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Ufficio I - Affari generali e prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici T
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma Spet‘[.le
. Bell Laboratories, Inc.
1.5.1.d.2/317 European Division
Chaucer House, Chaucer Road
COI0 1LN
Sudbury — Suffolk (UK)
OGGETTO: Prodotto biocida Solo Blox.
Trasmissione decreto di rinnovo.
Si trasmette, in allegato, il D.D. di rinnovo del 10 §ir 2019 relativo al prodotto

biocida indicato in oggetto n. IT/2015/00282/MRS.

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

IL DIRETTOI LL’ UFFICIO I
Dr.ssa P sandro

Referente tecnico: Raffaella Perrone 06.5994 2520
email: r.perrone(@sanita.it
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO |
IT/2015/00282/MRS

IL DIRETTORE

VISTO I’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per 1’adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 2013”;

VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato ¢ all’'uso del biocidi ed, in particolare, I’articolo 31 del
riguardante il rinnovo delle autorizzazioni nazionali;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) 2017/1381 della Commissione del 25 luglio 2017 che rinnova
l'approvazione del brodifacoum come principio attivo destinato all'uso nei biocidi del tipo di prodotto 14;
VISTO il decreto di prima autorizzazione del prodotto biocida di cui al dispositivo del presente decreto,
rilasciato in data 25 maggio 2015;

VISTA D’istanza NA-RNL con case number BC-VL018992-16 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:
Il rinnovo dell’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE Solo Blox
PRINCIPIO ATTIVO: BRODIFACOUM
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Bell Laboratories, Inc. — European Division
RESPONSABILE DELIL’TMMISSIONE SUL Chaucer House, Chaucer Road
MERCATO COI10 ILN

Sudbury — Suffolk (UK)
| NUMERO DI AUTORIZZAZIONE I1T/2015/00282/MRS

SCADENZA DELI’AUTORIZZAZIONE 10 giugno 2023
ASSET NUMBER 1T-0009111-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa Bell Laboratories, Inc. — European Division ¢ tenuta a

produrre il prodotto sopra indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC —

Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato 11 (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.

I1 presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare.e-notlf' icato in via amministrativa alla ditta

interessata e I"altro & conservato agli atti di questo Ufficio. @ T O
Roma, 1i AR

10 nic2mg
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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 mercato  Denominazione commerciale
Idanda Solo Blox
Idanda Jaguar Blox

1.2. Titolare dell'autorizzazicne

Numere di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzaziene
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito
Nome e indirizzo del titofare Nome Nen definita
dell'autorizzazicne Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore Bell Laboratories Inc
Indirizzo del fabbricante 3689 Kinsman Boulevard Madison Wisconsin 53704 United States of Amerca 53704  Madisen  Stati Uniti
Ubicazione dei siti produttivi 3699 Kinsman Boulevard Madison Wisconsin 53704 United States of America 53704 Madisen  Stati Unti

1.4. Fabbricantefi del/i principio/i attivo/i

numero BAS: 11

Nome del produttore Activa
Indirizzo dei fabbricante Via Feltre, 32 20132 Milano  Italia
Ubicazione dei siti produttivi Tezza s.rl Viz Tre Ponti 37050 S, Mariz di Zevio ltaly 37050  Maria di Zevie  ltalia

2. Composizione e formulazione
2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS NumeroCE  Numero CAS  Nomecomune  Namenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
258-350-5 S6073-10-0 Brodifacum 3-[3-(4"-bromobiphenyl- 4-yD)-1,2,3,4-telrahydre -1-napthyl}-4-hydroxycoumarin  Principio attivo  0.005

2.2, Tipo di formulazione

RE - Esca (pronta per ['uso)

3. Indicazioni di pericolo € consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pué nuocere al feto.
Pub provocare danni agli organi sangue in casa di esposizione

prolungata o ripetuda ..

GConsigli di prudenza Procurarsi istruzioni specifiche prima
delluso.

Nen

manipolare prma di avere letto & compreso lutte le

avvertenze,

Indossare guanti

protettwi

IN CASO di esposizione o di possibile esposizione:Consultare un

medico.

Conservare

sotte chiave.

Smaltire il prodofte in accordo

afla normativa

focale..

In caso di malessere, consultare un

medico.
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4. Usoli autorizzatoli

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

Tipo/i di prodotto

Deserizlone esatta dell'uso
auterizzato (se pertinente)

Campo di applicaziane

interni
Categoria/e di utifizzatori

QOrganismi bersaglio

Metodi di applicaziona

Tipo di predotto 14 -
Redenticidi

Non
applicabile ai rodenticid)

in
ambiente chiuso
Per ambienti

Wilizzatore
professionale

Nomé seientifico Nome comune Fase di sviluppo

Raltus norvegicus  ratlo Adultt
marrone

Rattus norvegicus  ratto giovani
marrane

Rattus rattus ratte nero oratto  Adufti
comune

Rattus rattus ratto nerc oratto  giovani
comune

Mus muscutus topo Adulti
domestico

Mus musculus topo giovani
domastica
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Metodo applicazione esca

Dascrizione
Esca pronia per ['uso da utilizzara in stazioni di adescamento resistenti alle
manomissioni
- Punti <i adescamente coperti e protetti

Tasso: Ratti

—finc a 60g. Topi fino a 209

Dituizione: %

Tempistica:
Ratti
Infestazioni
gravi - fino a 60 g di esca per puntc di adescamento, ogni 5

' metri .
Infestazioni ridotte - fino a 60 g ¢ esca per punto di adescamento,
ogni 10 metri
Topi
infestazioni gravi - fino a 20g di
esca per punto di adescamento, agni 2 metri
Infestazioni ridotte - fino &
20qg di esca per punio di adescamente, ogni 5 metri
Dimensioni e materiale Dirnensione della minima
dell'imballaggio confezione di 3 kg

Blocchi sfusi da 5 g € 28 g in secchig in

polietitene ad alta densita {HDPE), confezione di carlone o scatola di
truciolato: da 32 10 kg

Blocchi da 20 g cenfazienati in secchi in HDPE con

coperchi a tenuta stagna 4 e kg '

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Per topi: le stazioni di adescamento devono essere centrollate aimena ogni 2 o 3
giomi all'inizio de! trattamenio e successivamente con frequenza slmeno
settimanale, allo scopoe di contrellare se I'esca @ stata accettata, se le

stazioni di adescamento sono intatte e per rimuovere i corpl dei roditori.
Riempire nuovamenie I'esca, se necessario.

- Per ratti: le

siazioni di adescamento devono essere controllate solo 5-7 gierni dopo I'inizio
del tratlamento & successivamente con freguenza almeno settimanale, allo scopo
¢ controllare se I'esca é stala accettata, se e stazion: di adescamento sonc
intatta e per imuovere | corpi det roditer. Riempire nuovamente |'esca, se
necessario,

- Per controlle dei topi, si consiglia 1 biocce
da 20 grammi oppure da 1 a 4 blocchi da § grammi per punio di adescamento. - Per
conrollo del ratti, si consiglia da 1 a 3 blocchi da 20 grammi,

- [Ove disponibile] Attenersi a eventuali istruzioni supptementari
fornile dal codice delle miglon pratiche pertinente.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso
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Se possibile, prima del frattamento informare eventual possibill persone
presenti della campagna di derattizzazone.

- Per fidurre i

rischia di avvelenamento secondario, ricercare e rimuovere i roditori morti
durante il trattamento a intervalll frequenti (ad esempio almeno due volle a
settimana).

- | prodotti non devone essere utilizzatl oltre
i 35 giorni senza una valutazione dello slato dellinfeslazione & dellefficacia
del trattamento.

- Non usare asche contenenti sostanze
attive eoagulant come esche permanenti per Ja prevenzione dellinfestazione di
roditori @ il monitoraggio delle atlivita dei roditori.

-le

infarmazicni sul prodotto {ciog etichetta e/o foglio illustrativo) deveno
indicare chiaramente che Il prodoito non deve essere vendulo al pubblico (ad
esempio, "solo per professionisti’)y

- L'usc di guesto

prodotio dovrebbe eBminare i roditod entro 35 giorni Le informazion sul
prodotto {cioé etichelta efo foglic ifustrativo) raccomandano chiaramente che
\n casa di sospelta mancanza di efficacia entre la fine del trattamente (cioé
qualora fattivitd dei roditoni sia ancora osservata) futente dovrebbe chiedere
consiglic 2l fornilore del prodotto o chiamare un servizio di

disinfestazione.

- Non lavare la siazion di adescamente con
acqua tra le applicazioni.

- Smaltire le carcasse dei
reditori conformemente alle norme locali.

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

Quando si posizionano i punt: di adescamenta vicino ai sistemi di drenaggia
dellacqua, assicurarsi che sia evilato il contatte dellesca con
lacqua.

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

Altermine del trattamento, smaltre esche non consumate e limballaggio in
conformita con i requisiti
locali.

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

Conservare in un lucge asciutto, fresco e ben ventilato. Tenere il contenitore
chiuse e lentano dalla luce solare diretta.

- Conservare in {uoghi in cul

sia impedito I'accesso a bambini, uccelli, animali domestici & animal da
fattoria.

- Durata di conservazione: 18 mesi.

4.2. Topi domestici efo ratti - Utilizzatori professionali di comprovata competenza (equivalenti a professionisti formati} - pe

Tipofi di prodetto Tipe di predotto 14 -
Redenticidi
Descrizione gsatta dell'uso Non
autorizzato [se pertinente) applicabile ai rodenticidi
Campo di applicazione In
ambiente chiuso
Per ambienli
intemi
Categoriale di utilizzatori Utilizzalore professicnale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome ¢omune Fase di sviluppe
Rattus norvegicus  ratio Adulti
marrong
Rattus norvegicus  ratto giovani
marrone
Rattus raitus ratlo nero e ratto  Adulti
comune
Rattus rattus ratio nero o ratle  giavani
comung
Mus musculus topo Adulti
domesiico
Mus musculus 0p0 giovani
damestico

Metodi di applicazione

Metodao applicazione esca

Descrizione
Esca pronta per 'uso da utilizzare in stazioni di adescamento resistenti alle
manomissioni

- Punti di adescamenio coperti & proteili
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Tasso: Ratti — fino a 60g. Topi fino a
20g
Diluiziene; -%
Tempistica:
Ratii
Infestazioni gravi - fino a 60 g di esca per punto di adescamento, ogni 5
metr
Infestazion’ ridotie - finc @ 60 g di esca per punto di adescamento,
agni 10 metri
Topi

Infestazion gravi - fino a 20g di esca per
punte d: adescamento, ogni 2 metr
Infestazioni ridotte - fino a 20g di

esca per punto di adescamento, ogni 5 metri

Dimensioni & materiale Dimensione
dell'imballaggio delia minima confezicne di 3 kg

Blocchi sfusi da 5 g e 28 gin secchio in
polietilene ac alta densita {HDPE), confezione di cartone o scaiola di
truciolato: da 2 2 10 kg -

Blocehi da 20 g confezionati in secchi in HOPE
cen ceperchi a tenuta stagna: 4 e 8 kg

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Eliminare 1 prodotio rimanente al termine del periode di trallamento.

Per controlle del topi, si consiglia 1 blocso da 20 grammioppure da 1 a4
blocchi da 5 grammi per punte di adescamente. - Per contrello dei ratti, si
consigiia da 1 a 3 blocchi da 20 grammi.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Se passibile, prima del tratiamento informare eveniuali possibili persone
presents {per esempio gli ulilizzatori defla zena trattata e dell'area
circostante) della campagna di derattizzazione in conformita al codica di buene
pratiche. applicabile.

- Prendere in considerazione misure preventive di

conirolto (per esempio appare i buchi, eliminare per quanto possibile cibo e
bavande) per migliorare I'assunzione del prodotta e ridurme |a probabilita di
reinvasione.

- Per ridurre il rischio di avvelenamento secondario,

ricercare e rimuovere i raditori morti durante il trattamento a inlervalli
frequenti, in finga con le raccomandazion fornile dal codica delle mighori
prassi pertinent.,

- Non usare [l prodotta come esca permanente per la

prevenzione dell'nfestazione di roditori o il menitoraggio delle attivita dei
roditori.

- Nop ufilizzare il prodetio in esche a intervalli di
applicazione.

4.2.3. Dove specifico per luso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso le misure di emergenz
Quande si posizionano i punti di adescamento vicino ai sisterm di drenaggio

del'acqua, assicurarsi che sia evitate if contatto del'esca con

'acqua.

4.2.4, Dove specifico per Fuso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballagglo

Al termine del trattamento, smaltire esche non consumate e limballaggio in
conformita con | requisit! locali,

- Si raccomanda |'vso di
guanti.

4.2.5. Dove specifico per l'uso, le condizieni di stoccagglo e la durata di conversazione del prodotto in nermali condizioni di stoccaggio,
- Conservare in un

luoge asciutio, fresco e ben ventilato, Tenere il conlenilore chiuso & lontano
dalla luce solare diretta. -

- Conservare in luoghi in cui sia
impedito 'accesso 8 bambini, uccelli, animali domeslici e animali da
fattoria.

- Durata: 18 mesi

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

Tipofi di prodotto Tipo di prodotic 14 -
Rodenticid|

Descrizione esatta dell'uso Non

autorizzato (se pertinente) applicabile ai rodenticidi

Campo di applicazione All'aperio
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Aree asterne
attorno a edifici

Categoriale di utilizzatori Wiilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune Fase di sviluppe
Ratlus norvegicus  ratto Adulti
marrene
Rattus norvegicus  ratto giovani
marrone
Ratius rattus ratto nero o ratto  Adult
comune
Rallus rattus ratto nero o ratto  giovan
comune
Mus musculus topo Adulti
domestico
Mus musculus topo giovani
domestico

Metodi di applicazione

Metodo applicazions esca

Descrizione

Esea prenta per 'uso ga ulllizzere in stazioni di adescamenlo rasistent alle
manomissioni .

- Punii di adescamento coperl e protetli

TJasso: Ratti —
fine a 60g. Topi fino a 20g
Diluizione: -%
Tentpistica:
Ratti
Infestazioni gravi - fino a 60 g di esca per punto di adescamento, ogni 3
metn
Infestazion ridstte - fino @ 60 g di esca per punto di adescamento,
ogni 10 metn
Topi

Infestazioni gravi - fino a 20g di esca per
punto di adescamento, egn: 2 metri
Infestazioni ndelle - fino a 20g d:

esca per punie di adescamento, ogni 5 metr

Dimensioni e materiale Dimensicne
delt'imballaggio della minima confezione di 3 kg

Biocchi sfusi da 5 g & 28 g in secchio in
polietilene ad alla densita (HDPE), confezione di cartene o scatola di
truciolate: da 3 a 10kg

Blocchi da 20 g confezionati n secchi in HOPE
con caperchi a fenuta stagna: 4 e 8 kg

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Proteggere I'esca dalle condizioni atmosfenche (p. es. pioggia, neve, ecc.).
Posizionare e stazieni di adescamento in zong non soggelle a
inondazione.

- Per lopi: le stazioni di adescamento devono

essere contreliate almeno ogni 2 o 3 giorni all'inizic del Irattamento e
successivamente con frequenza aimeno seltimanale, alto scopo di controllare se
I'esca & stata accettata, se le stazioni di adescaments sono inlatte & per
fimuovere i corpi del roditori Riempire nuovamente f'esca, se

necessaric.

- Par ratii: le stazioni di adescamento devona

essere controllate sola 5-7 giormi dope linizio del irattamenic e
successivamente con frequenza almeno setlimanale, allo scopo di controllare se
l'esca & stata accellala, se le stazioni di adescamento sono intatle e per
rimuovere | corpi dei roditon. Riempire nuevamente l'esca, se

necessario.

- Sestituire qualsiasi esca in una slazione di
adescamento in cui l'esca sia stata danneggiata dall'acqua ¢ contaminata dalla
polvere.

- Per controllo dei topi, si consigla 1 blocco da
20 grammi oppure da 1 a 4 blocchy da 5 grammi per punto di adescamento. - Per
contralle dei ratti, si consiglia da 1 a 3 blocchi da 20 grammi

- [Ove disponibile] Attenersi a eventuali istruzion supplementari
fornite dal codice delle bugre pratiche pertinente.

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso
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- Non applicare questo prodotto
direttamente nelle tane.

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

Quando si posizionano le stazioni di adescamento in prossimita di acque
superficiali (ad esempic fiumi, stagni, canall, dighe, rogge) o vicine ai
sistemi di drenaggio dell'acqua, assicurarsi che sia evitato il contatlo
dellesca con lacqua.

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

Al fermine del trattamento, smaltire esche non consumate e limballaggio in
conformitd con i requisiti
locali.

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

Congervare in un luogo asciutto, fresco e ben ventitato. Tenere il contenitore
chiuso & lontanc dalla luce solare direita.

- Conservare in
luoghi in cui sia impedito 'accesso a bambini, uccelii, animali domestici &
animali da (attoria.

- Durata di conservazione: 18
mesi.

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

Tipo di prodoito 14 -
Rodenticidi

Tipofi di predotto

Descrizione esatta dell'uso
autorizzate {se pertinenta)

Campo di applicazione

attomo a edifici
Categoriale di utilizzatori

Organismi bersaglio

Metodi di applicazione

Metodo

Dascrizione

Tasso:
- fing a 60g. Topi ino a 20g

Diluizione:

Tempistica:

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

Non
applicabile ai rodenticid

Al'aperio

Aree esteme

Utilizzatore professionale

addestrato

Nome scientifice Nome comume Fase di sviluppo

Raltus norvegicus  ratto Adulti
marrene

Rattus norvegicus  ratto giovani
marrone

Rattus rattus ratto nero ¢ ratto  Adulti
comune

Rattus rattus ratto nero c ratto  giovani
comune

Mus musculus topo Adultl
domestico

Mus musculus topo giovan
domestico

applcazione esca

Esca pronta per Fuse da ulilizzare in stazioni di adescamento resistenti alle
manemissieni.

- Punti di adescamento coperti e protetti

Ratti
%

Ratti

Infestazioni gravi - fino a 60 g di esca per punte di adescamente, ogni 5
metri

Infestazioni ridette - fino a 60 g di esca per punto di adescamento,

ogni 10 metri

Topi

Infestazioni gravi - fino a 20g di esca per
punile di adescamento, ogni 2 meiri
Infastazioni ridotte - fino a 20g di

esca per punto di adescamento, ogni 5 metri

Dimensione delia minima
confeziona di 3 kg R

Blocch sfusi da § g e 28 g in secchia in pelietilene
ad atta densita (HDPE), confezione di cartone o scatola di truciolato: da 3 a 10

kg

Blacchi da 20 g confezionati in secchi in HDPE con coperchi a tenula

stagna: 4 e 8 kg
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4.4.1. Istruziont d'uso specifiche per 'uso

Proteggere l'esca dalle condizioni atmosferiche Posizionare i punti di
adescamento in zore non segyette a inondazione

- Sosliture
qualsiasi esca nei punli di adescamenito in ¢ul l'esca sia stata danneggiata
dall'acqua o conlaminata dalla polvere.

- Eliminare il
prodotte rimanente at termine del periodo di traltamento.

Per Iimpiego all'aperto, i punti di adescamento deveno essere copert &
posizionati in siti strategici per minirmizzare F'esposizione delle specie nen - . . N
hersaglia

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

- Se possibile,
prima del trattamenia informare eventuali possibill parsone presenti

(p es gl utlizzatori della zona irattata e I'area circostante)
della campagna di deratlizzazione.

- Prendere in

considerazione misure preventive (tappare i buchi, aliminare per quanto
possibile cibo e bevande) per migliorare I'assunzione del prodotto & ridurre la
probabilitz di reinvasione.

- Per ridumre il rischio di

avvelenamerito secondario, ricercare e rimuovere ; raditori morti durante it
trattamento a intervalli freguenti, in linea con ke rascomandazioni fomite dal
codice delle migliori prass| pertinenti.

- Non usara guasto
prodotto come esca permanente per la prevenzione dell'infestazione di roditori o
1l monitoraggio delle attivita dei roditori.

- Non
utllizzare queste prodotio in esche a imervalli di applicazione,

- Non applicare questo prodotic drrettamente nelle lane

- Per controllo dei topi, si consiglia 1 blocco da 20 grammi oppure da
1 a 4 blacchi da 5 grammi per punto di adescamento. - Par controlio del ratti,
si congigha da 1 a 3 blecchi da 20 grammi.

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

Quande si posizionano ) punti di adescamento in prossimita di acque superficiali
(ad esempio fiumi, stagni, canali, dighe, rogge) o vicino ai sistem di

drenaggio dellacqua, assicurarsi ¢he sia evitato il contalto del'esca con
{'acqua.

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

Al termune del traltamento, smaltire esche non consurnate e limballaggio in
conformita con i requisiti locali.
- Si raccomanda 'uso di guani.,

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

Conservare in un luogo asciulte, freésce e ben ventilato. Tenere il contenitore
chiuso e lontanc dalla luce solare diretta.

- Conservare in
luoghi in cur s1a iImpedito 'accessa a bambini, uccelli, animali domestici &
animali da fattoria

- Durata’ 18 mesl

4.5, Ratti - Utilizzatori professionali di comprovata competenza (equivalenti a professionisti formati} - fogne

Tipedi ¢i prodotto Tipo di prodotte 14 -
Rodenticid

Descrizione esatta dell'uso Nan

autorizzato {se pertinente) applicabile ai rodenticidi
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Campo di applicazione Ciher
Fogne
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestrato
QArganismi bersaglio Nome scientifices  Nome ¢omune  Fase di sviluppo
Rattus nervegicus  ratto Adutti
marrone
Ratius norvegicus  ratio gicvani
marrone

Metodi di applicazions

Metodo applicazione esca

Descrizione

L'esca pronia all'uso deve essere ancorata o applicata nelle stazioni di
adescamento evitando che I'esca entd in contato con ls acque reflue.

- Punt di adescamento coperti e protettl.

Tasso: Esca
fino 2 200 grammi per tombino.

Diluizione: -%
Tempistica:

Esca
fino a 200 grammi per tombina

Dimensioni e materiale Dimensicne della
dell'imballaggio minima confezione di 3 kg

Da 2 a 10 blocchi da 20 grammi in

stazioni di adescamenta per ratti preriempite in polipropilene, in secchic in

polietilene, scatola di truciolato, cenfezione in cartong o busta in polielilene -
con chiusura Ziploc Stazioni di adescamento in multiph. da 3 a 10 kg

50 biocchi da 200 g in buste in PE in confazione di cartone : da 2 a 10
kg

50 bloechi da 200 g in buste in PE con Ziploc:da 3a 10
kg

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Le esche devono essera applicata in maniera che non entrine in contatio con
I'acqua e non siano spazzale
via.

4.5.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

- Non utilizzare questo prodotio
in esche a intervalli di applicaziona.

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

Questo prodotio contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, i sintomi,
che possono essere ritardati, possono includere epistassi e sanguinamento delle
gengive Nei casi pil gravi, pessono esserci ecchimosi e presenza di sangue
netle feci 0 nelle urine,

- Antidoto: Vitamina K1
somministrata solo da personale medicolveterinario.

-in
caso di

- Esposizione cutanea, lavare la pelle con acqua e
R0 CON ACqua @ Sapone

- Esposizione degli occhi,
risciacquara gli occhi con liquide per nsciacqui ¢ 2cqua, tenera gli occhi
aperi per aimeno 10 minuti.

- Esposiziona crale, scizcguare

la bocca accuratamente con acqua. Non somministrare nulla per via orale a una
persona incosciente. Non indurre il vomito. In caso di ingestioneg, consultare
immediatamente il medico e mostrargli il contenitere ¢ letichetia del

prodotto.

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

Al termine del trattamento, smaltire esche non consumate e limballaggio in
conformita con i requisiti locali,
[}
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- Si raccomanda l'uso di
guan.

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

Conservare in un luoge asciutte, fresce @ ben ventilato. Tenere il contenitore
chiuso € lontano dalla luce solara direlta.

- Censervare in
luoghi in cui sia impedito 'accesso a bambini, uccellk, animali dormestici @
animall da fattoria.

- Durata: 18 mesi

5. Indicazioni generali per ['uso

5.1. Istruzioni d'uso

LHenti
prafessionali

- Leggere e seguire |e informazioni sul
prodotto e lutte J& informazioni che accompagnano il prodotto o fornite nel
punte vendita prima di utilizzarle.

- Prima di posizionare le

esche, procedere & un'analisi dell'area Infestata ed eseguire una valutazione
sul posto per identificare te specie di roditor, i loro luoghi di atfivita e
determinare la prebabile causa e |a portata dell'nfeslazione.

- Eliminare it cibo facilmente raggiungibile dai roditori (ad esempio

grano versato o rifuti alimentari} A parte queste, non pulire (area infestata
poco prima del rattamento, in quanto cié disturba solo la popolazione dei
roditori & rende pil difficile Faccettazione delle esche.

Il prodotta dovrebbe essere utilizzato solo come parte ¢ un sistema di difesa
fitosanitaria integrata (IPM), che include, tra I'aliro, misure igieniche e, cve
possibile, metodi di centrollo fisica.

- Prendere in

considerazione misure preveniive (per esempic lappare i bughr, eliminare per
quanto pessibile cibo e bevande) per migliorare assunzicne del predotio e
ridurre la probabilta di reinvasione.

- Le staziom &

adescamente devono essere collocate nelle immediate vicinanze di luoghi in cui
I'attivita dei roditori & stata precedentemente osservata (ad esempio percorsi

siti di nidificazione, mangiatoie, buche, cunicoli, ecc.).

Qve possibile, le stazioni di adescamento devono essere fissate al terrenc o ad
altre sirtture

- Le slazioni di adescamenio devono essere

chiaramente stichettate per mostrare che contengone rodenticidi @ che non devono
essere spostate o aperte (vedere la seziona 5.3 per le informazion da mostrare
sulf'etichetia).

- [Se la politica o la legislazione

nazionale lo richiede) Se il prodatic viene utiizzato in aree pubbliche, le

aree Irattale devono essers contrassegnate per lintero periodo di trattamento e
deve essere messo a disposizione, accanie alle esche, un avviso che spieghii

nischi di avvelenamento primario © secondario da anticoagulante, e che indichi

le procedure di pronie scccorso da segurre in case di awvelenamento.

- L'esca deve essere protetia in modo che non possa essere trascinata
via dalla stazione di adescamento.

- Posizionare il prodotio
fuori dalla poriate di bambini, uccelli, animali domestici & arumaii da fatloria
e altn animali nen bersaglio.

- Pasizionare il prodotto
lontano da cibo, bevande e mangimi, nonché da utensili o superfici che sono in
contatto con questi.

- Quando si utilizza il prodotio non
mangiare, bere o fumare. Lavarsi le mani e |a pelle direttamente esposta dope
aver usato il prodotto,

- Se 'assorbimento dell'esca @ basso
rispetto glla poriata apparente dellinfestazione, considerare la sostiluzione
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dei punti di adescamento in aliri posti e la possibilith di passare a un'alira
fermulazione di esca,

- 88 dope un pericdo di trattamento di

35 giorni si continua a consumara esche e non 5i csserva alcuna diminuzione
dell'atlivita dei roditori, & necessario determinare la causa probabile. Dove

altri elementi seno stati esclusi & prababile che i siana rodilort resistent),

quindi s consideri Fuso di un rodenticida nen anticoagulante, ove dispenibile,

o un redenticida anticoagulante pio potente. Considerare anche l'uso di trappole
come misura di contrello alternativa.

- Eliminare 'esca o le
stazion| d| adescamente rimanenti al termine del periodo di
trattamento.

WMilizzatori professionali di comprovata competenza

{equivalenti 2 professionisti formati)

- Leggers e seguire {e .
informazioni sul prodotto e tutte |& informazioni cha accompagnano il prodoetio o
fornite nel punte vendita prima di utilizzarlo.

- Prima di posizionare le

esche, procedere a un'analisi dell'area infestala ed eseguire una valutazione
sul pasto per identificare le specie di roditeri, i loro luoghs di attivita e
determinare la probabile causa e la poriata dell'infestazione.

- Eliminare

Il b facitmente raggiungibile dai roditori (ad esempio grano varsato o

rifiuli alimentari). A parte questo, non pulire l'area infestata poco prima del
trattamento, in quanto ci6 disturba sole la popolazione dei roditori e rende pitr
difficile l'accettazione delle esche.

- Il predotto dovrebbe essere

utilizzate sclo coma parte di un sistema di difesa ftosanitaria integrata

(IPM), che include, tra Paltro, misure igieniche e, ove possibile, metod di
centrollo fisico.

- Il prodotio deve essera collocato nelle immediate

vicinanze di luoeghi in cul l'attivita dei roditori & stata precedentemente
osservata {ad esempio percorsi siti di nidificazione, mangiataie, buche,
cunicoli, ecc.).

- Qve possibile, le stazioni di adescamanic devono assere

fissate al terrenc o ad altre sirutture.

- Le stazioni di adescamento

devono essere chiaramente atichettate per mostrare che contengono rodenticidi e
che non devono essere spostate o aperie (vedere la sezione 5.3 per le
informazioni da mestrare sull'elichetta) - L'esca deve essere protatta in modo
cha non possa essere trascinata via dalla slazione di adescamento

Posizionare il prodottc fuori dalla portata d barabini, uccelli, animali
domeslici e animali da fattoria e altd animali non bersaglic.

Posizionare il prodotte lontano da cibo, bevande g mangimi, nonché da utensili o
superfici che song in contatte con questi.

- Quando si utilizza il prodotto

non mangiare, bers o furnare, Lavars: le mani e la pelle diretamente esposta
dopo aver usato il prodotto.

- La frequenza delle visite all'area trattala

dovrebbe egsera a discreziona dell'operatore, alla luce dellindagine condotta
allinizio del trattamenta, Tale frequenza davrebbe essere coerenie ¢on le
raccemandazioni fomite dal codice pertinente delle migliori pratiche,

Se l'asserbimente defl'esca é bassc rispetio alla portata apparente
dellinfestazione, considerare la sostituziona dei puntl di adescamento in aftei
posli e la possibilitd di passare a un'alira formulazione di esca.

- Se

gopo un periodo di trattamente di 35 giomi si continua a consumare esche e nan
si asserva akcuna diminuzione dell'attivita dei roditori, & necessaric

determinare la causa probabile. Dove altr elementi sone stati esclusi é
probabile che ci siano rodilori resistenti, quindi si censiden I'use di un
rodenticida non anficoagulante, ove disponibile, o un redenticida anticoagulante
pil potente. Considerare anche 'uso di trappole come misura dr controllo
aflernativa.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Utenti
professionali

-8a
possibile, prima del trattamento informare eventuali possibili persone presenti
della campagna di deraltizzazione.

- Per ridumre il rischio
di avvelenamento secondario, ricercare e rimuovere i roditor morti durante il
trattamento a intervalli frequenti {ad asempio almeno due volte a settimana).

- | prodotti non devano essers ulilizzati oltre | 35 giomi
senza una valulazione dello state dellinfestazione e dell'efficacia del
{rattamento. ’

- Non ugare esche contenenti sostanze atlive
coagulanti come esche permanenti per la prevenzione dell'infestazione di
roditori 0 il monitoraggio delle attivita dei roditon. -

-Le

informazieni sul prodotto {cioé etichetta efo foglio illustrative) devono

indicare chiaramente che il predolto non deve essere venduto al pubblico (ad
esempie, “solo per professionisti).

- L'uso di questo

prodatto dovrebbe eliminare i roditori entro 35 giomi. Le informazioni sul
prodotte (cioé sticheita efo foglio illustrativo) raccomandano chiaramente che
in caso di sospetta mancanza di efficacia entro 1a fine del trattamento (z0é

file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/Desktop/spc_Solo%20Blox_IT it 201911190903.x... 20/11/2019



Pagina 12 di 13

qualora l'atlivita dei roditor sia ancora osservata) l'ulente dovrebbe chiedere
consiglio al fornitore del predotto ¢ chiamare un servizic di
disinfeslazione.

- Non lavare le stazioni di adescamenio con
acgua tra le applicazioni.

- Smaltire le carcasse del
reditori confermemente alle norme locali.

Utilizzatori prefesaionali di comprovata competenza
{equivalenti a professionisti formati)

- Se
possibile, prima del tratiamento informare eventuali possibill persone presenti
della campagna di deratlizzazione.

- Non utilizzars in aree
in cui & possibile sospettare |a rasistenza al pnncipio attivo.

- | prodatti non devono essere utilizzati oltre i 35 giomi senza una
valulazione dello stato dellinfestazione e dell'efficacia del
traftamento.

- Mon altemare F'uso di diversi anlicoagulanti

con potenza comparabile o pii debote ai fini deita gestione della resisienza.
Per I'usc alternato, prencere in ¢onsiderazione ('uso di un rodenticida non
anticoagulante, se dispanibile, o di un anticoagulante pil patente

- Nen lavare con acqua le stazioni di adescamento o gl utensili
utilizzati nei punt di adescamento coperti e protetii tra le
applicazioni.

- Smallire le carcasse dei roditori
conformemente alle norme locaii.

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

Utenti
professionali

- Questo prodotto contiene una

soslanza anticoagulanie. Se ingerilo, i sintomi, che possono essere ritardati,
possono includere epistassi e sanguinamento delle gengive. Nei casi pil gravi,
possono esserci ecchimesi & presenza di sangue nelle feci o nelle

urine.

- Antidoto, Vitamina K1 somministrata solo da
personale medicofveterinario.

- Ins caso dit

- Esposizicne cutanea, lavare |a pelle £on acqua e poi con acgua &
sapone.

- Esposizione degl occhi, fisciacquare gli occhi
con fiquido per risciacqui o acqua, teners gli occhi apert per almeno 10
minuti.

- Esposiziona orale, sciacquare la bocca

accuratamente con acqua. Non somministrare nulla per via erale a una persona
incosciente. Non mdurre il vomito, In caso di ingestione, consuliare
immediatarmeante il medico & mostrargli il contenitore o letichetta del

prodetio,

- Contattare un veterinario in caso di ingestione
da parte di un animale domestico.

- Le stazioni di

adescamentlo devono essere elchellate con le seguenti informagzioni' “non
spostare o aprire”; "contiene un rodenticida®, “nome del predotto o numero di
sutorizzazione”; “sostanza(e) atlvale)” e "in caso di incidente, chiamara un
centro antiveleni®

- Pericoloso perla fauna
selvatica,

Wtilizzatori
professionali di scomprovata competenza {aquivalenti a profassionisti
formati)
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- Questo prodotto contiene una sostanza

anticoagulante. Se ingerilo, i sintomi, che possono essere ritardati, possono
incudere epistassi e sanguinamento delle gengive. Nei casi pil gravi, possono
esserci ecchimosi e presanza di sangue nelle faci o nelle urine,

- Antidoto: Vitamina K1 somministrata solo da personale
medicefveterinaria,

- In caso di:

Esposizione cutanes, lavare la pelle con acqua e pai con acqua e 5apone.

- Esposiziong degli occh, risciacguare gli dechi con
liquido per risciacqui 0 acqua, tenere gli occhi aperti per aimeno 10 minui.

- Esposizione orale, sciacquare la bocca accuratamente con

acqua. Nen semministrare nulle per via orale a una persona incosciente Non
indurre il vomito. In caso di ingestione, consullare immedialamente il medico &
mosirargl il contentore o letichetta del prodotio

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

Utenti
professionali

- Al termine del traltamento, smallire
esche non consumate e limballaggio in conformita con i requisiti
locall.

Utilizzatorl professionali di comprovata
competenza (equivalenti a professionisti formati}

- Al
‘termine del trattamento, smaltire esche non consumats & l'imballaggio in
conformita con i requisiti locali,

- Siraccomanda |'uso di
guanti,

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

Congervare in un luego asciutto, fresco e ben ventilalo. Tenere il contenitore
chiuso e lontano dalla tuce solare diretta.

- Conservare in
luoghi in cui sia impedilo l'accesso a bambini, uccelli, animali domesiicie
animali da fatloria. -

- Durata di conservazione: 18
mesi,

6. Altre informazioni

A causa defla loro moedalita di azione ritardata, i rodenticidi anticoagulanti
impiegano dai 4 ai 10 giomi per essere efficaci dopo i consume
dallesca.

- | roditori possono essere portator di malattie.
Non taccare i roditeri morti a mani nude, usare guanti ¢ usare strumenti come
pinze per smaltirli.

- Quesio prodotto contiene un agente
amare @ un coloranie.
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Allegato 1 SPC

Allegato I1 - 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 delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato L.

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 MINISTERQ DELLA SALUTE n. IT/2015/00282/ MRS™

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

o 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’ctichetta 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 ¢ non
devono riportare dizioni riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne
i rischi che il prodotto comporta per l'vomo o I'ambiente.

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



