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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E, DEL
SERVIZIO FARMACEUTICO
Ufficto | — Prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotia. 5 - 00144 Roma

Classif: 1.5.i.d.2/248

Allegati: 1 decreto + 2 allegati Vebi Istituto Biochimico s.r.1.

Via Desman 43
35010 Borgoricco
Padova

Italia

OGGETTO: Prodotto biocida MURIN FORTE BLOCK - NEURON PLUS ZOLLETTE -

RATTI’ BLOCK ROSSO PROFESSIONAL - Trasmissione decreto di modifica
. amministrativa.

Si trasmette, in allegato, il decreto di modifica amministrativa n. IT/2014/00185/AUT relativa al
biocida indicato in oggetto.

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

IL DIRETTORE|D
(dott.ssa Paol

AUFFICIO I

Referente tecnico: Renato Cabella — 06 5994 2807
r.cabclla-estemo@sanita.it
DM



DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
[.5.i.d.2/248
IT/2014/00185/AUT
. IL DIRETTORE

VISTO l'art. 15 della legge del 6 agosto 2013. n. 97, recante: “Disposizioni per I'adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’ltalia 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 e all’uso dei biocidi;
VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione del 18 aprile 2013 sulle
modifiche dei biocidi autorizzati a norma del regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo e
del Consiglio; :
VISTO il decreto di prima autorizzazione del prodotto biocida di cui al dispositivo del presente decreto,
rilasciato in data 1 aprile 2014;
VISTA Yistanza NA-ADC con case number BC-LR045521-28 presentata sul Registro Europeo R4BP3,
in data 4 dicembre 2018;
VISTA la documentazione presentata datla societa richiedente, a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

DECRETA:
La modifica autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE MURIN FORTE BLOCK
NEURON PLUS ZOLLETTE
RATTYT BLOCK ROSSO PROFESSTONAL
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Vebi Istituto Biochimico s.r.l.
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE SUL Via Desman 43
MERCATO 35010 Borgoriceo (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2014/00185/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022
ASSET NUMBER IT-0005651-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societd Vebi Istituto Biochimico s.r.l. ¢ 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 1! (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. 1l presente decreto viene redatto in duplice originale, di cuj pﬁizégg"rﬂplare ¢ notificato in via
amministrativa alla ditta interessata e I’altro & conservato agli atti di questo Ufficio. s

Roma, li o -W"i\-,_

26 SET, 2019 IL DIRETTO(‘(V DE)

(dott.ssa PY A
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

1. informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Densominazlone commerclale

Italia Murin Forte Block
italia Neuron Plus Zollette
ftalia RATT] BLGCK ROSSO PROFESSIONAL

1.2. Titolare dell'autorizzazione
Numero o auterizzazong

HNeon definite

Data df rllasclo dell'auterizzazione

Hon definito

Data di scadenza

dell'autorizzazions

Noen definito

Nome & indirizzo ded tiolare Nome
dell'autorizzazione Indirizzo

1.2. Fabbricantefi del prodotto
Nome del produttora Vebi [stiuto Brochimico S 4.
Indirfizza del fabbricamte

Ubicazione del siti preducdyl

1.4. Fabbricantefi deli principio/i attivoli
rumero BAS: 12

Nome del produttore
Indirizzo dei fabbricante
Ubicazione del il produttvi

ACTIVA SRL

2. Composizione e formulazicne

Via Feltre 32 20132 Milen  ltalia
Dr TezzasriviaTre Pony, 22 37050

Non definita
Non definita

vis Desman, 43 35010 Borgonces (PDY talia
via Desman, 43 3500 Borgonceoe (FDY  itaha

Santa Maria & Zevio (VR)  italia

2.1. informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotte

Kumero CE
249-205-9

Numera CAS
28772-56-7

Home comune

numero BAS
12 Bromadiolone

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per fusa)

Nomendlatura IUPAC
3-[3{4-Bromo[1,1 biphenyl}-4-yl}-2-hydraxy- 1-phenylpropyl]-d-hydroxy-2H-1-henzopyran-2-one

Fungione Contenuto (%)
Prinipio atuvo 0.045

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazionl di paricola
Pud nuocere al feta.

Consigli &1 prudenza

Provoca dennl agl organi (sangue) in caso t esposizione prolungata o npetuta .

Procurars 1struzieni specifiche pnma daliuso

Non manpalare prima di 2vere letto 8 compresa tutte | avvertanze.

Indossare guanti
1N CASO & ssposi
Srmature 1l p in in

un madico,

o di possibile i C
itd aile reg one

4. Usoli autorizzatofi

4.1, Uso Professionale

Tipodl di procotts Tipo dt prodotto 14 - Radenticid

Descrizicre asatia dell’'uso
autarizzato {se pertinents)

Campa dl applicazions

Nan applicabite per i rodenbekdi

In ambients chiuso, Allaperta

Allinterno di edifict & intomo agli edifici
Topolno domesbea Alinteme di edificl e intorno agl edific
Ratti Al'intemo di adifici e intorno agll edific

Categorine o utllizzatori Industrizte, Utlizzators professionale

Organismi barsaglio Nome sclentifico  Norié comune
Rattus norvegicus  Brown rat
Rattus norvegicus  Brown rat
Rattus rattus Roaf rat

Rattus rattus Roaf rat

Mus musculus House mouse
Mus musculus House mouse

Metod] di appllcazione

Fase di sviluppo
Aduth

giovani
Adutt
giovani
Adutti
glovani

Metoda spphcazione esca

Descrizione Esca pronta per F'uso per Impiage in cantenitori per esche a prova di manemissiont
Tazso: Ratto" 200 g, topolina domestico 50 g

DHfulzions: 0%

Tempistica:

¢. Se fosserc necessan il coreniteri per esche, posizicnadi ad une distanza minima di 5 metrt I'uno dall'allrs. In caso di afta Infestazione,

Topolmo 50 § di esca per

posiZionare | punb esca ac una distanza di 2 mebi.
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decefiata, | contenitar sonc integr ¢ per nmuoverg i corpi dei reditori. Rigmpirs il i quando

Ratli - 200 g o #sca par comennore Sa fosserc necessari piti contenitori per esche, pesizionari ad una dstanza minima di 10 metri 'uno daflaltre. In casa di alia infestazions, posizionera | punti
#5¢a ad una distanza i 5 met,

Ratt - | contenitori con le eache dovrebbere essare contrallat slmeno ogni 5-7 quoml allinizio del a aimena in s£guito, al fine di controllarm sa ' psca & accetiata, |
contenitor] sona integri & per rimucvere | corpi dei rodrtor Rismpise r endo

Dimension] & materixte Escain blocchi da 19, 15, 20, 25, 30, 35, 50, 75, 80, 100, 120, 150 8 200 g
deil'lmbalfaggin
Contezioni da 1.5 Kg a 25 Kg

fn caso di confaziom supenod & 10 Kg , la conferione 4 limitata ai sacchi imballali separatamente con una dmensione massima della busta o 8 0 10 g

Confezion;

-buste (plashca coestusaHDPE/PE)

- barettolo Aathna: metalin, carta, cartone

- Scatola {carta, cartene con bustaintema {plastica: coestusatHDPE/PEN
~secchio {HOPE}

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche par f'use

- Prima dell'uso leggere & seguire Je istruzion! suf pradotto cosl come fe in al prodetta o fomits presso il punto vendita

- Pima g¢l praizionamenta dalle esche, proceders ad un sopralluoge dell'area infestata a ad una valutazione in loco & fine didenbficars |a spadie di raditon, i luaghi d'attvita & datecminare |a probabils cause  Ientta dellinfestazione

- Rirmuavere le fonti o cibo facilmente raggiungibifi da parte dei roditeri (ad esempio granaglia fuoriuscils © scart di cibe). Inaltrs, non ripulice 'area infestats appena prima del haltamento, dato che Gie diskirba Sclamente Ja popolazione di roditar e
reénde pid difficilo ottenere laccettazione dellesca

- N pradeno deve essers usato unicamente allinterno del sistama di geshons integrata delie nfestazioni (IPM), che includs, fra I'eltra, anche misure digiens &, dove possibile, metod fisici di controlte

- Considerare misura praventive di controllo fad esempio- chiusura del buchi, imazione, per quanto possile, d wits le font d cibo & acgual in mudo da venhcare ia quantit d prodotto consumata e ridurre 1a possibihta di re-infestazione.

- { contemitori con 'asca devono essere posizionatt nelle immadiate vicnanze di luoghi in cuf 'amvita dei roditon & stata verfficata in pracedenza (ad esampic camminament, recintl d'entrata di bestame, apsrure, tane, ecc )
- Ove possbile, fissare i contaniton per esca al suolo o ad altre sinuttura
-} conteniori per esche devona essere chiarements atichettat segnalando che contangono rodenteid: e che non devona essers rimossi 0 apesti (si veda sezions 5 3 refativa alle wformazioni da nportare i ehchetta),

- Quando ¥ prodotte ¢ utlzzato in aree pubbliche, le zone tattate devono essern segnalate durante it periodo di trattamento. Accanto alle esche, deve assere resa disponibile un evviso indicante i rischio di avvelenamento primaric & secondaria da
anticoagulants ¢ [& mesure di primo soccorsa da seguire In caso di avvelenemento,

- U'esca deve essere fissata in mode da non essere trascinata fuon dal contenitora par ascha,
- Posizionare il prodetto fuori dalla portata di bamsini, uccelh, animal domestci, animall da fattorta e =it animah non bersaglio,
- Posizionars il prodotte lontanc da oibi, bevande & alimenti per animall, nonché da utensii o superfici che passono entrara in contatto con il prodatte

- Durante la fase di i i del prodotto, i guanti i resistent alle sostanze chimiche

= Non mangfare, né bere, né fumare durante Yusc del prodotto Lavare le mani ¢ la pella dirctlamente esposta dopo 'ubhizzo del prodstto

-Se il consumo dell'asca & bassa rispetin alta i avidents delf iane, valutare i riposizi dei pund esca in aftri luoghl & )2 possibinti di cambiare tps formulazione d'esca

- Se, trascorso un periodo d trattaments d 35 giomi, Ie esche vengono ancofa consummate & non §1 osserva una diminuzione nell'attivita dei rocitor, & necessario determiname la causa pid probabile Qualora aitn element siano stat Gid esclusl, &
probabile che vi s:ano roditort resistanti- i e, quindi, ove Wbile, I'use d un o diun redenticida enticoagulants pit efficace. Considerare, inshre, I'uso d rappole quale misura atemativa di contralic

- Al termine del periodo o trattamento rimuavere ln esche fmaste o | contenitor ¢on |¢ esche

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

- Ove possibilo, prima dei Yattamento, informare | possibi astant della ofi derattizzazions in corso [cor alle buona pratche,

- Per ridurre il rischio di avvelenamento secondanc, nicercare & nmuovers a intervalli frequent i roditer mort durante il Fatiamento (ad ésempio almeno dus volte |a settmana)
- I prodotto non deve essera usato per olre 35 giomni senza una vaiutazione dallo statg d infestazione & dell eficacia del tattamenta.

- Non utfizzar le esche i sostanze atuve come esche i par scopl praventvi o di momtoraggio delle attwitd dei roditori

- Le informazioni del prodetto (ad esempio etchetta afo foglietto itustrativo) devono chiaremente indizare che: il prodetia nen deve sssers fomito af putblico fad esempio "solo par professianish™
-l prodofio deve sssere Usato In appropriat contenitori per esche a prova di manomissione (ad esempio: “usare solo in eppropristi conteniton par esche o prova i manomissions™)
- gli uhtizzatori devono adeguatamente etichettare i contenitor per esche con le informazioni present nefla sezione 5 3 dell' SPC (ad esempic "sbchettars | contenitor par esche conformemente alle raccomandazioni de! prodotte™) )

- Lublizze o quests prodette dovrebbe efimmare | roditori entre 35 giomi La informazior refative &l prodotta (ad esempic etichetta efo fogli ilustrativi) devono chiaramente suggerire cha in caso di sospetta Inefficacia al termine del Tattamento (ad
esempio si osserva encora athivit di roditon), I'uilizzatore dovrebbe chiedera suggeriment af fornitore di prodotto o chiamare un Servizio o disinfestazione.

- Fra un‘applicazione e la successiva, non lavare con acqua i contenitor per esche.

- Smaltre i roditeri morti seconds la normaliva vigente,

4.1.3. Dove specifico per l'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di prontc soccorso & ke misure di emergenza per la tutela dell'ambiente

Questo predatta contiens una sastanza antcoagulants. S# ngevito, | sintomi. che possono essere ritardit, possono includere sanguinamenta dal naso o dalls gengive, In casi gravi, possono manifestars: ematomi o presenze di sangue nelfa taci ed
urine

- Antidato: Vitamina K1 il ile aplo da medico

- In caso dic

- Exposiziona culanga, lavare la pells con acqua & por con 2cqua & Sapone.

- Esposizione sculdre, risciacguare gli oochi con acqua o con iguido per lavaggro oculare, lensre s palpebre sperts per @imenc 10 minut,

{a bocea con wequa, Non sommmistrare nulla per bacca ad una persona priva di senst Nen pi if vomitn In caso d e te un medico & ghil o
Ievcheua del pfcdom [inserirs Minformazione spacifica nchiesta dalla legislaziona nazionale) Contattars un medica vetennanc in casa dingestions da parts di un animale domestico [inserire I'nformazicne specifica richiesta dalla tegistazione
nazignaie)

- | contenitort d'esche davono essera atichattal con I8 seguents informazioni 'non spostare o eprire”; "contiene un rodenticida”, "nome del predotta © numero di autorizzazions™ "sostanza (&) ativa (&) & 'in cass dineidénte, consuttare un Centio
Antveleni [inserire it numero di tstefong nazignale]

- Pericolosc per 1a fauna selvatica
4.1.4. Dove specifico per 'uso, le Istrurion] par lo smaltimente in sicurezza del predotto e del relativo imballaggic

- Alla fine del frattamanto, smaltire lesca non consumata e la contezione secondo la normativa vigents,

-se raccomandate usare | guant

4.1.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio ¢ la durata di i del prod in normati dizioni di st ggi
-Canservars in un luogo asciutto, fresco e ben ventlate, Conservare il contenitare chiuso @  riparo dalla luce dretia del sole
- Consarvare in un lyogo inaccessibile per bambini, uccelli, animali domestic a da fattoria,

- Data di scadenza’ 2 anni

4.2. Uso Professionisti formatl

2di5 11/09/2019, 14:30
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Tipoit & prodotte Tipo di prodotto 14 - Rodentiod '
Doserizione esatta deil'uso Non applicabila per j rodenticid

autoHzzato (s¢ pertinente]

Campo di appticazicne In amblente chiuso, All'aperto

Topoline domestico & ratt' All'internc di edifici & intorno agh edifici
Ratti In ares aparte
Rett In discanche di rifiut
Ratti Fognature
i

al u professionale
Drgznismi bersaglio Nome scientifco  Noma comune  Fase dl sviluppo
Rattus norvegicus  Brown rat Adult
Rattus norvegricus Brawn rat giovani
Rattus rattus Roof rat Adulti
Rattus rattus Roof rat giovani
Mus musculus House mauss Aduli
Mus musculus House mause ovani

Metod) Ji applicazione

Metesdn apphcazione esca

Descrizlons
Esca pranta per 'uso perimprege in contenitor per esche & prova di manomissions.
Punt esca coper & proteth,

Applicazione dirstta dall’ #zca in tans

Tasso: Ratto 200 g, lopolino domestico 50 g
Diluizlone: 0%
Tempistica:

Topalma domestico-50 g i asca par contanitars Se fossero necessan pit contentton per escha, pesizienardi ad una distanzm menima di 3 metri Fune dallaltre In caso dialta infestazione,
posizionare | punt esca ad una distanza di 2 metrl

Topaling g - | itori con le esche dtati atmeno ogni 2-3 giorni all'inizio del 2 ameno in seguito, # fine di controllare se i esca &
ae<ettata, | contanitori sono intagri @ per rimuovera | corpi dei rodm:n Riempire nuovamente il conteniiore fuando negessarna

Rath - 200 g i #sca par contenitore. Sa fosserc necessan pril conlaniton per esche. posizionarl ad une distanza minima di 10 matr Muno dall'altro. In caso di atla infestazione, pasizionars I puny
#5ca ad una distanza di 5 mati.

Ratt: -1 itori con le eache d thers essere controllatl almena agni 5-7 giomi :II'mlzm del & almens in seguito, @l fine di controliere sa 1" esca & acceltata, |
contenitori sona Integr e per nmuavere i corpl dei raditori. Riempire e il Quando r i

Ratti- uso in fograturs’ massime 250 g di esca per punto esca

Uso in tana: 40-60 g di esca pertana

Dimensionl & materiale
dell'imbellaggio

Escain bloochi da 10, 15, 20, 25,30, 25, 50, 75, 80, 100, 120, 150e 2009

Gonfezioni da 1.5 Kg 2 25 Kg

In caxo ch confezioni superion a 10 Xg . Ia canfezione & iurwtata ai secchi imbaflati separatamente con ura dmensiona massima deils busta di 50 10 kg

Confezioni:

-buste (plasbca coestusa/HOPE/PE)

- barattolo fattma. metalio, carta, cartone

- Scatola {carta, cartane can busta Interna (plastica: ceestrusaHOPE/PE )}
-secchic (HDPE)

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

- Legyere e segulra 1& istruziom sul prodotio prima dall | come le i Mn al prodotto o lomite presse | punte vendita,
- Prima del posizionamento delle esche. proceders ad un sopralliuogo dellarea infestata s ad una valutazione in loco al fine didentficare ta specie d roditon, i luoghi d'attivita e determinars la probabite cause e lentita delfinfestazione

! - Rimuovere ¢ font di cibo faciimente raggiungibili da parte dei radrtari (ad esempio granagiie fuoriuscite o scart di cibo) Inshre, non ripulire |'area infestata appena prima del trattamento, dato che cié disturba sslamente la popolazione di roditon &
rende pii: difficile ottenere Faccettaziona dellesca

-l pradotta deve essere posizionato nalls immediate vicinanze di lueghi in cui I'athvith del roditor & stata verificata in procedenza (ad esempit camminament, nidi, recinti &' entrata or bestrame, aperture, tane, ecc.).
-l prodotio deve essare usao unicaments allinterna del sistema di gestiona intagrata delle infestazioni (IFM), che include, fra l'atro, anche misure digiene e, dove possibile, metod: fisici di contrafle.

- Ove possiblle, fissare | canteniton per esca al suclo o ad aitre shutture.

-~ | contanitori per esche devono essers chi etichettati che contengonc -2 cha non devono essers imossi 0 2pert (S vada sezicna 5 3 relativa al'e informazioni da riportare in etichetta).

- Guando il prodotta & ufilizzato in aree pubbliche, Je zons trattate devona essere segnalate durente il pericda di trattamento. Accanto alie esche, deve essere reso disponibila un avviso indicante il rrschio di avvelenamenta pnmans ¢ secondario da
anbcoagulants & le misure di prims Eocoorso da seguire in caso di avwelenaments.

- L'esca deva essere fissata in mada da non essere trascineta fuon dal cantenitora per esche
- Posizinnare | pradatto fuori dalla pertata di bambini, uccell, animall domestici, animah da fattoria ¢ altn amali non bersaglo

- Posizionars il prodottc lentane da cibi, bevands e aliment par animall, nenche da ulensili o superfici che pessono entrars in centatts con il prodotta,

- Durante |a fase di mar ione del prodotto, i guant di iane resistent) alle sostanze chimiche
- Non mangiare, né bere, né fumare durante l'uso del prodotta Lavare e manl & la pelte direttamente esposta dopo futlizze del prodotte

- La fraguenza delin visite afl area tranata & 2 ions dellop: . alta uce del condatto a¥'inizio del trattamento. La frequenza deve ¢ssera conforme elle raccomandazioni pravists dalla buone pratiche pertinent

-Se il consume dell'esca ¢ basso rispetto alla i evidente dati’ i valutare il ripasizi dai purrth #sca in altn luaghi & la possibilith i cambiare ipe formutazions desca

- Se, trasCorso un periodo di trattamenta d 35 giorn), fe esche vengeno ancora consumata e non i osservauna diminizione nelatvith dei roditon, 4 necessana determiname |a cavsa piu probabile. Qualtora alti elementi slana stati gia asclusi, &
probabile che vi siano roditori resistent' considerare, quind, ove l'use di un ida nan. @ di un rodanticida anticoagutanta piis eficace Considersre, inclre, I'usc di rappole quale misura alternativa di cantrollo.

- Raccogliers il prodotta rimanente afla fine del pericdo d rattamentc {sa in prodoita non & usato in un sistemi di esca permanents)

n caso di posizionaments di puntl esca in prossimita di sistemi di drensggio delle acqus, prevenire che ['esca entri in contatto con ['acqua.

- In caso d posizi wento dei iteri con 'esca in imitd di acque tali (ad esempio fiumi, stagni, cansh d'acqua, dighe, canall di irngazione} o di sistemi & drenaggio della acque, assicurarsi che 'esca nen entn m contatio con lacqua
- Protegpers I esca dalle candizioni almesferiche. Pesizionare | punti esca in zone non soggetta ad allagarment

-Scsbtuire la asche nei punb esca se danneggiate dall'acqua o contaminate dalla sporcizia .

Appilcarions in tana

<& exche devono esters posizi in mode da minis i; nei confront della specic non bersaglio ¢ dei bambini
- Caprire o bloccare Is anirata delle tane contenent le esche al fina di ndurre ¢ rrschi che le esche fuoriescans o $lans dsperse

Applicaziona in pun! esca copertl » profer!

-Per uso esterno, | punt esca devono assern copert e posizion 2y n luogh STategicl al fine di minimizzera l'esposizione nei confrant delle spacie non bersagho.
- Baguire ogni ultengre istnuzione prevista dalle bucna prabche pertinanti.
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It caso d! Uso come esca parmancnte N

-Ove possitile, si raccomanda di rivistars 'area frattata sl pitl tard) ognl 4 settimane # fine di evitars la possibile selezions d) una
- Seguire ogri ulterfore istuziona prevista dalie buona pratiche pertinent.

in ¢aso di uso in fognatura
-Applicere le esche 1n moeda che non vengano in contatto ¢on |'atqua e sianc trascinate via
- Seguire agni ultenore Istruziona praviste dalle buone prabche pertnent. i

. 4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso
-Qve posstile, prima del trattamanto, informare | possibilr astant (ad esempio coloro che fraquentana I'ares trattata ed | dintorni) della campagna di derattizzazione in corso.
- Considerare misure preventive o controle al fine o favonre Massunzions del prodatto e ridurra la probabilith di re-infestazions {ad esempic ostruire poasit aperture, fimunvere potanziali fonti dr cibo & acqua quanto pig possibile}
- Al fina i ridurre il rischio di ayvelenamento secandario, durants il rattamento & ad intervalli frequents, ncercere e reccogliera i radron mort, conformements alls raccomandazioni previste dafle buone pratichs pertnent.

- Non usare il prodotto in trattament o ‘puised baiting'

- Le infarmazioni sul prodatta {etichetia a/a foglietto illustrativo) deveno chiaraments indicare cha il prodotta deve essers unicaments fornito 2d ubhzzaton pr ianali format in px dola cer i la can | raquisi
formatv pertinenti (ad esempic "per sol professionist forman®)

- Non impnegara in aree dove vi & [l saspetto di resistenza alla sostanza attva

-Non usare | prodotti ofrs 35 gioml senza una valutazione del livello dellinfestarione v dalfeficacia del rattamento [fatta ecceziens s autonzzat per frattamant o ‘permanent baiting’]

-Per un'appropriata gestione dells resistenze, non attemare ('Uso di antcoagulant dfferenh ma con efficacia paragonabile o infenore Considerars [uso d ick nor-anti i, 8 i, oppure i un ant pril efficace.
- Fra un'apphcazione e la successiva, non favare Gon acqea | contenitori per asche o gli vtensil usah 1n punt esca copert & protett.

- Smattre i rodtori morti secando la normatve vigents

in caso o uso COME £3C parmanente

- Nl trattamento con la tecruca dr ‘permanent bating’ & strettaments Imitato a quai luoghi con alta potenziale di reintastazione qualora atyi metod di controllo si siano dimostran insufficient,

- La stratepia di ‘permanent baitng’ deve essere rvalutate periodicaments nel contesto di una strategla i Gestions Integrata delle Infestazioni {IPM) e defla valutazicna dal fischio di una possibile ra-infestazione,
in cano of appliacazions diratls In fana

-Ove possibile, prima del ratlamento, informare i possibii astant della campagna d derathzzazione in corso

In cazo di uso In fognaturs
- Posizionare ie esche salo in quei sister fognan collegati alfimpianto di trattaments delle acque reflus
-Nan usare il pradotts in trattament dove viene usata 12 tecnica di ‘pulsed baitng'.

4.2.3. Dove spacifico per l'uso, i dettagli dei probabili eftetti negativi, diretti o indliretti e le istruzioni ger interventi di pronto soccorso o e misure di emergenza per 1 tutela delTambiente

Questo prodotto contiens una sostanza anbcosgulants Se ingerto, | smtomi, che possono essera ritardat, possono includers sanguinarmento dal nesa o daile gengiva, [n cas| gravi, posseno manifestarsl ematomi presenza di sangue nelle feci od
urine

- Anfidoto Vitaming K1 abile solo da

-In oeso &

- Esposizione cutanea, lavare la pelte con acqua e poi con acque e sepone,

- Esposizione oculare, risciscquare gh gochi con cqua & con figuido per laveggio oculare, teners o palpabre aperte per slmena 10 mnub.

- Egposizions orale, sciacquare accuratements 12 bocca con @oqua Nen ssmministrare nulla per bocca ad una persona priva i sens Non provecare Il vomde | casa i , GOntattare un madico & mostrargh il contenitore o
I'etichetta del prodotto [inserire finformazione specifica richiesta dalla legielazione nazionale] Contattars un medico veterinans in cass dingestions da parte di un animals domestico [insetire linformazione specifica richiesta dalla legislazione
nationale]

- | contenitor: d'esche cavono essere etichettah con le seguent informazioni “non spostare o aprire”; "contisne un rodenticiga™ "nomea del prodotts © numers i autonzzazicns™; “sestanza (e) attiva (a)" « "in caso dincidents, consultare un Centro
Antivelern [inserire il numero ch telefono narionale]™

~ Percalose per la fauna sebvatica

4.

Dove specifico per 'uso, le i ioni per lo i in si del prod e del relativo imballaggio

- Alia fine ¢l frattamento, smafure 'esca non consumata e 1a confezions secondo |a normativa vigente

- 58 raccomandato usara i guant

4.2.5. Dove specifico per I'uso, l& condizioni di stoccaggio e la durata di i del pred in nermali dizioni di ']

-Cotigervare in un luoge ascutto, resco e ben venbiato. Conssrvare !l contenitore chiuso e al riparo dalla luce diretta del sole
- Conservare in un luogo ineccessibile per bambini, uccelli, animali domestisi & da fattoria

- Data di scadenza 2 anni

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1, Istruzioni d'uso

Si praga o fare riferi agli usi specifici

6.2. Misure di mitigaziene del rischio

i prega difare riferimento agli usi specifici autorizzab
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5.3. Dettagli dei probabili effetti negativl, diretti o indiretti e le Istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure dl emergenza per la tutela dell’ambiente

Questa prodotta conbena una sostanza anticeagulante, Se ingento, | sintorni, che passono essera rtardati, possono includere sanguinamenta dal nase o dalle gengiva, In casi gravi, passono manifostarsi amatoml & presenza di sangus nelle feci ad
urine,

- Antdota Vitamina K1 somministrebile sols da personals medicolveterinario
- Ineaso o
- Esposizions cutanes, lavare |2 pelle con acqua & pol con acqua & sapone. .

- Esposizione oculara, risciacquare gli ocghi con acqua o con liquida per lavaggio oculare, tenera le palpebre aperte per almenc 10 minub

- Espasizione orale, scistquars accuratamente la bocea con acqua Non somministrare nulla per booca aduna persona prive di sensl. Non provocars | vomro In caso d'ing , contattars i te un medico & mostrargli il contenitors o
T'stchetta del prodatto [inserire Vinformazions specifica richiesta dallaiegisiazione nazionals]. Gontattara un medica vaterinara in caso d'ingastione da parte di un animale demestice [inserire linformazicne specifica richiesta dalla legisiazions
nazionals]

- | contenitor d'esche devona essere elichetiat con la seguent informazieni “non spostars o aprire”; “cantiens un radenteida”, "noma del prodotts 0 numera < autorizzazione', “sastanza (¢) attiva (e)' & "in caso dincidente, consultars un Centro.
Antivelani [inserire il numero di telefono nazicnatel”

- Pericoloso per la fauna salvahca

5.4, istruzioni per lo smaitimento sicuro del prodotto e del suo Imballagglc
- Alla fing de! trattamento, smaltre |'esca non consumata o la confezions secondo i normativa vigents

- & raccomandate usare | guant

5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto In condizloni normali di stoccaggio
-Conssrvare |n un luage Bsciutin, resca & ben ventlato, Gonservare il contenitore chiuso ¢ al npare dalla luce diretta del sole

- Conservars in un tuogn inaccessitile per bambini, uccell, animali domestici & da fattoria

- Data i scadenza” 2 anni

6. Altre informazioni

A causa delfa loro modalith d'azions nitardata, | rodentcidi anticozguient possono nchiedere dai 4 ai 10 giomi dopo |'assunzione dell'esca per essers efficaci.
-1 reditori possano essere portator d malathie. Kon toccere i roditen mort con le mani nuda. per il lore smabmento, utiizzars guant o strument quall pinze.

- Questo prodotte contrene un egents emaricente sd un colorante
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Allegato II - 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 1.

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/2014/00185/AUT

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

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

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.

L’etichetta 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'uomo o I'ambiente.

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



