisti

C: al Util i

Organismi bersagtio Nome scientifico  Nome comune  Fase di svituppo
Mus musculus topo domestico  Giovani e adulti

Metodi dl applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca pronta per l15so per impiego in contenitori per esche a prova di manomissione.
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Tasso: 15 g - 25 g di esca per contenitore
Ditulzione: -%
Tempistica:

15 g - 25 g di esca per contenitore. Se fossero necessari pill

contenitori per esche, posizionarti ad una distanza minima di 1- 2

metri Funo dallattro.

Dimensioni ¢ materiate
deflimbatiagglo

15kg-10kpy

Esca in blocchi {5 g/ 25 g) utteriormente confezionata in:

« Secchiin PP o HDPE o PET o PE con coperchi e barattoli richiudibili

= Contenitori richiudibili rivestiti in PP o PE o PET o HDPE, ad esempio barattoli, {atte o scatole di cartone

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

& almeno

i aimeno ogni 2-3 giomni all'nizio del

-1 i con fe esche essefe
Riempire il quando
- [Se disponibile] Seguire ogni ulteriore istruzione prevista datle buone pratiche pertinenti.
- Rimuovere Tesca rimanente o le stazioni per esca alla fime del periodo di trattamento,

4.4.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per fuso

Vedere te istruzioni generali per l'utilizzo

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 le misure di emergenza per ta tutela del'ambiente

in caso di posizi di punti esca in di sisterni di

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

Facqua.

4.4.4. Dove specifico per f'uso, le i ioni per lo i in si del p @ del retativo imbaliaggio

Vedere le istruzioni generali per f'utilizzo

in normati izioni di

4.4.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di i del p

Vedere ie istruzioni generali per futilizzo

4.5. Uso # 5 — Ratti — Professionisti — all’interno di edifici (Indoor)

Tipoft di prodotto Tipa di prodotto 14 - Rodenticidi

Descrizione esatta defi'uso
autorizzato (se pertinente}

Campo di applicazione

Non applicabile per i radenticidi

In ambiente chiuso
All'intemo degli edifici - professionisti
c i Ut .
Organismi bersaglic

Nome scientifica  Nome comune
Rattus norvegicus  ratto grigio

Fase di sviluppo
Giovani e adutt

in seguito, al fine di conbroltare se l'esca & accettata, | contenitor sono integri e per imuovere i corpi dei rodhtori.

i ad una distanza minima di 5 - 10 metri funa dail‘aitro.

Rattus rattus rattonero o deitetti  giovani e adulti
Mctodi di appticazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per I'uso per impiego in contenitori per esche a prova di manomissione.
Tasso: 50 g -75 g di esca per contenitore
Diluizione: %
Temptstica:
50g-75gdiescaper Se fossero i piu i per esche,
Dimensioni e materiaie 1,5kg-10kg
deil'imbaltaggio

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

= Secchi in PP o HDPE ¢ PET o PE con coperchi e barattoli richiudibili

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

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per{'uso

e dmeno

-1 itori con te esche: essere
Riempire i i quando

- {Se disponibile} Seguire ogni ulteriore istruzione prevista dafle buone pratiche pertinenti.
- Rimuovere resca rimanente o le stazioni per esca alla fine del periodo di trattamento

i almeno ogni 5-7 giomi afl'inizio del

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

Vedere le istruzioni generali per (‘utilizzo

e le misure di

4.5.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indi iele i toni per interventi di pronto

in caso di posizionamento di punti esca in prossimits di sistemi di drenaggio delle acque, prevenire che I'esca entri in contatto con 'acqua.

4.5.4. Dove per l'uso, le ioni per lo i in si del p e del relativo imbaliaggio

Vedere le istruzioni generali per 'uilizzo

4.5.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e ta durata di del prod in normali ioni di

Vedere le istruzioni generali per l'utilizzo

4.6. Uso # 6 — Topi domestici e ratti — Professionisti— intorno agli edifici (Outdoor}

per la tutela deli'ambiente

in seguito, a fine di controllare se | ‘esca é accettata, | contenilori sono imtegri ¢ per amuovere i corpi dei roditor.
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Tipofl dl prodotto Tipo di prodotto 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta def'uso Non applicabile per i rodenticidi
autorizzato (se pertinente}
Campo di applicazione Alraperto -
: Outdoor - Intorno agli edifici - professionist
c. o Uil i
Organism! bersaglio Nome sclentiica  Nome comune Fase dl svituppo
Mus musculus Topo domestico Giovani & adulti
Rattus norvegicus  ratto grigio Giovani e adulti
Rattus ratus ratto nero o deitetti  giovani e adutti
Metodi di appticazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per 'uso per impiego in contenitor per esche a prova di manomissione.
Tasso: Topo domestico: 15 g - 25 g per contenitori 0 Ratti: 50 g - 75 g di esca per contenitore
Diluizione: %
Tempistica:
Topo domestico: 15 g- 259d €sca per comermore
Se fossero piu per esche, i ad una distanza minima di 1 - 2 metri l'uno daflaftro,
Ratti: 50 g-75gdi esca per comennore
Se fossero i pilt i per esche, posizi i ad una distanza minima di § - 10 metri I'uno dall'altro.
Dimension! e materiate 1.5kg-10kg
dellimbailaggio

Escain blacchi (5 g 1 25 g) ulteriormente confezionata in:
« Secchi in PP o HDPE o PET o PE con coperchi e barattoli richiudibiti
« Contenitori richiudibili rivestit in PP o PE 0 PET o HDPE, ad esempio barattoli, latte o scatole di cartone

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

- 'esca dafle i iche (ad es. pioggia, neve, ecc). Pasizionare i contanitori con I'esca in aree non soggette ad alagamenn . . X

-t itori con le esche: essere i atmeno ogni [per topi 2-3 goml] (per ratti 5-7 giomni} alllinizio del e almeno in seguita, al fine ¢ controliare se I'esca & accettata, i contentitori seno integri e per
rimuovere i corpi dei roditori. Roemre il i quando

- Sostituire le esche nei jate dafl'acqua o 1 dalla sporcizia.

- {Se disponibile] Seguire ogni ultenore istruzione prevista dalle buone pratiche pertinenti.
- Rimuovere |'esca rimanente o le stazioni per esca alla fine del periodo di trattamento.

4.6.2. Misure di

def rischio ' per luso

Non applicare questo pradotto direttamente nelfle tane.

4.6.3. Dove specifico per Fuso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorse e te misure di emergenza per 1a tutela dell'ambiente

tn caso ¢ posizi dei itori con f'esca in imita di acque iati (ad esempio fumi, stagni, canali Cacqua, dighe, canali di irigazione} o di sisten di drenaggio delle acque, sssicurarsi che l'esca non entri in contatto con
l'acqua.
4.6.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per io i in si del p e del relativo imballaggio

Vedere le istruzioni generali per 'utilizzo

4.6.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione dei prod: in nommali i di i

Vedere l¢ istruzioni generali per l'uilizzo

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

Tipodi d) prodotto Tipo di prodotto 14 - Rodenticidi
Descrizlone esatta defl'uso Non applicabile per 1 rodenticidi
autorizzato (se pertinente)
Campo di applicazione tn ambiente chiuso
indoar - Allinterno degh edifici - professionisti formati
[= dl Uil i
‘Organismi bersagtio Nome sclentificc  Nome comune Fase di svituppo
Mus musculus Topo domestico Giovani e adulti
Rattus norvegicus  ratto grigio Giovani e adufti
Rattus ratius ratto nero o deitetti  giovani e adutt
Metodi ¢} applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
delle esche: Puised Baiting”.
Esca pronta per f'uso per impiego in contenitori per esche a prova i manomissione.
Punti esca copert e protetti.
Tasso: Topo domestico: 15 g - 25 g per contenitori 0 Ratti: 50 g - 75 g di esca per contenitore
Dhuizione: ’ %
Tempistica:
.Pulsed Baiting*
'
Topo domestico: 15 g - 25 g di esca per punto d'esca
Ratti: 50 g - 75 g di esca per punto d'esca.
Dimensionl e materiaie 1,5kg-10kg
deil'imbatiagglo

Escain blocchi (5 g/ 25 g} utteriormente confezionatain:
= Secchi in PP o HDPE o PET o PE con coperchi e barattoli richiudibili
« Contenitori richiudibili ivestti in PP o PE o PET o HDPE, ad esempio barattoli, latte o scatole di cartone

4.7.1. Istruzioni d'uso specifiche per fuso

- Sostitrire lesca consumata solo dope 3 giori & poi a intervalli di massnmo 7 giorni. Raccogliere le esche ravesciate e i roditon morti.
- La frequenza defle visite all'area trattata essere a di deli'op . alla luce dellindegine condotta allinizio de! trattamento, Tale frequenza dovrebbe essere coerentte con le raccemandazioni fornite dal codice delle buone
pratiche pertinenti,
- [Se disponibile] Seguire le istruzioni specifiche fomite dal codice di buona pratica applicabile a livello nazionale.
- [Se disponibile] Seguire eventuali istruzioni aggiuntive fornite dal codice detle buone pratiche pertinenti.
-Rimuovere it prodotto rimanente afla fine de! periodo di trattamento

4.7.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

- Ove possbile, prima del trattamento, informare i possibili astanti (ad esempio coloro che frequentano l'area trattata e dintomi) della -3 i i m corso afle buone pratiche pertinenti, quaiora disponibili].
- Considarare misure preventive di controllo af fine di lavor'e I'assunzione del prodotto & ridurre 12 probabilita o re—mfestazrone {ad esempio ostruire possibili aperture, nrnucvefe petenzlah fonti di ¢ibo & acqua quanto piu possibile).

- Al fine di ridurre il rischio di dwzn(e it e ad intervalli frequenti, ricercare o i roditori morti, alte i previste dalle buane pratiche pertinenti.

- Non usare il prodotto come esca perla o' ioni da roditori o per il monitoraggio defl'attivita dei roditori.
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5.2. Misure di mitigazione del rischio

- Considerare misure preventive di controllo al fine di favorire I'assunzione del prodotto e ridurre la probabilita di re-infestazione (ad esempio ostruire possibili aperture, i P igli forti di cibo e quanto pil
- Non utilizzare i icidi ant i come esche i (ad esempio per prevenire eventuali infestazioni o per monitorare attivitd dei roditon).
- Smattire i roditori morti in conformita ai requisiti locali 1l metodo di smattimento deve essere descritto i newrsSCP i e riportato del prodotto).

-~ L'utilizza o questo prodotto dovrabbe efiminare i roditori entro 35 giormi. Le informazioni retative al prodotto (ad esempio etichetta efo fogfi illustrativi) devono chiaramente suggerire che in caso di sospetta inefficacia al termine del trattamento (ad
esempio si osserva ancora attivila di roditari), Iutilizzatore dovrebbe chiedere suggerimenti al fomitore di prodotto o chiamare un Servizio di disinfestazione,

- Verificare la presenza di roditori morti e rimuoverii durante if trattamente, almeno con ls stessa frequenza i visita fatta ai contenitori per esche.

Professionisti ¢ professionisti formati
- Qve possibile, prima del trattamento, informare i possibili 2stanti defla di alle buone pratiche pertinent, se disponibiti).
- 1l prodotto non deve essere usato per oltre 35 giomi senza una valutazione dello stato di m(estaz!one e de(l‘e(ﬁcaua del trattamento.

Soto per professionisti

- Per ridurre il rischio di io, ricercare e ni aintervalli frequent i roditori morti durante if trattamento {ad esempia aimeno due volte la i [Ove icabil i se ispezioni pitt frequenti o giomaliere
sono richieste]

- Le informazioni del prodotto (ad esempio etichetta efo foglietto itlustrativo) devono chiaramente indicare che:

» il prodotto non deve essere fornito al pubblico (ad esempio ‘solo per professionisti®
o i prodotlo deve essere usato in appropnah contennon per esche a prova di manomissione (ad esempio: “usare solo in appropriati contenitori per esche a pfova d: manomﬂsﬂnne "),

< gl i devono jtori per esche con le informazioni present nefla sezione 5.3 dell' SPC (ad esempio: i per esche alle ioni del prodotto™).

- Non lavare i contenitor per esca con acqua tra un appiucazlona el'altra.

Solo per professionisti formatl

- Le informazioni su! prodotto (etichetta efo foglietto illustrativa) devono chiaramente indicare che il prodotto deve essere unk fomnito ad utifi i i i formati in px defla i i i 1 it con 1 requisiti
formativi pertinenti {(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 attemare 'uso di articoagulanti differenti ma con efficacia ile o inferiore. Consi l'uso di i U i, se ibifi, oppure di un anti piu eflicoce.

- Fra un'applicazione ¢ {a successiva, non lavare con acqua i contenitori per esche o gfi utensili usati in punti esca coperti e protetti.

5.3. Dettagli dei probabiti effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenza per la tutela defl'ambiente

- Questo prodotto contiene una sostanza anticoagulante, Se ingerito, i sintom, che possono essere ritardati, possono includere sanguinamento dal naso o dalie gengive. in casi gravi, possono manifestarsi ematomi ¢ presenza df sangue nefle feci
ed urine.

- Antidoto: Vnamina K1 i fle solo da

-in caso

- Espaslznone cutanea, lavare la pelle con acqua € poi con acqua e sapone.
- Espasaz«one oculaie nsdacquave gt ocehi con acqua o con liquido per lavaggio oculare, tenere le palpebre aperte per almeno 10 minuti.

.

la bocca con acqua. Non somministrare nulla per bocca ad una persona priva di sensi. Non it vomito. In caso un medico e gli il i ]
nmcheﬁa ded prodotm [inserire 'nformazione specifica richiesta datla legislazione nazionale]. Contattare un medico veterinario in caso d'ingestione da parte di un animale domestico fmsema Informazione specifica richiesta dalla fegislazione
nazionale]
- | contenitori d"esche devono essere et b con le seguent i ioni: "non spostare o aprire”; "contiene un rodenticida™; “nome det prodotio © numero di autorizzazione™; "sostanza (e) attiva {e)" e "in caso d'incidente, consultare un Centro

Antiveleni. [inserire it numero di tetefono nazionate]".
- Pericoloso per la fauna selvatica.

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

- Alla fine de! trattamento, smaitire I'esca non ela i secondo la iva vigente (il metodo di smaltiments deve essere descritto in maniera specifica nel'SPC nazionale e riportato nell'etichetta del prodotto).
- Si reccomanda I'utilizzo di guanti.

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

- Conservare in un luogo asciutto, fresco & ben ventilato. Conservare il contenitore chiuso e al fiparo dalla huce diretta del sole.

- Conservare in un lvoge inaccessibile per bambini, uccelli, animati domestici e da fattoria.

- Data di scadenza: 2 anni.

6. Altre informazioni

- A causa della loro modalitd d'azlone ritardata, i ici i possoNo richis dai 4 8i 10 giorn| dopo I'assunzione dell'esca per essere efficaci.
- I roditori possono essere portatori di malattie. Non toccare i roditori morti con te mani nude: per it loro smaltimento, utilizzare guanti o strument quali pinze.
- Questo prodotto contiene un agente amaricante ed un colorante.

N

N
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Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

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

e Tutte le etichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito dal presente
decreto, con la seguente dicitura:

“PRODOTTO BIOCIDA (PT14) 5-«%
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2019/00.% ... /MRP

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

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

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

e [L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «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 l'uvomo o l'ambiente.

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



