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OGGETTO: Prodotto biocida;: NEW RATAN E BLOCK: invio decreto di autorizzazione.

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione del biocida indicato in oggetto n.
IT/2021/00.16.L../AUT del __*2 DB 2071Si richiama I’attenzione in merito a quanto disposto dal
Regolamento (UE) 2016/1179 deila Commissione del 19 luglio 2016 recante modifica, ai fini
dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento 1272/2008 del Parlamento europeo ¢
del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele,
che trovera applicazione nei tempi previsti dall’articolo 2 del medesimo regolamento.

IL DIRETTORE GENERALE
dott. HETALHINO

-

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

Ref.te amministrativo: Emanuele Marco Mengiovi - email: em.mongiovi@sanits it







DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1.5.1.d.2/1734

1T/2021/00 %’ /AUT
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 e ss.;

VISTO, in particolare, 1’art. 5 del regolamento (UE) n. 414/2013, che definisce la procedura di autorizzazione di
uno stesso biocida, conformemente alle disposizioni del regolamento (UE) n. 528/2012;

VISTA I’istanza NA-BBS BC-GM067149-27 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 16.06.2021;

VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento IT-0013796-0000, ed essendosi verificate le
condizioni per [’autorizzazione del prodotto copia ai sensi del regolamento (UE) n.414/2013;

VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente e accertata la conformita di detta documentazione
alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di biocidi;

DECRETA
L’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE NEW RATAN E BLOCK; RATOLI' BLOCK 27;
DOMORAT BLOCK 27; RODITAN BLOCK 27
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Sepran SAS
RESPONSABILE DELL IMMISSIONE SUL | via Brenta 20
MERCATO 36033 Tsola Vicentina (VD)
Italia
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2021/060 % | /AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE

A far data dalla notifica del presente decreto, Ia socictd Sepran SAS & tenuta a produrre ¢ commercializzare il
prodotte come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC ~ sommario delle
caratteristiche del prodotto) e nell’allegato 2 (ulteriori condizioni dell’autorizzazione).
Avversa il presente atto ¢ ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale
competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricotso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di
centoventi giormni.
Il 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

=2 06D 70N [L DIRETTORE GENERALE







Allegato 2

Ulteriori condizioni del’axtorizzazione

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.

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

“ PRODOTTO BIOCIDA (PT 14) %
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2021/00.1} .!../A ur”»

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

s L’etichefta dovrd contenere I’indicazione delPofficina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

o Nell’etichetta ’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.

¢ Lletichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischiow, «non tossicon, «innocuos,
«naturale», «rispettoso detl’ambicnte», «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 'ambiente.

N.B. E’ consentita {'immissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichefta siano
redatte in lingua italiana.
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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A
1. Informazioni amministrative -
Al
1
1.1. Denominazione commerciale del prodotto i
J

Area di mercate  Penominazione comtierciale
lala NEW RATAN E BLOCK -
lalia RGOITAN BLOCK 27
Halis DCMORAT BLOCK 27
Halia RATOLF ELOCK 27 -
1.2. Titolare dell'autorizzazione
Numero di autorizzazicne
Nan defmnile
Data di rifascio dell'autonizzazione
Non definito
Data di scadenza
dell'autorizzazions
Non definito
Nome e indirizzo del titolare Neme Nen definita
delfautorizzazione indirizza Nen definito
1.3. Fabbricante/i dei prodotto rt
Nome del praduttore SEPRAN S.rd.
Indirizan det fabbricante Via Brenta, 20 36033  IsvlaVicentina (VI)  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi INC Limited - FES Hal Far Indusirial £state, BBG 3000  Birzebbugga  Malta !

KOLLANT 3.1, - Via CColombo 7-7/4 30030 Vigonove (VE}  ltalia B

INDUSTRIALCHIMICA Sr.l. - Via Sorgaglia, 40 35C20  Are (PD)  llaka

MAYER BRAUN DEUTSCHLAND Sl - Via Brigata Marche, 129 31630 Carhonera  Halia

SEPRAM Sk - Via Breniz, 20 38033 Iscla Vicentina (V1) ltalia
1.4. Fabbricante/i delfi principiofi attivo/i
Aumero BAS: 12
Nome del produttore Activa S.rl.
Indirizzo del fabbricants ViaFeltre 32 20132  Milane  hals
Ubicazione dei siti produttivi Dr. Tezza sl - Via Tre Ponli 22 37058 S Maria i Zevio {VR)  [ala
2. Composizione e formulazione
2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto i
aumero Numare Numero Nome comuneg Nemenclatura IUPAC (Funziane Conteruto
BAS CE CAS Bromadiolons 3-[3-(4"-Brome{1,1-biphenyl4-yl)-3-hydroxy-1-phenylpropy Fd-hydrexy-2H-4- ‘Principio {%}
12 249-205-9 28772-56-7 penzopyran-2-one attiva {.0027
- 223-095-2 3734-33-5 Denzionium penzyH[2-(2 6-dimelhylanilino)-2-oxoathyll-ciethylazanjum; benzoate Amaritante 5.001

benzoate

- 215-437-3 1305-62-G Calgium hydrovide caciwm ditydroxde

2.2, Tipo di formutazione
RE - Esga (pronia per l'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigii di prudenza

Pub provecate danni agli organt (Sangee) in caso di esposizione
profungata o ripetuta .

Tenere fucri dalla pertata dei

|ndieaztont di pericola

Consigl di prudenza

bambini.
IN
CASD di esposizione o di possibile esposizione-Consultare un
medicc,
Smaltire il
prodofto in rspetio delle normstive nazionak ed
intarnazionali.
Smaltire il recipienta in nspetio delie normative nazionale ed
intarnazionali.
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4. Usofi autorizzatoli

4.1. Topi domestici - professionisti - all'interno di edifici

Tipofi di prodoito

Descrizione esatta dell'uso
autonzzato (se pertinente)

Tipo di prodetio 14 -
Rodenticidi

Non
applicabile per i rodent cid:

Page 3 of 11

Campao di applicazione In ambiente
chiuso
Affintemo di
edifici
Categoriala di utilizzatori Utilizzatore
professionzle
Organismi bersaglic Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topo -

demestice
Metodi di applicazione

Metodo esche
pronie alluso
Descrizione o
Esca pronta par I'uso perimpiegd in
contenitori per esche a prova di manomissiong.
Tassa: €0 7 di #5¢a per comenitore, Se fossere

necessari pib contenitori per esche, posizianarli ad una dislanza minima di 5
metd 'uno dall'sltre.

Diluizione: -%
Tempistica:
Dimenstoni e materiale Saceo f sacchello etchettata o
dellimbailaggio stampalo in PE 7 Alluminio / Paligsters (termasaldatc). da 1,5 % finc a 25 kg

{contenente esche redenticide da 10-20 g in blocch: di cern) Limballaggic &
limitato a sacchetti confezionati separatamente in PE ! A'luminio [
Poliestere contenenti al massimo 10 kg di prodctie per singole sacchetto
confezionato.

Sacca f sacchetto in PE / Alluminio / Poliestzre

{iermasaldate) in secchic in HOPE elichefizto o stampato (sigilfato): da 1.5 kg
fino a 25 kg (cantenznie esche radenticlde da 10-20 g in blacchi di e=ra).
L'imballaggic & limitato a sacchelli sonfez:onali separataments In

PE / Alluminic / Poliesters contenanti al massimo 10 kg di prodotte per singolo
sacchstio confezionalo.

Saceo / sacchelto in PE/ Alluminio /

Poliestare {lermosaldate) in bustina in cartone stampato o in cerone stampalo:
da 1.5 kg fino a 25 kg {contenenta esche rodanticide da 10-20 ¢ in blocehi di
cera} L'imbalaggio € limitato a sacchetti confezionath

separatamente in PE f Alluminio / Pahestere cantenaati &l matsimo

10 kg di prodatto per singole sacchetio confezionalo.

4.1.1. Istruzioni d’uso specifiche per 'uso

!

contenitori ¢on fa esche doviebbero essere controflat atmeno ogni 2-3 giornt
all'inizio def trattamente e almano settimanalmente in seguito, al fne di
controllare sa | 'esca & accettala, i contenitort sona inlegrt e per rimucvere t
corpi dei roditori. Riempire nusvamenta il contenitore quando

nagessario

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

Vedere
“istruzioni generali per Puse (pro‘essiomst)”,

4.1.3. Dove specifico per l'uso, i dettagll dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e |o Istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergems

In
caso di posizionamento di punt esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle
acque, prevenire che I'esca entri in contatts con l'acqua.

4.1.4, Dove specifico per uso, le istruzioni per 1o smaltimento in sicurozza del prodotto e del relativo imballaggio

Vedere "Istruzioni generall per l'uso
{professionist)".

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

Vedere
Istruzioni generali par luso {professionistiy”.

4.2. Ratti - professionisti - aif'interno di edifici

Tipofi di prodetto Tma

di prodottc 14 - Rodenticidi
Deserizions ssatta dell'yso Non applicabile per i
autorizzato (se pariinente) rodenticidi
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Campe di applicazione In ambiente ’ I

euso '

Alintemno di |

edific: |
Categoriale di utilizzatori Hlizzatore 1y
professionale I
. . . N ~ =
Organismi bersaglio Nome scientificc Nome comune  Fase di sviluppo et
Rattus norvegicus  Ratto - I
grigic '

Metodi di applicazione A
V-

Metodo estha i

pronte al'uso .‘
Descriziane \]

Esca pronta per l'uso per impiego in
contenilari per esche a prova di menonzssione.

Tasso: 100 g di esca per contenitore. Se fassero e
necessari pib cortenitori per esche, pasizianarti ad una dislanza minima di §
metri l'uno dalfaltro. ’ f‘
Diluizione: -% J
Tempistica:

Dimensioni @ materiate Sacco ! sacchetto elichetizic o

dell'imballaggio stampato in PE / Allurninic f Poliastere {lermasaldate): da 1,5 kg fino a 25 ke

{contenente esche rodemicida da 10-20 g in blocchi di cera). L'imbaltaggio & .
limitato a sacchetli confezionati sepa~atamante in PE ! Alluminic / Foligstere
contenenti al masstmao 10 kg di prodotio per singele ssechetto
confezionato.

Sacco f sacchetto in PE/

Alluminio f Peliestere {lermosaldato) in secchio in HDPE eticheftato o slampata

{sigiliata): da 1.5 kg fino & 25 kg (contenaate asche fedenticide da 10-20 g9 in

blocchi di cera). Limballaggic & limitato a sacchefii confezionati

separalamente in PE / Alluminic / Poliestere conlenenti a! massimo 10 kg di

prodotto per singolo sacchetto confezionato .

Sacco f sacchetio in PE { Alluminio / Poliesiere (termosaldate) in

buslina in cartpne stampato o in carlone stampato: da 1,5 kg fino 2 25 kg

{contenente esche rodenlicide da 10-20 g m blocchi di cera). Limbalizggio ¢

{imitato a sacchett confezionati separatamente in PE / Alluminio / Poliesiere I
contenent! al massimo 10 kg di prodatlo per singole secchelln

confazionalo |

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

|

contenitori £on le esche dowrebbem essece controltati almens ogni 5-7 giomi

ellinizio de! trattamento e zlmeno setiimana'mente in seguito, al fine di

controllare se | 'esca & accettata, | conlenton sona inlegr & per nmucvere

corpi dei ragitor. Riempire nuovarmente | contenitare quande i
necessario.

4.,2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per fuso

Vedere
*Fstruzioni general per l'uso (professionist)”.

4.2.3. Dove specifico per luso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soc;.corsu e le misure di emergenz

In
caso di posizionamenta di punt esta in prossimita <i sistemi di dreniaggio del'e
asque, prevenire che Iesca entrl in contaito con l'acqua.

4.2.4. Dove spacifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto @ del relativo imballaggio

Vedere “Islruzion generali per l'uzo
(profassionisti)”.

4.2.5. Dove specifico per l'uso, te cundizioni dl stoccaggio e 1a durata di cenversazione det prodotto in normali condizioni di s:toccaggio.

Vedere
"I struzioni g I par I'uso (pr ignisd)”.

4.3. Topi domestici efo rafti — professionisti - all'esterno, intorno agli edifici .

Tipedi di prodotte Tipo di prodotto 14 - 5
Redenticidi
Descrizione esatta dall'uso Non .
autorizzato (se pertinente} appiicabile per i rodenticidi :
Campoe di applicazione Alraperio
L
J .
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All'esteno,
intomo aghi edifici

Categoriale di utifizzateri

Utilizzatore
professicrale

Organismi bersaglic Nome scientifics  Nome somune Fase di sviluppa

Mus musculus Topo -
domestico

Ratius norvegicus  Ralte -
grigio

Metodi di applicazions

Metodo esche
pronte alfusa
Descrizione
Esca pronta per F'uso per implege in
comtteniter: per esche a prova di manamissicng
Tasso:

- Per Ratto grigio 100 g di esca par
eonlenilere. - Per lopo domasiico 60 ¢ di esca per conlenitore Se fssero
necassag pil contenitort per esche, posizianali ad una distanza minima di 5
metn I'unc datl'alira.
Diluizione: %

Templstica:

Dimensioni & materiale

Sarco ! sacchetts elichetialo o stampato
deilimballaggio

in PE 7 Allumenic / Poliestere {termosaldate): da 1,5 kg fino a 25 kg

{contenerta esche rodanticde da 10-20 g in blocehl di cera) L ballagme &
limitate a saccheiti confazionat separatamsnte in PE / Alluminic / Poliesters

cantenenti al massime 10 kg di prodetio per singelo secchelio confezionate.

Sacco / saceheto in PE / Alluminio / Poliestere (termosa‘datoe) in

secchio in HDPZ efichefiaty o stampato {sigilata): da 1,5 kg finc a 25 kg
{contenente esche rodenticide da 10-20 g n blocehi di cera). Limballaggio &
limitato a sacehetti confezionat separatamente in PE / Alluminio J Peliestare
contenent al massima 10 kg di prodotte per singelo sacchetta tonfezionato,

Sacco ! sacchetto in PE / Al io / Poli {terr Jate) in

bustiria in carlone stempato o in carlane stampato da 1,5 kg fino a 25 kg
{contenente esche rodenticide da 10-20 g in bloceni di ceray. Limballaggio &
limitato a sacchatti confezionati separatamente in PE / Alluminio / Polieslere
cantenenti al massimo 10 kg 6i prodatio per singola secchetio eonfezionalo.

4.3.1. Istruzioni d’uso specifiche per Fuso

Protegpere Pesca dalle condizioni almosferiche (ad es pioggia, neve, ecc},
Posizionare i cortentori con lesza in zone nGn soggette ad
allagamenti.

- L ctnteniton con te asthe dovreboero essere controflati

almano ogni 2-2 giom’ par i top., periratida 5a 7 giami dopo linixic der
tratiamento e atvenc seflimanalmente in seguita, al fine di controliare se |
‘esca & accettata, i contenitori sono integni # per imuovera carpi def
rediter. Riempire nuovamente ji conleritors quande necessasio.

Sestliuirs le esche nei conteniten se danneggiale dalacqua a conlaminate
dafla sporcizia.

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fusa

Non
appiicare quesio prodatto direttamente nelle tane.

4.3.3. Dove specifico per 'vso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indirstti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

in
caso di posizioramento dsi coatenilon con 'esca in prossmica di acque

i i i i li d'zcoua, dighe, canali di
superficiafl (ad esempio fiumi, stagni, canali d'zcqua, ( ]
imgazione) o di sistami di drenaggio delle actue, assicurarsi cha l'esca non
antri in contalto can l'acqua.

llaggio
4.3.4. Dove SpECI‘lCO per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotlo e del relativo imballagyg
Vedere "struzicni generali per tuso
{professionisty
4.3.5. Doves er 'uso, te col [e]i}] o a la dura conversazione del prodotto in normali condizioni di steccaggio.
dizioni di stoccaggi [} ta di TS
.5. Dove peclflcop { 'y Ll 2]

Vedere .
"Istruziont generali per fuso {professionisti)*.

4.4, Topi domestici - Pubblico {non professionisti) - all'interno di edifici

Tipo i prodctio 14 -

- 1t ;
Tipofi di prodatta Rodenycidi

Descrizione esatta dall'uso
autorizzato {se pertinente)

Campo di 2pplicazione

ediic
Categoriale di utilizzator]

Organismi bersaglic

§ R it 202106161...
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In ambierte
chiuso

Allinlerno di

Utilizzatore non
professionale
Nome scientifico
Mus musculus

Nome comune

Fase di svituppo

29/07/2021




Page 6 of 11

To)
domestico
Metodi di appiicazione j
Metode esche
pronte al'uso
Descrizione f
Esca pronia per fusc per impiego ik ,! ,
conlenitori per esche a prova di mancrissone. i
X
a
&l
~
Tasso: 80 g di esca per contenitore. Se fossera K !
necessar pilt contenitori per esche, pusizionarti ad una distzza minima i 5 —A’ l‘
meti l'unc dall'altro. X
Diluizione: % ‘_|‘ '
Tampistica: : 'l l

Dimensioni e materiale Busta ! sacchetto elichettaio o stampaid
in PE / Allurnio / Poliestere {lermasaldato) da iQigfinoa-00g ;

dell'imballaggio
(conterente esche rodenticide da 10-20 g m hlozchi di cera).

Borsa /

sacchetto in PE 7 Alluminio § Poliestare {termosaldato) in Secchio
in HDPE elichettato o stampato {sigiialo). da 10 g fino & 100 g (comenente
esche rodenticide ca 10-20 g in blocehi i cera).

Borsa | szcchalte in PE
f Alluminio ! Paliestere {lermosaldato) i pustina di cartone elichatiala o
stampata ¢ in carloncing etichettato o stampate: ¢a 10 g finc a 100 g

(contenenta esche rodenticida da 10-20 g in blocehi di cera).

2.4.4. struzioni d'uso specifiche per I'usa

|
contenren con le esche dovrebbero essera cantrollati almene ogai 2-3 gicm

allinizio dei traltamento & almano setimanalments in seguilo. al Gne di
controllare s& | ‘msca @ acreliata, i eontenitori sone integri & per Amuovere |
corpi dei roditoni, Riempire nuavamenta il conteniiore guando recess2ano.

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

Vedere
“stnaziani generali per l'uso (non prafession-si)”

4.4.3. Dove specifico per Fusa, i dettagli dei probabiti effett] negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di prontc soccarsa & le misure di emergen?

Vedere
“Istruzioni generali per 'uso (non profassiorisli)”.
J
4.4.4, Dove i X i ioni ] in si
ove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imbailaggio

V&dere "lstruzioni generali per l'uso
{non profassionisti)”.

4.4.5, Dove specifi 3 izioni di i o.
pecifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e 1z durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggi
| ggio.

Vedere
Istruzion| generaii par 'uso {non professiorist)”.

4.5. Ratti - Pubblico (non professionisti) - all'interno di edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodatty 14 -
Rodenticudi
Desm_-izione esatta del'uso Non
autarizzato (se pertinente) appheabile per i rodenticidl
Campo di applicazione In ambienle ‘
chiuso I :
e Allinterna di
Categarlale di utilizzator Uilizzatore nan
Organise o \ professionale
mi bersaglic Nome scietti
scientifico Nome cemune  F. i} il
Retiue norvegicus  Ratiao - aoe o sviluppo
Metadi di 2pplicazione Bl
Metodo |
esch
pronts alfusa sche
Descrizione F"
Esca pronta per fuso per impiegu in l '
contenitori per esche a prova di manomissione 1
J
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Tesso: 100 g di esza per cavlenitere, Se fossera
necessan pill contenitori per asche, posizionadi ad una distanza minima &i 5
metri I'une dall'akro.

Diluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Busta / sactheto sfichettale o starmpalo
dell'imballaggio in PE / Alluminio ! Pollestere (termosaldato): da 100 g fine a 300

g {centenente escha rodenticide da 10-20 g in blocchi di cera).

Borsa /

sacchetto in PE / Alluminio ! Poliestere (termosaldale) in secchio in HOPE
etfichettalo o stampato {sigillate). da 100 g fino a 380 g (conlererte esche
rodenticide da 10-28 g in bfocchi di cera).

Borsa / sacchetto in PE/

Alluminia / Poliestere (tenmasaldato} in bustna di cartone etichettata o
stampata o in cartone elichsttato o stlampata: da 100 g fine a 300 g {conlenente
esche rodenticide da 10-20 g in blocehi df cera).

4.5.1, Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

|

cortenitari can le esche dovrebbare essere cantroliati aimeno ogni -7 giomi
all'inizio dal trattamenta e almena settimanalmenie in saguilo, al fine di
contrellare se | ‘asca & aceettata, i conleniton seno Integr @ per fimuovare i
corpi dei roditori. Riemgire nuovamente || contenitore quando necessario.

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

Vedare
*Istruzioni generali per l'uso {non professionisty)”.

4.5.3. Dove specifico per Fuso, i detiagli del probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronte sotcorso e le misure di emergen:

Vedere
“istruzioni generali per fuso (non professisnist)”

4.5.4, Dove spetifico per l'usg, le istruzioni per |0 smaltimento in sicurezza del prodotto & del retativo imbaliaggio

Vedere "Istruzicni generali per l'uso
(nar prefessionist)”

4.5.5. Dove specifico per Fuso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del predotto in normali condizieni di stoccaggio.

Vedere
"Istruzieni generali per fuse (non professionist)”.

4.6. Ratti - Pubblico {non professionisti) - all'esterno, intorno agh edifici

Tipof di prodetto Tipo di prodotic 14 -
Rodenficidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinents) applicabile per i redsniicidi
Campo di applicazione Allapgrta
All'esternc
Intorna agli edifics
Categoriafe di utilizzatori Uliizzatare
non
professionate
Organismi bersaglio Nome scientifice  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattrs norvegicus  Ralto -
grigio

Metodi di applicazione

Metado esche
pronte ali'uso
Descrizione
Esce pranla per l'uso per impiegs in
contenitori per esche a prova di manomissione.
Tasso: 100 g di esca per conterilore. Se fossero

necessari pitt conlenitori per esche, posizionarli ad una dislanza minima di 5
metri F'uno dalialiro.

Diluizione; -%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Busta / sacchetto etichettato o stampats
delt'imbellaggio in PE / Alluminio / Poliestere (termosaldate): d= 10C g fnc 2 300 g (contenanta

esche rogenticide da 10-20 g in blocchi &' cera).

Borsa {
sacchetio in PE / Aliuminio f Pcliestere {lermasaldate} in secchio In HDPE
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elichettato o stampato (sigiiato) oa 100 g fino a 2C0 g {contensnie esche A |
rodenticide da 10-20 g m blocchi €1 cera). l

Bersa/ sacchetio

in PE i Allum&Tio f Poliestere (lermosaldato) in bustina di cartone etichellatz
© stampata o in carlone elichetiate o stampato: da 100 g fino a 300 g
(comtenente esche rodenticide da 10-20 g in blacch) di cara)

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

.
- Posizionare i contenitoti son l'esca ! {{
in zone ron soggetie ad allzgamenti. ‘Y

- Sosiituire e esche nai contenttor]
se danneggiate dail'acqua ¢ contaminate dalla sporcizia

Page 8 of 11

- § comeniion
con le esche doviebbere essere conlrollati almeno agni 5-7 gioim dopo lNinizic
del lrattamerto & almeno seitimanalmenie in seguito, al fine di confoliare se | L
‘esca & accettala, i contenitori sonc integri e parrmuovere i compi dei
! roditori Riempure il corienitore quanda necessario. -
.

4,6.2, Misure di mitigazione del rischio specifichs per 'uso

Vedere "Istruzioni generali per fuso
(nen professionisty”.

4.6.3. Dove specifico per Fuso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventl di pronto soccorso e le misure di emergenz

Vadere !
“Istruzioni generali per N'uso (non professionisti}™. ’

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

Vedere "struzioni generali par l'uso
{non profassicnisti)”.

1
4.6.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedere
"Istruzioni generali per 'uso (non professionisti)”.

5. Indicazioni generali per {'uso

5.1. Istruzioni d'uso
Professicnisti

- Prima

defl'uso leggere & seguire fe istruziont sul pradotto cosi come fg informazioni

in accompagnamenta al prodotto o fernite presso il punto vendita

- Prima

del posizionamentc delle esche, proceders ad un sepralluogo delfarea infestaia
e ad una valutazicne tn loco al fine idenlificare |a specie di rodilen. §

luogh: dell'attivila e determinare la probabile causa e lentita

dellinfestazicns.

- Rimuovere le fonti di cibo facilmente raggiungibili

da parte gei roditori (a¢ esempio granaglie fuoriuscite ¢ scari di cibo).

Inoltre, non ripulire Ferea infestata appens prima de! trattamenzo, dale che !
it disturba solamente la popolazione dei roditori @ rends pil diflicila

I'accetlazione dellesca.

- Il prodotto deve essera unicamente usate

aliintemo del sistema di gesliane integrata del's infestazioni ({PM}, che '
include, fra I'altro, anche misure d'igiens &, dove possibie, melodi fisic: di I
controflo

- Considerare misure preventive di contralic (ad esempio

chiusura dei buchi, imezione, per quanto possibile, di tulte le fonti drciso e

acqua) in moda da verficara la quantith di prodolle consumata e ridurte la

possibilita di re-infestazione.

- | contenitori con Fesca deveno assere

posizionali nelle immediate vicinanza di kiaghi in cui atlivita dei rogiten &

stata verificata in precedenza (ad esempiy cemminamenti. nidi, recinti d'enliata

i bestame, aperture, tane, ecc).

- Qve possibile, fissare i cententard

per esca al sucle o ad altre strutture.

- | contenitan per esche deveno

esse-e chiaramente elichetiali segnalanda che contengano radenticidi e che nen

devono essere imossi o aperti (si veda s=zione 5.3 relativa allz informazion i

da ripertare in etiche!a).

- Quando il prodatio & dtilizzalo in aree

pubbliche, le zone trattate devone essere segnailate durante il seriodo di
trattzmento. Accanto afle esche, deve essere reso disponibile un avviso
indicante il fischio di avvelenamento primaric & secondario da antceagusianie e
I misure di prima soccorso da seguire in case di avvelenamento.

- L'esca

deve gssere figsata in modo da nen essere trascinata fuoni dal contentore per
esche

- Posizienare il prodotto fusr dalfa portata di bamtini, uccell,

animali domestici, animali da fattoria e altri animali nen bersagio.

Posizionare il prodotio lontano da cibi, bevande 8 alimenti per animali nonch2
da utensili o superfici che possono entrare in contalto con il prodotio

Durante la fase di manipolazione del prodeile, indossare guand di protezione i
resistanti alle sostanze chimicha . '
- Nen mangiare, né bere, né umare 2
durente fuso del pradotto. Lavare le man. & fa pelie direttaments espesta dopc

tutilizze de! prodotta. I

- Se il consurno dellesca & basso rispette alla b
dimensione evidente dellinfestazions, vaiutare {l riposizionamento dei punti “
esca in altr luoghi e la possiblith di cambiare lipo fermulazone d'esca. -
- S, lrascorso un pericda di frattamente di 35 gicrni, ke esche vengone -
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ancora consumata e non st Qxserva una aola attivith dei rodtor, & necessaro
deteminame la causa pii probatie. Qualora atri clementi siano gid stati
eschus, & probabFa che vi siano roditon rosistenti: considerans, quindi, ove
m:punmile fuso di un mdenhclda fon anticcagu'ante o dl un rodenticikda

Bt pitr .G . inoltre, Fuso di lrappole gquate
misura aruma'lr\ra di controlla.

- Al termine del pariedo di trattamento

rimuavere fe esche imaste of contenitori con fe esche,

Utllzzator
non professionisli

- Prima def'uso laggens ¢ seguire e islnmcnl

sul prodotto cosi come le infor Kni N pagramenic al prod o fornite
presse i punto verdia,

- Considerare meccanismi ¢i contro¥o non-chimlco

{ad esemplo irappole) prima di utklzzere prodotti rodenticid|,

- Rimusvers

te fonli di cibo ‘acilmenta raggiungibii da parte dei roditor (ad esempic
granagke fuoriuscite ¢ scarti i ciho). Inclire, non ripufire Fares infesiata

appang prima del irattamentn, dato cha cid distuba selamernie la popatazione di
roditodi & rende pll difficils oflenece ['acceiinzions dalasca,

-1

conlenilori con F'esca devono essere pasizlanat nelle immediate viginanze di
keoghl in cut Fatitvith del rodhiord & stata verdlicasa in precedents (ad

asempio camentnamerdi, nidi mcintl d'enirata di bestiame, sperture, tans,

ece.)

- Ove possibiia, fissare | contenitori per esca al suolo ¢ ad
altre stnture,

- Posizionare it prodolto fuari dalla porlata di bambini,
uccelli, anfma'li domastics, anima’i ¢a ‘atforia e alid animali non betsaglio.

- Postdonare Il prodotio fomana da cibl, bevande e elimanti per animall,
nansheé da wtensii o superfici cha pussono enirare in contatto cen il

prodotia.

- Non perre | contenitord par esche accanto a sistemi di

drenagglo delle acqus poiché Fasca potrebbe entrans (n conimio con 'acqua.

- Non mangiane, nd bers, né fumara durante fuso del prodotio. Levare le mani
8 |n pel's direttaments esposia dopo Mullizzo ded prodotto

- Alla e

del pericdo di irattomenic dmuovers la acche rimasta o i contenitori contanents
te asche.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Pmiessionish

- Ova possivie, prima del Yo, infarmare 1
pcss‘blh asiznti defla campagna di deratlizzazione in corso.
- Per

ridurre il fischio di avvelenaments secondario, ricercara & rimuovers intervali
frequenti | rodrton morti durante il frettameto (ad esempic dus vo'te ia
setlimana).

-l prodotio non dave essers usalo per oltre 35 fori senza

una vatuiazions delo stolo ¢ iaf ione & JoNeflicacia dal tr

- Nen wilizzare |s esche cortfenent sostanze attive antcoaguiant come esche
pemanenti per scopi preventivi o di monitoreggio de'le attivita del

rodhofi,

- Le infermazioni del prodetto {ad esempio etichetta alo
foglietto illusiretive} deveno chisramente indicare che!
Tt prodotie non
deve assers fomilo a1 pubblico (ad esemplo "sole per professionistim)
it
prodota deve assers usaio in ppproprizh contendor par eschs & prova di
mancmissions (ad asampio; "usares sok in approprizd contenttor per esche &
prova di manamissione”)
gl utilizzateri devono adeguatamente elichettzre §
conteniton per asche con s informariond presenti nela sazione 5.3 dell SPC
{ad asempio: “alichetiare | contaniicri per excha conformemante e
dazioni del p }

- L'utliizzo dl questo prodotte dovrabbe

slimirars | roditon enire 35 gioml, La informazioni ralathve sl prodotto (ad
esamplo etichatta o § o fogll iMustrativi) deveno suggerire che in caso di
sospetta inefficacia al termine del iralamento (ad esemplo si osserva ancora
allhvith di redilon), fuilizzatore dovrebbe chiedere suggeriment] al

fomitore di prodotio o chinmare un Servizio di disinfesiozione.

- Fia
rapplicaziones e 1a successiva, non iavare con pogua | contenitan per escha,

- Smakire i roditori morti secondo 12 romaiva vigante,
Utilzzatori non peofessicristi

- Conslderare misure preventive o

cantrofo &1 fine di favarire Fassunzions del prodotio 8 fdume ta probabifith

df re-infesiazione {ad #sempio osiruice possibfe aoerture, rmucvera palenziali
font! di cibo & bevaragglo quanto piil possibie),

- Non utfizzars i

rodentcidi anticoagulant come esche permanert (ad esempio per prevenire
everrual Infestazienf o per montiarane atihvitd dei rodhor)

-le

Informazioni sul prodotio {ad esemplo alichatia alo foglietto Tustrative)
devon chisrameante indicare che:

il prodolto dave essere ulilizzats in

adeguali corienitoee par asche B prava di manamiasiona (ad esempio” usare solo
in cacteniton per esche & prova di maromissions®).

gl viizzatori

devane ad ol 1 per esche cen le Informaziont
presersnella sezJunaS 3 gell' SPC (ad eserrplo “eticheliare i contenilon per
esthe confor alls mocomandazioni del p ).

~ L'wiilkzzo di

queste prodonio dovrebbe eimingre | rditon antro 35 La informazionf relatve
al prodotic (ad esempio etichetia o ! o fogfi ITusiretivi} devono chioramente
suggerire che in caso di aospeita inaflicacia al tarmine de! trottamente (ad
esempio si 0sserva ancora atiivild df roditari), Fulitzzatone dovrebbe

cheders suggermanti al forilore di prodotio o chiamare un Servizio di
disinfestazione

+ Vartficare |a presenza di roditori mortl e rimucvedi

durarnts [ traitamaervie, almeno con |a stosss frequenzs di visita dei conteritori
per esche
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5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di prontgsoccorso e le misure di err
&

Professionist - }
g

Queste prodofto conliene una soslanza B

anticoagulante. Se ingerilo, i sintomi, che pessono essera ritardati, possone

includere sanguinamento dal nase o dalle gengive In casi gravi, possono

manifestarst ematorn: e presenza di sangue nelle fed ed urine.

- Anlidota:
Vitamina K1 somministrabile soio da persenale medico / vetennano

In
" ty
caso di: -

- Esposizione cutanea, lavare la pelle con acqua e poi con acqua
€ sapone.

- Espasizione oculare, nsciacquare gl occhi con acgua o ton
liquido per tavaggio cculare, 1enere le palpehre aperte per atmanc 16
minut.

- Esposizione orale, sciacquare la bocca con acqua Non

somminisirare nulla per bacca ad una perscna prva di sens. Mon provesare il
vormite, in caso dingeshone, contattare immediatamente un madico e mostrargh
it conferiiors o letichetta del prodotto Contaliare un medice veterinane in

caso d'ingestione da parte di un animafe domestico.

d'escha deveno essere etichettati con le saguent! informazioni “non spostare o

apnre”; "contiene un radenticida”; "nome del prodotio o numero di

aulonzzazione™ "sostanza {e) attiva (e)" e "n case dincicents, consullare un

Cantro Antiveleni o it 118, ‘

- | cantenitori ‘
- Periceloso per la fauna salvatica

Utilizzatari non professicnisti

Questo prodatto

contieng una sostanza anheoagularte. Se ingerifo, i sintoml, che possono essere
ritardati, possone includere sanguinamente dat naso o dalle gengive. In casi
gravi, pessonc manifesiarsi ematomi e presenza di sangue nelle feci ed

ufine.

- Anticoto, Vitamina K1 somministrabile sofo da personale meckica /
vetannano

in casa di.

- Esposizione culanea, lavare |a pelle
con acqua e poi con acqua e sapone |

- Esposizione oculare, risciacquare
gli occhi con acqua o con liquido per lavaggio cculare, tenere |2 paipebre |
aperte per almeno 10 minuti. :

- Esposizione orale, sciacquare la bocca con .
acgua. Non semrmimstrare nulla per bocca ad una persena priva di sensi. Mon '
pravocare il vornito. In case dingestione conlattare immediatarnenie un medico &

mostrargli d contenitore o l'etichelta del prodotte. Contattare un medico

velennario in caso d'ingestione da parte di un animale domastizo.

- i
contenitort d'esche devona essera eticheltati con le sequentt informazioni “nan
spostare o aprire”; "contiene un rodenticida”. "nome del prodetio o numero di
autarizzazione": "soslanza (e] attiva (e)” e "in case d'incidente, consuitare un

Centro Anliveteni il 118", '

- Pericolosa per |z fauna selvatica.

5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicurc del prodotto e del suo imballaggio
Profess'onisti ; }

- Alla
fine dei trattamanto, smaltire l'esca non consumata e |a confezions secondo la
normativa vigante,

\

Ultlizzaion non l
prefessiontsti
|

\

|

|

- Alla fine del fratiamentc, smaltire I'esca non consumiata
e |a confezione secando la normativa vigente. Si consiglia f'uso de
guanti. !

i

|
5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione dei prodefto in condizioni normali di stoccaggio
Professionisti i
LConservare in un luogo asciutte, fresce e ben ventilato. Non conservare a

lemperature superion a 35 ° C. Conservare || contenitore chiusa e &l ripara
dalla luce diretta del sole.

- Conservare in un luogo inaccassibile per 1
bambiry, uccelll, animali domestici e da fattoria . I
- Perindo di validita
2 anni. A

Utilizzatori non professionisti

Conservare in un lucge asciutte, fresce e hen ventilalo. Non conservars a u
{emperature superiari a 3% © C. Conservare if contenitore chiaso e sl npara ;
dalla luce diretta del sofe. ‘zl '
- Conservare in un uogo Inaccessibile per |

bambini, uccell, arimal domestici e da fattoria . W

]
‘J
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- Pericdo di validita:
2 anni,

6. Altre informazioni

- A causa cella loro modalita d'azione

ritardala, i rodenlicidi anlicoapulanti possene richiedere dai 4 a1 10 giomi
dopo 'assunzions delfesca per essere efficad.

- | reditori passono

essare portatori di matatlie. Non 1agcare i roditar mo-ti con le mani nude: per
il loro smallimento, uliizzare guanti o strumenti quali prze.

- Quesio

prodsito contierie un agente amaricants ed un colorants.
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