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Trasmissione decreto di modifica amministrativa.

Si trasmette, in allegato, il decreto di modifica amministrativa all’immissione in commercio del
biocida indicato in oggetto n. IT/2014/00185/AUT del 24 APR. 2020

Si richiama I’attenzione in merito a quanto previsto da} regolamento 1272/2008 del Parlamento
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
.5.1.d.2/248
1T/2014/00185/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO I’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per ’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 2013,
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato e all’uso del biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTA I’istanza NA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-CX057769-97,
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:
La modifica amministrativa del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE Murin Forte Block — Clover BM Blocchi — Neuron Plus
Zoltette —~ RATTi BLOCK ROSSO PROFESSIONAL
PRINCIPIO ATTIVO: BROMADIOLONE
TITOLARE DELIL’AUTORIZZAZIONE VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.r.L
RESPONSABILE DELL’'IMMISSIONE SUL Via Desman 43
MERCATO 35010 Borgoricco (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2014/00185/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.r.L ¢ tenuta a
produrre e commercializzare il prodotto 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.
1 presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare € notificato in via amministrativa alla
ditta interessata e |’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li

24 PR 2020
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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

Italia Murin Forte Biock

Italiz Neuren Plus Zollette

Italia RATTi BLOCK ROS50 PROFESSICNAL
Italia Clover BM Blocchi

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Nen definito

Data di rilascio dell'autarizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito
Nome e indirizzo del titclare Neme Non definito
dell'autorizzazione tndirizzo en definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produticre Vabi Istitute Biochimico s.r.l.
Indirizzo del fabbricante via Desman, 43 35010 Borgoricco (FD) Italia
Ubicazione dei siti produttivi via Desman, 43 35010  Borgoricco (PD)  Italia

1.4. Fabbricante/i del/i principio/i attivo/i
numero BAS: 12

Neme del produttore ACTIVA SRL
Indirizzo del fabbricante Via Feftre 32 20132 Milan  ltalia
Ubicazione dei siti produttivi Dr. Tezza srlvia Tre Ponti, 22 37050  Santa Marna di Zevio (VR)  ltalia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numerc Numera Numero Nome Normenclatura FUPAC Funzione Contenuto
BAS CE CAS camune 3-[3-{4Bromo{1,1"-biphenyl]-4-yh-3-hydroxy-1 -phenylpropyl]-4-hydroxy-2H-1- Principio %)
12 249-205-9 28772-56-7 Bromadiolone benzopyran-2-one altivo 0005

2.2. Tipo di formulazione
RB - Esca {pronia per |'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Provoca danni agli organi {sangue) in case di esposizione
prolungata o ripetuta .
Pud nuocere al

feto.

Consigli di prudenza Procurarsi istruzioni specifiche prima
dell'uso.

Nan

manipolare prima di avere letio e compreso tulte le

avverignze.

indossare guanti.

1N CASO di esposizione o di pessibile esposizione-Consuitare un
medico.

Smaltire it

prodofto in in conformita alla

regolamentazions.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Uso Professionale

Tipoli di pradetto Tipo di prodotic 14 -
Rodenticidi
Descrizions asatta defl'uso Non
autorizzato {se peHinente) applicabile per i redenticidi
Campo diapplicazione In ambiente chiuso, All'aperio
All'interno di -

edifici ¢ intorma agli edifici Tepolino domestice: Allinterno di edifici e
intorno agl edffici Ratti: Allintemo di edifici e intorno agli

edifici
Categoriale di utilizzatori Industriale, Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientiice  Noma comune  Fase di sviluppo
Ratlus norvegicus  Brown Adulti
rat
Raftus nervegicus  Brown giovani
rat
Rattus rattus Roof Adulti
rat
Rattus raltus Roof giovani
rat
Mus musculus House Adult
mouse
Mus musculus House grovani
mouse
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca
pronta per Fuso per impiego in centeniton per esche a prova di manomissione.
Tasso: Ratto: 200 g, fopelino domestico 50
)
Diluizione: 0%
Tempistica:
Topofine
domestico-50 g di esca per contenitore. Se fossero necessari pil conteniton per
esche, pasizicnarli ad una distanza minima di 5 metri {'uno dal'altro. In case
di alta infestazions, posizionare i punti esca ad una distanza di 2 metri.
Tepoline domeslico - | cantenitori con le esche dovrebbere essere
conrollati almeno ogni 2-3 giorni affinizio del trattamento & almeno
settmanalmente in seguito, a! fine di controllare se I" esca @ accettala, |
conlenitori scna integn e per imuovere i corpi dei roditor. Riempire
nuovamente il contenitere quando necessario,
Ralti - 200 g di esca
per contenitere. Se fossero necessari pill contenitori per esche, posizionarli ad
una distanza minima di 10 metrf F'une dallaltro. in caso di alta infestazione,
posizionare | punti esca ad una distanza di 5 metri,
Ratti - |
contenitori con le esche dovrebbero essera controllati almeno ogni 5-7 giomi
allinizio del trattamenlo € almeno settimanalmente in seguite, ai fine di
controllare sa |' asca & acceliata, + confenitori sano integri e per rimuovere i
corpi dei roditen. Riempire nuovamenie il contenitore quando necessario.
Dimensioni @ materiale Esca in blocchi da
dell'imballaggic 10, 15, 20, 25, 30, 35, 50, 75, 80, 100, 120, 150 e 200 g

Confezionida 1.5 Kg a 25 Kg

In caso di confezioni
superfori a 10 Kg , la confezione é limitata ai sacchi imballati
saparatamente con una dimensione massima della busla di 50 10 kg

Confezioni:

-buste (plastica:
coestrusatHDPE/PE)

- barattelo fattina: metallo, carla,
cartone

- Scatola (carta, cartone con busta intema (plastica.
coesirusafHOPE/PE))

-secchio (HDPE)

4.1.1. istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Prima dell'uso leggere e seguire le istruzicni sul prodetto cosi come le
informazioni in accompagnamento al predotto o fomile presse il punto vendita.

- Prima del posizionamento della esche, procedere ad un sopralluogo
dell'area infestata & ad una valutazione in loce al fine d'identficars s
specie ¢i raditori, i lucghi d'attrvita e determinare la probabile cause e
I'entia dell'infestaziona

- Rimuavere le fonti &i cibo faciimente

raggiungibili da parte dei reditori (ad esempio granaglie fucriuscite o scarti
di cibo). Incltra, non ripulire I'area infestata appena prima del frattameanto,
dato che cid disturb te la popolaziene di roditori @ rende pil difficile
ottenere |'accetiazione dell'esca.

- Il prodotio deve essere usato
unicamente allinterna del sistemna di gesticne integrata delle infestazioni
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{IPM), che include, fra Faltre, anche misure d'igiene &, dove possibile, metodi
fisici di controfio.

. Considerare misure preventive di controllo (ad

esempio: chiusura dei buchi, imozione, per quanto possible, di tutte le fonti
di eibo & acgua) in modo da verificare |a quantita di prodotte consumala e
ridurre la possibilta di re-infestazione

- | contenitari gon l'esca

deveno essere posizionati nelle immediale vicinanze di luoghi in cui I'attivita
dei roditori & stata verificata in precedenza {ad esempio camminamenti, nidi,
recinti d'entrata di bestiame, aperure, tane, ecc.).

- Ove possibile,
fissare | conteniteri per esca al suclo o ad altre strutture.

-1

centenilori per esche devono essere chiaramenta etichetiati segnalando che
contengona rodenticidi e che non davono essere rimossi 0 aperti (si veda sezione
5.3 relativa alle informazioni da riportare in eticheta).

- Quando Il

prodatte & utilizzate in aree pubbliche, le zone traltate deveno essere

alate durante il periodo di trattamento. Accanto alle esche, deve essare
rese disponibile un avviso indicante il rischio di avvelenamento primario &
secondario da anticoagulante e le misure di primo soccorso da seguire 1 ¢aso di
ayvelenamento,

- L'esca deve essere fissata in modo da non essere
trascinala fueri dal contenitore per esche.

- Posizionare il prodotic
{fuort dalta portata di bambmni, uccelli, animali domestici, animali da fattoria
£ altr: animali non bersaglie.

- Posizionare il prodetto lontano da
cibi, bevande ¢ alimenti per animali, nonché da utensiii o superfici che pessono
entrare in contalto con i predotte.

- Durante la fase di manipolazione
del prodotto, indossare guanti di protezione resistenti alle sostanze chimiche
{UNI EN 374 PF>4).

- Non mangiare, né bere, né fumare durante
I'uso del prodotte. Lavare ie mani e fa pelle direttamente esposia dope
I'utilizzo del prodotie.

-Se il consumo dell'esca & basso rispetto alla

dimensione evidenta dellinfestazione, valutara il riposizionamento dei punti
escain altri luoghi e la possibilita di cambiare tipo formutazione

d'esca.

- Se, trascorso un peniodo di trattamento di 35 giorni, le esche

vengano ancora consumate e non s osserva una diminuzione nefl'attivita dei
roditor], & necessaric determinarne la causa pid probabile. Qualora altn
slementt siana stati gia esclus,, & probabile che vi siano roditori resistenti.
considerare, quind), ove disponibile, f'usa di un rodenticida non-anlicoagulante
o di un rodenticida anticoagulante piu efficace. Considerare, inoltre, l'uso di
trappole quale misura alternativa di controlle.

- Al termine del periodo
di trattamento rimuovere le esche rimasie o i contenitori con le esche.

use all'interno di edifici:

In casa di pesizionamento di
punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle acque, prevenire che
I'esca entriin contatto con 'acqua.

uso intorno agli
edifici:

-Proteggere {'esca dafle condizioni atmosferiche (ad es.

pioggia, neve, ecc). Posizionare i conteniteri con I'esca in zone non seggette
ad allagamenti.

- Sestituire le esche nei conteritori se danneggiate

dall'acqua o contarminate dalla sporcizia

- Seguire ogni ulteriore

istruzione previsia dalle buons pratiche pertinenti.

In caso di

posizionamento dei contenitori con 'esca in prossimita di acgue superficiali
{ed esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canalt di irigaziene) o di
sistem di drenaggio delle acgue, assicurarsi che ['esca non entriin contatto
<on I'acqua.

4.1.2. Misure di mitigazicne del rischic specifiche per l'uso

Ove possibile, prima del trattamenta, informare i possibili astanti della
campagna di derattizzaziena in corsa [conformemente alle buane pratiche

- Per ridurre il rischio di avvelenamento secondario,

ficercare e fmucvere a intervalli frequenti i roditori morti durante il
{rattamento (ad esempio almeno due volte la

seltimana).

- Il prodelto non deve essere ussto per
offre 35 giorni senza una valutazione defio stato di infestazione e
dell'efficacia del iratiamento.

- Non utilizzare le esche
contenent. sostanze atiive anticoagulanti come esche permanenti per scopi
preventivi o di monitoraggio delle attivita dei roditori.

Le informazioni del pradotto {ad esempio etichetta e/o foglietto iltustraliva)
devono chizramenie indicare che: il prodotio non deve essere farnite al pubblico
{ad esempic “sclo per professionisti”)

-ii prodotio deve

essere usato in appropriati contenitori per esche a prova di mancrmissione (ad
esempio: "usare scle in appropriati cantenilori per esche a prova di
manamissiona™)

- gli utilizzatori devono adeguatamente

efichellare i conteniton per esche con le informazioni presenti nella seziane
5.3 dell’ SPC (ad esempio: "etichetiare i contenitori per esche conformemente
alle raccomarndazion del prodotto™).).
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- L'ulibzzo &i questo

prodotio dovrebbe eliminare | roditori entro 35 glomi. Le Infermazion! refallve
8! prodotio (ad esempio atichetta &/o fogll tustratid) devono chiaramentis
suggerire che in caso di sospeita insfficacia al termine del trmtiemento (ad
esemplo sl osserva ancors attivith di roditon), I'viilizzatore dovrebbe
chieders suggarimenti a! fomitore di prodotto o chismare un Servizio di
disinfesiazions.

- Fra un‘applicazione e la successiva, nan
lovare con acqua | conteniion per asche,

- Smatiire |

roditorl moni secondo la normative vigente.
—

ERL[=U]

v -
quasio prodotto diratiarmente nelle Mna - '

4,13, Dove specifico per Fuso, | dettagli del probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le Istruzioni per intsrventi di pronto soccorso e le misure di emergem

Questo

prodotio contiene una sosienza smmgulnnte Se ingerito, § sintornl, che
POISONG essare ritardati, p guinarmente dal nase o daflla
gengive, In casi gravi, possono mnrﬂreslarsi emaiomi ¢ presenza di sangue nelte
feci ed urine.

- Antideto: Vitamina K1 somministrabile solo
da personale medicolveterinario.

- In caso di:

- Esposizions cuttres, lavare ta pafle con acqua & pol con acqua &

sapone,
- Esposizione ocutare, madacy ail otchi con

#cqua o con liquido par lavaggio cculare, tenere te palpebre aperie per almeno
10 minuti.

- Esposizions orale, stiscquam accuratamentis la

bocca con acqua. Non somministrare mila per bocca ad una persana pﬁvn dn
sensi. Non provocare il vomito. In caso dingestk contatiare h

un medlea & mostrargll i conlenitore 6 rebcheﬂa del prodotia inserire
linformaziene ifica richi daila legistazions nazicnale). Contatiare un
medico Anario in caso dingestione da parts di un animete domestico
|inserire Minformaziene specifica rchlesta dafla legistazione

nazionala]

- 1 contenltori d'escha devono essers etichettati

<on In saguenti informazioni “non spo3stars o nprira™; "contiene un rodenticida®;
“nome del prodotto o numero di autorizzazione™; “sostanza (&) attiva (e)" & “n
caso dincidents, consutiare un Cantro Antivaleni, (insarire il numero di
telefono nazionstel

- Paricoloso per i faunn salvatics,

4.1.4, Dave specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imbaitaggio

Ala fine del trottamento, smaltire Fesca non consumats ¢ 1a confezione secondo
la normativa vigents,

- 34 FACOOMANd 4t usare |
guanti

4.1.5, Dove specifico per I'uso, le condizion! di stoceaggio e 1a durata di conversazione del prodotte in normali condizion! di stoccaggio.
LConservare

In un heogo asciutio, fresco e ben ventilato, Conservare il comanliore chiuso a
Al riparg datta hece diretta del sole

- Conservars inun
tioga inaccaasibile per bambink, uccelli, animali domesticl o da fattoris,

- Data di scadenza: 2 anni

4.2. Uso Professionisti formati

Tipodl di prodotto Tipo di
prodotio 14 - Rodendeidi
Descrizione esatta dell'use Non T T - - - . }
autorizzaic (se pertinenta) applicabile per | rodenticidi
Campo di applicazione in amblents chivso, AlTaperto
Topalino domastica

& ratt: Alinterno dl edificl ¢ intomo gl eddficl Rotti: In arec aperte:
Ratti: In discariche di rifluti Rati:

Fognature
Catngoriale d1 utilizzatori Ulllizzatare protessionale
addestraiy
Organismi bersaglio Nome scientificc Nome comune  Fase dl sviluppo
Rattus norvegicus  Brown Adutti
ral
Rattus norvegicus glovani
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Brown
rat

Rattus raitus Roof Adulti
rat

Raitus rattus Raof giovani
rat

Mus rnusculus House Adulti
mouse

Mus musculus House giovan
mouse

Metodi di applicaziene

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per 'uso per impiege in conlenitori per esche a prova di
manomissicne.
Punti esca coperti e protett,

Applicazione diretla dell' esca in tane

Tasso: Ratle
200 g, topeline domestico 50 g
Diluizione: 0%
Tempistica:

Tepoline

domestica-50 g di esta per contenitore. Se fossero necessar pil contenitori per
esche, posizionarli ad una dislanza minima di 5 metri I'vno dall'aliro. In caso

di alta infestazione, posizionare i punti esca ad una distanza di 2

metn.

Taopolino domestice - | centenitori

con le esche dovrebbero essere controllati almeno egni 2-3 gierni allinizic
del trattamentlo @ almeno setimanalmente in seguito, al fine di conlrollare se
|' esca & accettala, | contenilori sono integri e per rimuovere i corpi dei
roditori. Riempire nuovamente il contenitore guando necessaric.

Ratti - 200 g di esca p&r contenitore, Se fossere necessari piu

contenitori per esche, posizionarli ad una distanza mimima di 10 metri funo
dall'altro In caso di alta infestazione, posizionare i punti esca ad una
distanza di 5 metri.

Ratli - | contenitori con le

asche dovrebbero essere controllati almeno cgr 5-7 giorni allinizio del
trattamento e almeno setimanalmente in seguito, al fine di controllare se !
esca & accettata, | contenitori sono integri e per rimuovere | corpi dei
roditori. Riempire nuovamente il contenitore quanda

necessario.

Ratti- use in fognature.
massimo 250 g ¢i esca per punto esca

Usoin tana: 40-60 g di
esca pet lana

Dimensioni e materiale
delfimballaggio

Escain
blocchi da 10, 15. 20, 25, 30, 35, 50, 75, 80, 100, 120, 150 2 200 g

Confezioni da 1.5 Kg a 25 Kg
In caso di confezioni

superioni a 10 Kg , Ja confezione ¢ limilata a sacchi imballati
separalamente con una dimensfone massima della busta di5010kg

Confezioni:

-buste (plastica:
coestrusa/HDPE/PE}

- barattoio Jlaitina: metallo, carta,
cartone

- Scatola {carta, cartone con busia intemna (plastica:
coestrusa/HDPE/PE))

-secchio (HDPE)

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

- Leggere e seguire le
istruzioni sul prodotto prima deliuso cosi come le infermazioni in
accompagnamento al prodoite o fornite presso il punto vendita

- Prima

del pasizionamento delle esche, procedere ad un sopralluogo dell'area infestala
e ad una valutazione in laco al fine d'identificare la specie di roditon, i

{uoghi d'attivita e determinare |a prebabile cause e 'entitd deflinfestazicne.

. Rimucvere le fonti di cibo faciimente raggiungibili da parta dei
reditori (ad esempio granaglie fucriuscite o scarli di ¢ibo). Inoltre, non
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npulire 'area infestata appena prima del irattamento, dato che cio disturba
solamente la popolazione di reditori e rende pil difficile ottenere
'accettazione dell'esca.

- Il prodolto deve essere posizionato nelle .

immediate vicinanze di luoghi in cui I'attivitd dei roditori & siata verificata

in precedenza (ad esempic camminamenti, nidi, recnti d'entrata di bestiame,
aperiure, tane, eoc ).

- |l prodoite deve essere usato unicaments

afl'nterno del sistema di gestione integrata delle infestazioni (IFM), che
include, fra I'altro, anche misure d'igiene e, dove possibile, metodi fisici di
controllo,

—Ove possibie-fissere. ton-per-esea.al sucle o,ad

alre strutture.
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- | contenitori per esche devono essere chiaramente

etichetlati segnalando che contengono rodenticidi € che non devono essere
rimossi o apert (s1 veda sezione 5.3 relativa alle informazioni da nportare in
elichetia)

- Quando il prodotto & utilizzate in aree pubbliche, le zone

trattate devono essere segnalate durante il periode di trattamento. Accanto alle
esche, deve essere reso disponibile un avwiso indicante il rischio di
awvelenamento primaric & secondarto da anlicoagulante e le misure di prima
scccorso da seguire in caso di avvelenamento.

- L'esca deve essere fissata
in mode da non essere trascinata fuor dal contenilore per esche.

Posizionare il predotto fuori dalla portata di bambiny, ucgelli, animali
domestici, animali da fattoria € altri animali non bersaglio.

Posizionare il prodotte lontanc da cibi, bevande e alimenti per animali, nonché
da utensili o superfici che possono entrare in centatto conil prodotto.

Durante la fase di manipolazione del prodetto, indossare guant di proteziene
resistenti alle sostanze chimiche (UNI EN 374 PF>4).

- Non
mangiare, né bere, né fumare durante l'uso del prodotte. Lavare le mari e la
pelle diretiamente esposta dopo l'uliizzo del prodotio.

- La frequenza

delle visite ali'area trattata & a discrezione dell'operatore, alla luce del
sopralluoge condotto all'inizic del trattamento. La frequenza deve essere
conforme alle raccemandazioni previste dalla buone pratiche pertinenti.

-Se il consumo dell'esca & basso rispetio alla dimensione evidente
gell'infestazione, valutare il Aposizionamente dai punti esca in aftri luoghi &
la possibilita di cambiare tipe formulaziene d'esca.

- Se, trascorso un

pericdo di fratlamenio di 35 giomi, le esche vengono ancora consumate e non si
osserva una diminuzions nell'attivita dei roditari, & necessario determiname la
causa pil probabile. Qualoera altr elementi siane slati gia esclusi, € probabile
che vi siano roditeri resistenti: considerare, quindi, ove disponibile, l'uso di

un rodenticida non-anticozgulante o di un rodenticida anticeagulante pid
efficace. Considerare, inoltre, 'use di frappole quale misura alternativa di
controlio.

- Raccegliers il prodotio rimanenia alla fine del
periodo di trattamento (se in prodotto non & usata in un sistema di esca
permanente).

uso all'internc di edifici:

-In case di posizionamento di punti esca in prossimita i
sistemi di drenaggio delle acque, prevenire che I'esca entrd in contatto con
l'acqua

uso interno agli edifici:

- In easo dr

posizionamento dei conteniteri con I'esca in prossimita di acque superficiali
(ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali d irrigazione) o di
sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi che I'esca non entr in contatto
con lacqua.

- Proteggere I'esca dalle condizioni atmosferiche.
Posizionare i punti esca in zone non soggette ad allagamenti,

-Sostituire
le esche nel punti esca se danreggiate dall'acqua o contaminate dalla
sporeizia..

Applicazione in
tana

-Le esche devono essere posizionale in modo

da minimizzare 'esposizione nei confront delle specis non bersaglic e dei
bambini.

- Coprire o bloccare le entrate dafle tane contenenti le esche al

fine diridurre i rischi che le esche fuoriescano o siane disperse.

Applicazione in
punti asca copertl e protetti

-Per uso

esterno, i punti esca devono essere coperli & posizionati in lueghi strategic
i fine di minimizzara l'esposiziona nel confronti delle specie non
bersaglo.

- Seguire ogni ultenore istruzione previsia dalle buone

pratiche parinenti.

In ¢as0 di use come esca permanente
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-Qve possibile, si raccomanda di fvistare l'area

trattata al pid tardi ogni 4 settimane al fine di evitare la possibile selezione
di una popolaziene resistenie.

- Seguire ogni ultericre istruziong

prevista dalle buone pratiche perinenti.

In caso di uso in fognatura

-Applicare le esche in modo che non vengano in contatto con I'acqua e s1ano
trascinate via.

- Seguire ogni ulteriore istruzione previste dalle bucne

pratiche pertinenti,

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

-Ove possibile, prima del tratiamento,
informare i possibili asianti (ad esempio coloro che frequentano I'arga irattata
ed i dintorni) della campagna di derattizzazione in corso

- Considerare

misure preventive di controllo al fine di favorire 'assunzione del prodotio ¢
ridurra la prebabilita di re-infestazione (ad esempio ostruire possibili
aperture, nmuovere polenziali fonll di cibo e acqua quanto piti

possibile).

- Al fine di ridurre il rischio di avvelenamento secondaric,

durante il iratlamentc e ad intervalli frequent, ricercare & raccogliere i

roditori morti, conformemente alle raccomandazioni previste dalle buone praliche
pertinenti.

- Nan usare il prodotto in tratlamenti di
‘putsed baiting'.

- Le informazioni sul prodotio {glichetta efo

faglieite illustrativo) devena chiaramente indicare che il prodotto deve essere
unicamente fornito ad ulilizzatori professionali formati in possessc della
certificazione dimostrante la conformitd con i requisiti formativi pertinenti

(ad esempio “per soli professionisti formali”).

- Non impiegarg in aree
dove w1 & il sospetto di resistenza alla sostanza attiva.

-Nen

usara i prodott oltre 35 giomi senza una valutaziene del livello
dell'nfestazione e dellefficacia del fratlamento [fatta eccezione se
autorizzal! per trattamenti di ‘permanent baiting’}

-Par

ur'appropriata gestione delle resistenze, non altemare F'uso di anticoagulant
differenti ma con efficacia paragonabile ¢ infaricre. Considerare I'uso di
rodenticidi non-anticoagulant, se dispanibili, oppure di un anlicoagulante pia
efficace.

- Fra un'applicazione e la successiva, non lavare con acqua i
contenitori per esche o gli utensili usati in punti esca coperti &
protetii.

- Smaltire i roditeri merli secondo |a nermativa vigente,

In caso di uso come es¢a parmanente

- if trattamento con la tacnica di ‘permanent baiting’

& siretlamente limilato a quei luoghi con alto potenziale di reinfestazions
qualora altn metodi di controlio si siano dimestrati

insufficienti.

- La strategia di 'permanent baiting' deve

essere rivalutala periodicamente nel contesto di una strategia di Gestione
Integrata delle Infesiazicni (IPM) e della valutazione del rischio di una
possibile re-infestazione.

In caso di
appliacazione diretta in tana

-Owva possibile, prima de!
trattamento, informare i possibili astanti della campagna di derattizzazione in
COrso

In case di uso in

fognatura

- Posizionare le esche solo in quei

sistemi fognari collegat afl impianto di trattamento delle acque reflue.

-Non usare il prodotio in tratlament) dova viene usata la tecnica di
‘pulsed baiting'.

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

Questa prodotto contiene una sostanza anlicoagulante. Se ingerito, i

sintomi, che possono essere ritardati, possone includere sanguinamento dal nase
o dalle gengive. In casi gravi, possono manifestarsi ematomi e prosenza di
sangue nelle faci ed urine,

- Anlidoto; Vitarmina K1
somministrabile solo da personale medico/veterinanio.

In caso di:

- Esposizione cutanea, lavare |a pell¢ con acqua
8 poi CON acqua e sapone.

- Esposizione oculare,
risciacquare gli acchi con acqua ¢ con liguido per lavaggio otularg, tenere le
palpebre aperte per almeno 10 minuti
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- Espesizione crale,

sciacquare accuratamente la bocca con acqua. Nen somministrare nuila per bocca
ad una persona priva di sensi. Non provocare il vomita. In caso dingestione,
contattare immediatamente un medico e mostrargli il contenitore o l'stichetta

dei prodotic [inserire Iinformazione specifica richiesta dalla legislazione
nazionale]. Contattare un medico veterinario in caso d’ingestione da parte di un
animale domestico [inserire l'informazicne specifica richiesta dalla

legislazione nazicnale]

- - | contenitori d'esche devano essere
T TT————etehetiati-conJe.seguentiinfermazioni "nen spostare ¢ aprire”; “contiene un
rodenticida”; "nome del prodotto o numero di dulorizZazione T ~sostanzafe)— — —
aftiva (8)" e "in caso d'incidente, consultare un Centro Antiveleni. [inserire -
il numero di telefono nazionzle]'

- Pericoloso per fa fauna
selvatica.

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

- Alla fine def trattamento, smaltire I'esca non consumata e la
confezione secondo la normrativa vigenta

- se raccomandato
usare i guanti

4,2.5. Dove specifico per usg, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

-Congervare in un luoge asciutto, fresco e ben venlilate. Conservare il
contenitore chiuso e al rparo dalla luce diretta del sole

- Conservare
in un lungo inaccessibile per bamini, uccelli, animali domestici e da fattoria.

- Dala di scadenza: 2 anni

5. Indicazioni generali per l'uso
5.1. Istruzioni d'uso

Si prega i fare riferimento agli usi
specificl auterizzati

5.2. Misure di mitigazione det rischio

Si prega di fare
riferimento agli usi specifici autorizzati

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

Questio prodotio contiene una sostanza anticcagulante. Se ingerito, i

sintomi, cha possono essere ritardali, posseno includere sanguinamento dal naso
o dalla gengive. !n casi gravi, passono manifestarsi ematomi e presenza di
sangue nelle feci ad urine,

- Antidoto: Vitamina K1
somministrabile solo da personale medicofveterinario

In casa dic

- Esposizione cutanea, lavare la pelle con acqua
e poi con acqua e sapone.
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- Esposizione aculare,
risciacquare gli occhi con acqua o con liquido per lavaggio oculare, lenere le
paipebre aperte par aimeno 10 minuti.

- Espcsizione orale,

seacquare accuratamente {a bocca con acqua. Non sommiinisirare nulla per bocca
ad una persona priva di sensi Non provocare il vomilo. fn caso dingestions,
contattare immedhatamente un medico e mostrargli il contenitore ¢ letichetta

del prodotto [inserire Iinformazione specifica richiesta dalla iegislazione
nazionale). Contattare un medica veterinario in caso d'ingestione da parte d: un
animale domestico [inserire linformazione specifica richiesta dalia

legislazione nazionale]

- | contenitori d’esche devono essere

etichettati con le seguenti informazioni "nen sposiare o aprire”; "contiene un
redenticida™; "nome del prodotto o numero di aulorizzazione”; "sostanza {e)
attiva ()" e "in case d'incidenta, consultare un Centro Antiveleni. {inserire

il numera di telefono nazianale]”

- Pericoloso per la fauna
selvatica

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

- Alla
fine del trallamento, smaltire I'esca non consumata e la confezions seconde l2
normativa vigenta.

- $¢ raccomandato usare i guanti -

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

-Conservare inun
luoge asciutto, fresco & ben ventilato. Censervare il contenitore chiuso e at
riparo dalla luce diretta del sole

- Conservare in un luoge inaccessibile
per bambini, uccalii, animali domestici e da fatloria,

- Data di
scadenza: 2 anni

6. Altre informazioni

causa della loro modalitd d'azione ritardata, i redenticidi anticoagulanti
possone richiedera dai 4 ai 10 giorni dopo l'assunzione del’esca per essere
efficaci.

- | rediton possone essere portatori di majattie.
Non toceare i reditori morti con la mani nude: per il lora smalimento,
utllizzare guanti o strumenti quali pinze.

- Queslo predotic
conliene un agente amaricante ed un colorante.
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Allegato I - SPC

Allegato IT - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

s etichetta.del_prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto delie
disposizioni di cui all’articolo 69 del Regolamento (UE) n.528720712 Tiportando-le-informazieni-di_cuial __
sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato I.

o 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”

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

e 1’etichetta 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 e un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati nel testo degli
stampati autorizzati.

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

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



