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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
1T/2013/00148/MRA

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO P’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli
obblighi derivanti dall*appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge curopea 2013”;
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 del biocidi ed, in particolare, 1’articolo 31 del
riguardante il rinnovo delle autorizzazioni nazionali;
VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) 2017/1379 della Commissione del 25 luglio 2017 che rinnova
I'approvazione del difenacoum 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 alla societa Colkim srl, Via Piemonte, 50, 40064 Ozzano Emilia Bologna, in data 04 ottobre 2013;
VISTO lo stato autorizzativo del prodotto RODIFEN AVENA Asset number 1T-0002538-0000 sul
Registro Europeo R4BP3 nel quale la societda BASF Ttalia Spa Via Marconato 20811 Cesano Maderno
(MB) risulta “Asset Owner”;
RITENUTO di dover procedere alla variazione d'ufficio del decreto rilasciato in data 04 ottobre 2013
modificando la titolarita dell’autorizzazione da Colkim stl a BASF Italia Spa;
VISTA la comunicazione di avvio del procedimento di variazione del decreto del 04 ottobre 2013 inoltrata
alia societa Colkim srl, in data 20 dicembre 2019,
VISTA I’istanza NA-RNL con case number BC-KS002083-38 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:
11 rinnovo dell’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE RODIFEN AVENA
PRINCIPIO ATTIVO: DIFENACOUM
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE BASF Italia S.p.A.
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE SUL C3062
MERCATO Via Marconato

20811 Cesano Maderno (MB)

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2013/00148/MRA
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 22 febbraio 2023
ASSET NUMBER 1T-0002538-0000

A far data daila notifica del presente decreto, la societa BASF Italia S.p.A. ¢ tenuta a produrre il prodotto sopra
indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate neli’allegato I (SPC — Sommario delle Caratteristiche
del Prodotto) e neli’allegato 1T (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.
Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare € notificato in via amministrativa alla ditta
interessata ¢ 1’altro & conservato agli atti di questo Ufficio~T"7 725

o .- {l. DIRET;TORE GENERALE

“5 70 Drgsa Marcella Marletta
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercate  Denominazione commerciale
ltalia Rodifen Avena

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dellautorizzazions
Non definito

Data di scadenza
defl'autorizzazione

Non definito
Nome e indlrizzo del titclare Nome Non definilo
dell'autorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricanteli del prodotto

Nome def produttore COLKIM S.r.l.
Indirizzo del fabbricante Via Piemonis, 50— 40064  Qzzano delfEmila{BO)  Halia
Ubicazione dei siti produttivi Via Piemonts, 50— 40084  Ozzano dellEmilia (BO}  Italia

1.4. Fabbricantefi del/i principiofi attivo/i
numero BAS: 26

Nome del produttore BASF Agro B.V. Amhem (NL} - Freienbach Branch
Indirizzo del fabbricante Huobstrasse 3  §808  Pfaffikon SZ  Svizzera
Ubicazione dei siti produttivi Lower Road, Halebank, WABBNS Widnes  Regno Unito

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Numere CE Numere CAS Nome comune Nemenclatura IUPAC Funzione Contenute (%)
26 259-978-4 56073-07-6 Difenacum 3-(3-hiphenyl-4-yl-1,2,3,4- tetrahydro-1-naphthyl}-4- hydroxycoumarin Principio attivo 049005

2.2. Tipo di formulazione

Esca pronta all'uso’ granaglie

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni i paricolo Pud nuccersa al leto.
Pud provocare danni agli organi in caso di esposizione prolungaia ¢ ripstuta .
Consighi di prudenza Procurarsi istruzioni specifiche prima
dell'uso.
MNon
manipolare prima di avere leltc e compreso tutie le
ayvertenze.
Nen

respirare |a polverae peivare.

Indossare guant.

IN CASO di esposizione o di possibile esposizione:Consultare un
medico.

In caso oi

malessere, consultare un medico.

Conservare solto

chiave.

Smaltire if

prodotta in if contanuto in aceerde con ia normativa nazionale
vigenta.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Uso # 1 — Topo domestico e/o ratti ~ professionisti formati —all'interno di edifici

Tipofi di prodotte Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione asatta dell'use Non
autorizzato {se pertinente) applicatile per i redenticidi
Campo di applicazione In
arnbiante chiuso
allinterno di
edifici
Categoriale di utilizzator! Utilizzatore professionale
addestrato
Organismi barsaglio MNome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus fepo Adutti e
domestico cucaioli
Rattus norvegicus  ratio Adulti &
arigio cuccioli
Rattus rattus ratto nero odei  Adultie -
tetti cuccioli
Metodi di applicazione
Wetodo Esca
pronta per I'uso per impiege in contenitori per esche a prova i
manomissione
Descrizione
Esca pronta per Fusc per impiego in conteniton per esche a prova di
manomissione
- Impiege in punt esca coperli e
protetti
Tasso: Topo domestico: fino a
%0 grammi per contenitore efo punto esca / Ratti: fino a 200 gr per
contenitore
Diluizione: -%
Tempistica:
Tope
domestico:

| contenitori e i punti esca davono essers posizionati
ad una distanza di 1-2 metri uno dallaltro.

Ratii:

I
contenitoni deveno essere posizionati ad una distanza di 10 metri uno

dall'altro.
Dimensiconi & materiale
dellimballagglo I:B"! minima 1,5

Formulazlonl In esca: granagtin

Numero di
sacchetti confezionati per imballo:2

Grammifkg di esca per sacchetto
confezionato: 1,5 Kg

Materiate dellimballaggio: Accoppiato in plastica,
plastica, cartone

Numero di sacchetti confezionati per
imballo:1

Grammi/kg di esca per sacchetto confezionato: 5
kg

Materiale dell'imballaggio: Accoppiato in plastica, plastea,
cartons

Numero di sacchetli confezionali per
imbale:2

Grammi/kg d} asca par sacchetto confezicnato: 5
Kg

Materiale dell'imballaggio: Accoppiato in plastica, pfastica,
carlone

Numere di sacchetti confezionati per imbalto:
4

Grammifkg di esca per sacchetto confezionato: 5 Kg

Materiale
dell'imballaggio: Accoppiata in plastica, plastica, carione

Numere di sacchetti confezionati per imbalio: 1
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Grammifkg di esca
per sacchetio confezionato: 10 Kg

Materiale dell'imballaggic: Accoppiato
in plastica, plastica, carlone

Numero di sacchedti
cenfezionati per imbatlo: 2

Grammi/kg ¢i esca per sacchetto confezionato:

10 Kg

iale de!l’ it In plastica, plastica,

cartone

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Raccogliere

it prodotte imanente alla fine del perfodo di trattamanto.

4.1.2. Misure di mitigazione del rlschio specifiche per Fuso

Qve possibite, prima del trattamento, informare 1 possibili astanti {ad esempio
eoloro che frequentano 'area trattata ed i dintorni) defla campagna di
derattizzazione in corso conformemente alle buone pratiche pertinenti.

- Considerare misure preventive di conirolle al fine di favorire
I'assunzione del prodotto e ridurre la probabilita di re-infestazione {(ad
esempio ostruire possibili aperture, imuovere potenziali fonti di cibe & acgua

quanta pi possibile).

- Al fine di ridurre il rischio df

avvelenamento secondario, duranie il iratlamento e ad intervalli frequenti,
ficercare e raccogliere i rodiori morti, conformemente alle raccomandazioni

praviste dalle buone pratiche pertinenti.

- Non usare ||

prodotto come esca permanente per la prevenzione d'infestazioni da roditor o
per il monitoraggic deffattivita dei roditori.

- Non usare

il prodotta in trattamenti dove viene usala la tecnica di ‘pulsed

baiting’
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4.1.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o Indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soceorso e le misure di emergenz

in

caso di posizionamento di punli esca in prossimita di sisterni di drenaggio delle
acque, prevenire che I'esca entr in contatte con Facqua.

4.1.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaitimento in sicurezza de! prodotto e del relativo imkallaggio

Vedere la 1abella “Istruzioni per
l'uso™

4.1.5. Dove speclfico per Fuso, e condizioni di stoccaggio @ la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedere
|a tabella “Istruzioni per I'uso”

4.2. Uso # 2 — Ratti — professionisti formati — fognature

Tipofi di prodotte

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato {se pertinante)

Campo di applicazione

Categoriafe di utilizzatori

Organlsmi bersaglio

Metodi di applicazione

Tipo di prodotto 14 -
Rodenticid:

Non
applicabile per i rodenticidi

Altro

Fognature

Utilizzatora professicnale

addestrato

Nome scientifico  Nome comune
Rattis ratto

rattus grigio

pronta per Fuso per impiega in contenitori per esche a prova di

Matodo Esca
manomissione
Descrizione

Fase di sviluppo
Adulti e
cuceioli

Esca pronta per I'uso da ancorare o applicare in contenitori per esche a prova
di manomissicne al fine di prevenire ¢che l'esca entn in contalto con 'acgua di

scarico.

- Punti esca coperti e protetti.

file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/Desktop/spc_Rodifen_Avena_IT it 201803071319... 14/11/2019



Pagina 5 di 10

Tasso: Fino a 200 gr per
tombina
Diluizione: -%
Tempistica:
Fino
a 200 gr per
tombine
Dimensicni e materiale Taglia minima 1,5
dell'imballaggic L
Formulazioni in asca: granaglie
Numero d¢
sacchettl confezionati per Imbalio:2
Grammilkg di esca per sacchetto
confezionato: 1,5 Kg
dell In plastica,

plastica, carfonn

Numero di sacchetti confezionatl per
imballa:1

Grammi/kg di ssca pet sacchetto confezionato: 5
Lt

dell in plastica, plastica,
cartone

Numero di sacchetti conferionati per
Imballo:2

Gramml'kg dl esca par sacchetto confezionato: §

Materials deil'imbaliaggio: Accopplato In plastica, plastica,
cartone

Numera di sacchetti confezicnati per imballo:
4
Grammlikg di esca per sacchatto confationate: § Kg

ateriale
dell'imbatlaggio: Accoppiato In plastica, plastica, cartone

Rumero di sacchetti confezionat! per Imbalio: 1

Grammi/xg di
esca per sacchetto confezionato: 10 Kg

Materlate deilimballaggio:
Accoppiato in plastica, plastica, cartone r

Numero di
sacchettl confezionati per imballo: 2 .

Grammlikg di esca par sacchatto
confezionato: 10 Kg

dell lato in plastica,
plastica, cartona

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Applicare (e esche in medo che non vengano in contatto con Facgua e siano
trascinate via.

4.2.2_ Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Mon usare il prodotio in irattamenii dove viene usata ia tecnica di ‘pulsed
baiting’.

4.2.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabill effettl negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per Interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:z

Vedere
la tabella "Istruzioni par I'uso”

4.2.4. Dove specifico per 'uso, le Istruzioni per fo smaltimento in sicurezza del prodotte » del relative imballaggio
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Vedere la tabella "Istruzioni per
I'usa”

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

Vedera
la tabella “Istruzioni per I'use”™

4.3, Uso # 3 — Topo domestico efo ratti - professionisti - all’interno di edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta deli'uso Non

autorizzato (se pertinents) applicabile per i rodenticidi

Campo di applicazione In

ambiente chiusoe
Allintema degli

edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organisml bersaglio Nome scientifico  Nome comuna  Fasa di sviluppo
Mus musculus topo Adulli e
domestico cuccioli
Rattus norvegicus  ratto Alduti @
grigio cuteiol
Rattus ratius rationero o dei Alduti e
tetti cuecioli

Metodi di applicazione

Metode -
Esca pronta per fuse per impiego in contenitori per @sche a prova di
manomissione

Descrizicne

Non applicabie per i rodenticidi
Tasso: Topo domestico: finc a 30 grammi per
contenilore. Ratti: fino a 200 gr per
contenilare.
Dilulzione: -%
Tempistica:

Tepo
domestico. | contenilor devona essere posizionali ad una distanza di 1-2
metri uno dall'altro.

Ratti: | contenitori devone essere pesizienati ad
una distanza di 10 meiri uno
dailaltro.

Dimensioni e materiale . )
dell'imbaltaggio I:ulla minima 1,5

Formulazioni in esca: granaglie

Numere di
sacchetti confezicnali per imballe:2

Grammifkg i esca per sacchetto
confezionato: 1,5 Kg

Materiale dellimballaggic: Accoppiato in pastica,
plastica, carlene

Numera di sacchetti confezionati per
imbalio:1

Grammi‘kg di esca per sacchetto confezicnaty: 5
kg

Materiale deflimbatlaggio: Accoppiato in plastica, plastica,
cartore

Numero di sacchetti confezicnati per

imballe:2

Grammitkg di esca per sacchetto confezionato: 5

Kg

Materiale dellimbaflaggic: Accoppiata in plastica, plastica,
cartone

Numera di sacchetli confezionati per imballo:

Grammi/kg di esca per sacchstto confezionato: 5 Kg

Materiale
dellimballaggio: Accoppiate in plastica, plaslica, cartone

Numero di sacchetii confezionati per imballo: 1

Grammifkg di esca
per sacchetto confezionalo: 10 Kg

Materiale del'imballaggio: Accoppialo
in plastica, piasiica, carione

Numero di sacchetti
confezionati per imballa: 2
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Grammifkg di esca per sacchetto confezionato:
10 Kg

dell’ In plastica, plastica,
cartone

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

- Trattamento contor t topi - | contenitori con le esche dovrebbero essere
contreflati almene ogni 2-3 giomi allinizio del frattamento e almeno
settimanaiments in seguito, al fine di controllare se | ‘esca & accaltata, i
contenitori scno integri e per imucvere i corpi dei reditori. Riempire

nu e il conteni quando i

- Trattamanto contro i ratti -

| conteniteri con le esche dovrebbero essere controliati almeno ogni 5-7 giomi
all'inizio del trattamento e almenao settimanalmente in seguito, al fine di
controllare se | ‘esca & accettata, i contenitori sono integri e per rimuovere i
corpi dei roditori. Riempire nuovaments il contenitore quando necessario.

Seguire ogni ultericre istruzione prevista dalle buona pratiche pertinenti.

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per luso

Vadera
la tabella "Istruzioni per I'uso™

4.3.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativl, diretti o indiretti e le Istruzioni per interventl di pronto soccorso e le misure di emergenz

In
cazo di posizionamente di punti @sca in proasimitd di sistemi di drenaggio delle
acque, prevenire che I'esca entri in contatto con l'acqua.

4.3.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del refativo imballaggio

Vedera [a tabella “Istruzioni per
luso*

4.3.5. Dove spacifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione det prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedere
la tabelta "Istruzioni per Fuso™

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

ISTRUZION! PER PROFESSIONISTI
FORMATI

- Leggere e seguire ! istruzioni sul predotio prima
dell'uso cosi come le informazioni in accompagnamento al prodotto o fornite
presso il punto vendita.

- Prima de! posizionamento delle

escha, procedera ad un sopralluogo dell'area infestata e ad una valutazione in
loce al fine d'identificara la specie di roditori, i luoghi d'attivita &

determinare la prababile cause e 'entith dellinfestazione,

- Rimuavere le fonti di cibo facimente raggiungitili da parte dei

roditeri [ad esempio granaglie fuoriuscite o scani di ¢ibo). noltre, nan
ripulire 'area infasiata appana prima dal trattamento, dato che cid disturba
solamente la popolazione di roditori e rende pid difficile ottenare
I'accettazione dell'esca.

- 1l prodotto deve essere usato

unicamente allintemo del sisiema dr gestione integrata dells infestazioni
(IPM), che include, fra l'altre, anche misure d'igiere &, dove possibile, metodi
fisici di controllo.

- || prodotto deve essere posizionato

nalle immediate vicinanze di luoghi in cui 'attivitd dei roditor & slata
verificata in precedenza (ad esampio camminamenti, nidi, recinli d'entrata di
bestame, aperture, tane, ecc.).

- Ove possibile, fissare 1
contenitori per esca al sucle o ad altra strutiure,

-1
contenitori per esche davone essere chiaramente etichettati segnalando che
contengono redenticidi e che nen devono essere rimossi o aperti (si veda sezione
5.3 relativa alle infermazioni da riporiare in etichetta).

Quande il prodotte & utilizzate in aree pubbliche, le zene trattate devono

essere segnalate durante il perfodo di irattamento. Accanto alie esche, deve
essare reso disponibile un avviso indicanta il rischio di avvelenamenta primaric
e secondario da anticoagufante e le misure di primo soccorse da seguire in caso
i avvelenamenie,

- L'ssca deve essera fissata in modo da non
essers trascinata fuor dal contenitore per esche.
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Posizicnare il prodotto fueri dalla portaia di bambini, uccelli, animali
domestici, animali da fattoria e altn animali non bersaglio.

- Posizionare il prodotto lontano da cibi, bevande e alimenti per
animali, nonché da utensill 0 superfici che possonc entrare in conlatto con [
prodotio.

- Duranie !a fase di manipclazione del prodotio,
indossare guanti di protezione resistent: alle sostanze chimicha.

- Non mangiare, né bera, né fumare durante l'uso del prodotio Lavare
le mani e la pelle direttamente esposta dope Fulilizzo del prodetto.

- La frequenza delle visits all'area trattata ¢ a discrezione

dell'operatare, alla luce del sopralluoga condotto all'inizio del trattamento.

La frequenza deve essere conforme alle raccomandazioni previste dalle buone
pratiche pertinenti.

- 5e i consume dell'esca & basso

rispetto alla dimensione avidente dell'infestazione, valutare il
riposizionamento dei punh esca i altri luoghi e ia possibilita di cambiare
tipe formulazione d'esca.

Se, trascorso un periodo di

trattarmento di 35 giomni, le esche vengono ancora consumate € non si esserva una
dirminuzione nell'attivita del roditori, & necessaric determiname la causa pii
probabile. Qualora allri ¢lementi sianc stati gia esclusi, & probabile cha vi

siano roditon resistenti: censiderare, quindi, ove dispenibile, Fuseo di un

rodenticida n I ilante o di un f icida anticoagulante pid etficace.
Censiderare, inolire, I'uso di trappole quaie misura aklternativa di
controlle.

- Esca in bustina: Non aprire le bustine
contenenti Fesca.

- Granaglie sfuse: posizienare 'esca nel
punio esca per mezzo di un disposilivo di dosaggio.

ISTRUZION| PER PROFESSIONISTI

- Prima dell'uso
leggere @ seguire |e istruzioni sul prodotto cosi come le informazion: in
accompagnamento al prodetto o fornite presso i punto vendita

- Prima del posizionamente delle esche, procedere ad un sepraliuoge
deiFarea infestata e ad una vatulazione in loco al fine d'identificare la
specie di roditori, i luoghi d'attivitd e detenminare la probabile cause &
'entita dellnfestazione.

- Rimuovere le fonti di cibo

faciimente raggiungibili da parte dei roditori {ad esempic granaglie fuoriuscite
o scarl di cibo). Inoltre, non ripulie Farea infestata appena prima dal
trattamanto, date che cib disturba solamente la popolaziong di roditeri e rende
pili difficile ottenere I'accsttazione dell'esca.

-l

prodotto deve essere usalo unicamente allintemo del sistema di gestione
integrata delle infestazioni (IPM}, che include, fra I'altro, anche misure
d'igiene e, dove possibils, metodi fisici di controllo.

Considerars misure preventive di controllo {ad esempic: chiusura dei buchi,
fimozione, per quanto possible, di tutte ie fonti di cibo e acqua) in mode da
verificare la quantita di prodatto consumata e ridurre Ia possibilita di
re-infestazione.

- | contenitori ¢on l'esca devono essere

posizionati nelle immediate vicinanze di luoght in cui F'attivitd dei roditori &

stala verificata in precedenze (ad esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata
di bestiame, aperiure, tane, ecc.).

- Ove possibile, fissare
i conteniton per esca al suclo o ad altre strutture.

-1

comenitori per esche deveno essere chiaramente efichetiati segnalando che
contengono rodenticidi @ che non deveno assere rimossi o aperti (si veda sezione
5.3 relativa alle informazioni da riportare in etichetta).

Quando il predotto é ulilizzato in aree pubbliche, le zone tratiate devone
essare segnalate durante il periodo di traitamento. Accanto alte esche, deve
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essera reso disponibile un avviso indicants it rischic di avvelenamento primario
e secondaric da anticoagulante e te misure di primo soccerso da segurre in caso
di avvelenamento.

- L’'esca deve essere fissata in modo da non
essere trascinata fucti da! contenilore per esche.

Posizionara il prodotto fuori dalla portata di bambini, uccelli, animali
domestici, animali da fattaria ¢ altri animali nen bersaglic.

- Pesizicnare il prodetto lontano da cibi, bevande e alimenti per
animali, nonché da utensili o superfici che possona entrare in contatto con il
prodotta.

- Durante la fase di manipolazions del prodotte,
indossare guanti di protezione resisienti alle sostanze chimiche

izre, né bere, né fumare durante 'uso de! prodetto. Lavare
le mani & |a palle direttaments esposta dopo 'utilizze dei prodotte,

- 8a il consumo dell'esca & basse rispetic alla dimensione evidente
dell'infestazione, valutare il riposizionamento dei punti esca in altri luoghi ¢
la possibilita di cambiare tipo formulazione d'esca.

- Se,

trascorso un periodo di trattamentc di 35 giomni, !e esche vengono ancora
consumate 8 non si osserva una diminuziene nell'attivila dei roditori, &
necessaric determiname la causa pii probabile. Qualora altri elementi siano
stati gié esclusi, & probabile che vi siano roditor resistenti: considerare,
quindi, ove disponibile, I'use di un rodenticida nen-anticoagulante o di un
rodenticida anticoagulante pil efficace. Considerare, inoltre, uso di trappele
quale misura alternativa di controllo.

- Af termine del
periode di trattamento rimuovere le escha rimaste o i contenitori con le esche.

- Esca in bustina: Non aprire e bustine contenenti
l'esca

- Granaglie sfuse: posizicnare I'esca ne! punic esca
par mezzo di un dispositivo di dosaggic.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

MISURE DI MITIGAZIONE DEL RISCHIO PER

PROFESSIONISTI FORMATI

- Ove possibile, prima del trattamento, infermare i

possibili astanti della campagna di derattizzazione in corso [conformemente alle
buons pratiche pertinenti, se disponibili).

- La informazioni sul prodotio '
(etichetta efo fogliefto illustrativo) devono chiaramente indicare che il

prodotto deve essers unicarmente fornito ad utilizzatori professionali formati in
possesso della certificazione dimostrante la conformita con i requisiti

formativi pertinenti {ad esempio "per soli professionisti formati™).

-Al

fine di ridurre il rischic di avvelenamento secondario, durante il tratlamento
cercare e rimucvere i roditori morti ad intervalli frequenti.

- Non

impisgare in aree dove vi & il sospefto di resistenza alla sostanza attiva

- l predotto non devrebbe essere usate oltre 35 giomi senza una valutazione
del livello dellinfestazione e deli'efficacia del trattamento.

- Non

utilizzare il prodotto come esca permanente per pravenire I'infestazions da
roditod o per il monitoraggio delle loro atlivitd,

- L'utilizzo di queste

prodotic dovrebbe eliminare i roditori entre 35 giomni. Le informazioni sul
prodotto (etichettafoglio iliustrativo) dovrebbera chiaramente riportare che in
caso di sospetta inefficacia at termine del trattamento {per esempio si osserva
ancora attivitd) lutilizzatore dovrebbe richiodere informazion al produticre ¢
chiamare un servizio di disinfestazions formato

- Per un'appropriata

gestione delle resistenzs, non alternare I'uso di anticoagulanti differenti ma
con efficacia paragenabile o inferiore. Considerare I'uso di rodenticdi
non-anticoagulant, se di ibili, oppure di un anticoagulante pil efficace.

- Fra un'apglicazione e la successiva, non lavare con acqua i contenitari
per esche o gli utensili usati in punti asca coperti @ protetti,

Smattire i roditori morti secondo la nermativa vigente,

MISURE DI

MITIGAZIONE DEL RISCHIC PER PROFESSIONISTI

- Ova possibile, prima del

trattamento, informare i possibili astanti della campagna di derattizzazione in
corsa [conformemente alle buone pratiche pertinenti, se disponibii].

- Per

ridurre il rischio di avvelenamento secondario, ricefcare & imuovere a
intervalli frequenti i roditori morti durants il trattamento (ad esempio aimeno
due volte la settimana). [Ove applicabile, specificare se ispezioni pid
frequenti o giomaliere sono richieste].

- |l prodetto nen deve essers
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usato per clire 35 giomi senza una valutazione dello stato di infestazione e
dell'efficacia del tratiamento

- Non utilizzare le asche contenenti

sostanze altive anticoagulanti come esche permanenti per scopt preventivi o di
meniteraggio delle attivita dei roditori.

- Ls informazioni del prodotio

(ad esempio efichetta e/o foglietto illusirativo) devono chiaramente indicare
che:

il prodotta non deve essere fornito al pubblico {ad ezempia “solo per
professionist”)

il prodotto deve essere usato in appropriati contenitor)

per esche a prova di manomissions (ad esempio’ "usare s0l0 in appropriat
contenitori per esche a prova di manomissione™}

gl utilizzatori deveno

adeguatamente etichettare i contenitori per escha con la informazieni presenti
nella sezione 5.3 del’ SPC {ad esampio: “stichettare | conteniton per esche
conformemente alle raceomandazioni def prodotio”).

- L'utilizze ¢i questo

prodottc davrebbe eliminare i roditori entro 35 giomi. Le informazioni relative
al prodotio (ad esempio etichetta efo fogll illustrativi) devone chiaramente
suggerire che in casa di sospeita inefficacia al termine del trattamento (ad
esempic $i 0sserva ancora attivita di roditori), I'utilizzatore dovrebhe
chiedere suggeriments al famitore di prodotta o chiamare un Servizio di
disinfestazione

- Fra un'applicazione e la successiva, non lavarae con

acqua ) conteritori per esche.

- Smaltire i roditori morti secondo la

normativa vigenie.

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

Quasto

predotic contiene una soslanza anticoagulante. Se ingerito, | sintomi, che
possono essere ritarcali, p includere inamento dal nasc ¢ dalle
gengive In casi gravi, possonoe manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle
feci ed urine.

- Antideto: Vitamina K1 somministrabsile solo da personale

medicoiveterinario.

-1n caso di:

- Esposizione cutanea, lavare la

pelle con acqua e poi ¢on acqua ¢ sapone.

- Esposizione oculare,

risclacquare gli occhi con acqua o con liquido per lavaggic oculare, tenere le
palpebre aperte per aimeno 10 minuli.

- Esposizione orale, sciacquare

accuratamente la bocca con acqua. Non somministrare nulla per bocca ad una
perscna priva di sensi Non provecare il vomito. Ja caso d'ingestione,
contattare immediatamente un medice e mostrargh il contenitore o lelichetia
del prodotto [inserire 'informazione specifica richiesta dalla legisiazione
nazionale]. Contattare un medico veterinario in caso dingestione da parie diun
animale domestico [inserire |'informazione specifica richiesta dalla

legisiazione nazionale]

- | conteniteri d'esche devono essere etichettati
con le seguenti informazioni “non sposiare ¢ aprire’; “contiens un redenticida”;
“‘nome del prodoito o numero di autorizzazione"; "sostanza {e) attiva (&) e "in
caso d'ingidente, consultare un Centro Antivelent. [inserire il numero di
telefono nazionaie]”

- Pericoloso per |a fauna selvatica.

5.4, istruzioni per lo smaltimento sicuro del pradotto e del suc imballaggio

Alla fine del trattamento, smaliire
I'asca non consumata e la confezione secondo |a normativa vigente

5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservaziona de! prodotte in condizioni normali di stoccaggio

Conservare in un luoge asciutio, fresco e ben ventilato. Conservare il
contenitore chiuso e al riparo dalla luce giretta del sole.

- Conservare in

un luoge inaccessibile per bambini, uccefl, animali domeslci e da fatioria.

- Validitd, 36 mesi

6. Altre informazioni

- A causa della lore modalita d'azione

rilardata, i rodenticidi anticeaguianti possone richiedere dai 4 ai 10 giormi
dopo I'assunzione dell'gsca per essere efficaci.

- | roditeri possone

essere poriatori di malattie. Non loccare i reditori morti con le mani nude: per
il loro smaltimento, utilizzare guanti o strumenti quali pinze.

- Questo

prodotio contiene un agente amaricante ed un colorante.
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Allegato I SPC

Allegato IT - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

ETICHETTATURA

¢ L’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto
delle disposizioni di cui all’articolo 69 del Regolamento (UE) n.528/2012 riportando le informazioni
di cui al sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato 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)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2013/00148/MRA”

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

o I’ctichetta dovra contenere ’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 € un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati nel
testo degli stampati autorizzati.

o . L’ctichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuo»,
«naturale», «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe
comportanti una sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'utilizzatore e non
devono riportare dizioni riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne
i rischi che il prodotto comporta per I'nomo o I'ambiente.

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



