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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I - AFFARI GENERALI E PRODOTTI DI INTERESSE SANITARIO DIVERSI DAI DISPOSITIVI MEDICI

D.G.D.M.F/1.5.1.d.2/2011/15
IT/2013/00119/MRA
IL DIRETTORE
| VISTA la direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 febbraio 1998, relativa
| all’immissione sul mercato dei biocidi;
VISTA la Direttiva 2007/69/CE Della Commissione del 29 novembre 2007 recante modifica della
direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio al fine di iscrivere il difetialone come
principio attivo nell allegato I della direttiva;
VISTO il Regolamento n. 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, in particolare, I'articolo 31 del regolamento n. 528/2012 relativo al rinnovo delle
| autorizzazioni nazionali;
VISTO il decreto direttoriale del 2 agosto 2013, e successive modificazioni, con il quale ¢ stato
autorizzato con il numero di autorizzazione 1T/2013/00119/MRA il prodotto biocida denominato
. “GENERATION BLOCK?” — “FRAP BC” - “RODICUM DFT BLOCCHI” di cui ¢ titolare la
societa LIPHATECH S.A.S con sede legale in Bonnel - CS 10005 47480 Pont Du Casse —
Francia;
VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) 2017/1382 della Commissione del 25 luglio 2017 che
rinnova l'approvazione del difetialone come principio attivo destinato all'uso nei biocidi del tipo di
prodotto 14;
VISTO che il difetialone & un candidato alla sostituzione in conformita dell'articolo 10, paragrafo 1,
lettere a) ed e), del regolamento (UE) n. 528/2012;
VISTO I’articolo 23, paragrafo 6, secondo il quale ’autorizzazione di un biocida contenente un
principio attivo candidato alla sostituzione ¢ rilasciata per un periodo non superiore a cinque anni e
& rinnovata per un periodo non superiore a cinque anni; O T
VISTA listanza di rinnovo BC-CT001200-55; T
VISTA l'istanza di modifica amministrativa BC-NB037327-50;
DECRETA N i
L’autorizzazione del biocida denominato “GENERATIONE ngigg‘;ﬁb‘FRAP
119/M

“RODICUM DFT BLOCCHI” autorizzazione numero 1 faﬂ
NUMBER IT-0000667-0000 ¢ rinnovata fino al i 024 )’ ~gpprovhto ¢ fa parte
integrante del presente decreto il sommario delle caratteristiche de Sqdo'gfg)(q%ﬁo 1). Si allega
copia delle etichette. Le modifiche a tali etichette non rientranti tra g Wlé"i@it ¢ nell’allegato del
regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione del 18 aprile 2013, possono essere
apportate dalla societa titolare autonomamente e sotto la propria responsabilita. (allegato 2).

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 giorns.

Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cu/i,l.mﬁesg\mplare ¢ notificato in via

amministrativa alla societa interessata e l'altro & conservato agli‘attidiqQebto Ufficio.
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazicne commerciale del prodotto -
Area dimercato D e i N
Italia GENERATION BLOCK

Italia FRAP BC

Halia RCDICUM DFT BLOCCHI

1.2. Titolare dell'avtorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito .
Data di rilas¢ic dell'awtorizzazione
Non definito

Pata di scadenza
dellauterizzazione

Non definite
Nome e indirizzo del btolare Nome Nan definito
dell'autorizzaziane Indirizzo Non definito

1.3, Fabbricantefi del prodotto

Nome del produttore LIPHATECH.SA.S.
indirizte def fabbricanta BONNEL 80 PONTDUCASSE  Francia
Ubicazione dei siti produttivi LIFHATECH 8.A.S - PRODUCTION CENTER - AVENUE JEAN SERRES 47480 PONT DU CASSE  Frands

1.4. Fabbricantefi delfi principiofi attivoli

numearo BAS; 27

Name del produttore UPHATECH S.AS. at AzChem AG

indirizzo del fabbricants Bonnel 0 PONTDUCKSSE  Francia

Ubicazione dei siti produttivi LIPHATECH at ALZCHEM - Chemiepark - Dr.-Albert-Frank-Stralie 32 83308  TROSTBERG Gemania

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

nurnero Numero Numero Nome Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuic

BAS CE CAS comune 3-{3-{47-brema(1, 1?biphenyl]- 4-yi)-1,2,3,4-latrahydronaphih- 4-yi}$-hydroxy-2H-1- Princpic {%)

27 404653- Difelialone benzothic pyran-2-one altive 0.6025
341

2.2, Tipo di formulazione
RB - Esca {pronta per ['uso}

»

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazieni di pericoto Pud provocare danni agli organi (sangwe} in caso di esposzione
prolungata o ripetuta .. o
o
¥

Nociva per gli organismi acquatici con effetli di lunga

durata_

Consigli di prudenza Non disperdere L s
nell'ambiente. I

In =~ -

caso di malessere, consultare un -7

medico. -

Smaltire il

prodotta in in conformitd con T

ragolarnent.

Smattire il recipiente in in

conformitd con i

regalamenti.

4
£

;‘a
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. PROFESSIONISTI FORMATI

Tipofi di prodotto ‘Tipe di prodotto 14 -
Rodenlicidi

Descrizione esatta dell'uso -

In ambiente
chiusa, Al'aperia
) Allinterno
Cedifici Iitorno agli edifici
oriafe di utilizzatori Utilizzatore professionate
. addestrato
; Organismi bersaglio Mome stientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Q Mus muscuius fope giovani e
- domastico adult
Ratlus ratte gicvani e
nOTVEgICUS grigic aduiti
Rattus ratle nerw o del giovani e
rattus tedfi adulti
Metodi di applicazione
Metoda applicarione esca
Dascrizione
Esca pranta per 'use per impiego in contenitori per esche a prova di
mangmissions
- Punt esca coperli & praletti
Tasso: vedere | numero e i termnpi di
applicazione
Dlluizione: %
Tempistica:
Tapi
- Alta infastazione. finc g 50
grammi per punto esca ogni 12 1.9 melr
- Bassa infestazione: fino a 50
grammi per punto esca ogni 2 a 3 metn
Ratu
- Alia infeslaziona: finc
a 200 grammi per punto esca ogni4 a 5 medr
- Bassa infasiazione: finc a
200 grammy per punto esca ogni 8 a 10 metd
Dimensioni e materiale Taglia minima di 300 ¢ della
dellimballaggio confezione

Secchio in plastica (PP}
(blocco da 10 & 40 g ciascuna in carta o non pre-ncartaia) - Fino a 20 kg
Scatola di cartone (blocco da 10 & 40 g ciascuna in ¢ana} con busta di
plastica integrate (PEMPP) {blocca da 10 a 40 g ciascuna in carla o nen
. bre-incartata) - Finoc a 20 kg
Sacchetto in plastica (PE/PP) (blocee da 10 a
.40 g clascuna in carla o nan pre-incartata) - Fino a 4 kg
"Stazioni par
"esche PP o HDPE o PS5 pre-riemplte (blocco da 16 a 40 g ciascuna in carta o non |
. pre-incarlata) / scatola di cartone - fino & 60 stazioni di esca

= ‘Stazioni

* par esche PP o HDPE o PS pre-riempite (blocco da 16 a 40 g ciaseuna in carta o

"'/« non pre-incartata) / sacchetlo di plastica - fino a 60 stazioni di esca

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

- Raccogliere il prodetta rimanenie alla

fine del paricdo di trattamento,

Inloemno agli edifici:

- Soslituire |s

esche nei punli esca se danneggiate daf'acqua o contaminate dalla sporcizia.
- Proteggere I'esca dafle condizioni atmosferiche. Posirionare i punti esca in
zone non soggelie ad allagamenti.

- Per uso esterno {inlorne agli edifici,

ares apere, discaniche), i punli sca deaveono essere coperti e posizionati in
luoghi strategici al fine di minimizzare 'esposizions nei confronti delle
specie non bersaglio.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

Crve possibile, prima del tratlamentto, informare i possikili astanti {ad esempio
cotort: che frequentano I'area trattata ed | dintorms) della campagna di
deratizzaziane in corso jcanformements alle buene pratiche pertinenti, se
disponipili].

- Considerare misura preveniive di controlla al fine di

favarire I'assunzione del prodotta @ ridurra la probabilita di re-infasiazione
{ad esempio eslruire possibili aparturs, rimuovere potenziali fonli di ¢ibe &
acqua quanio pil possibile].

*- Al fine di ridurre il rischia di .

avvelenamento secondaric, durante [l tralamente e ad intervali frequenti,
ricercare & raccogliers i roditori morti. cenformemente afle raccomandaziori
previste dalle buone pratiche pertinenti,”

- Nor usare il prodatio come

esca permanente per la prevenzione d'infestazioni da roditori a per il
menitoraggic ceil'atlivita des redilori,

- Non usara il prodotto in

trattamenti dove viene usata la tecnica di ‘pulsed baiting’.

- Non

applicars qguasto prodetto dretiamente nelle tane.

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

Atinterne
d'edifici:
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- In case di posizionamento di punti esca in prossimita di

ﬁistemi di drenaggio deffe acyue, prevenire che Fesca entri in contatte con
acqua.

Intormo agh edifici:

- In caso di posizionamento & punti

@sca in prossimila di acque superficial (ad esempio fiumi, stagni, canali

d'acqua, dighe, canali di imigazione} o di sistemi ¢i drenaggio delie acqua,

prevenire che I'esca entniin contatto con I'acqua.

4.1.4. Dove specifico per Fuso, be istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del predotto e det relativo imballaggio

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

4.2, PROFESSIONISTI
Tipei di prodotta Tipa di prodotto 14 -
Rodenticidf

Descrizione esatta dell'uso -
autorizzato {se pertinente)

Campo di applicazione Ir ambiente
chiuso, Alfaperio
Allinterno

d’edifici Intomo agli edifici

Categoria/e di utilizzatar] Utilizzatore
professicnale

Qrganismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus topa giovani e

domesiico aduli

Rattus ratto giovani &
rorvegicus gnigio adulti
Rattus ratto nero ¢ dei  giovanie
rattus telti aduli

Metodi di appficazione

Metodo applicazione esca

Descrizione

Esca pronta per 'uso per impiego in conteniteri per esche a prova di

. manomissione
‘ Tasso: vadera il numero & i
tempt di applicazione
Dilvizione: % —

| . -

] Tempistica: -
Topi Foor i

: 7 .t

: fina f - &

! a 50 g di esca per contenitore, Se fosserd nacessan pii conteniteri per esche, =

; posizionari ad una distanza minima di 1-1.5 metri I'uno daf'afre. il

. '

, .

i W .
Ratii ':)
fine & 200 g di esca per contenitore. Se fossero i
piiz contentori ger esche, posizionarl ad una distanza minima di 4-5 metri
I'unc gall'altro.

i

|

Dimensioni @ materiale Tagfia minima di 1,5 kg
delfimballaggic deRa corfezione.

Secchiv in plastica

(PP} {blocco da 10 a 4C g ciascuna in carla © non pre-incanata) - Fino a 20

kg

Scatola di cartane (blocco da 10 a 4G g ciascuna in ¢ara) con busta di

plastica integrale {PE/PP) (blocco da 10 a 40 g ciascuna in carta o non
pre-incariata) - Fine a 20 kg

Sacchette in plastica (PE/PP} (blocco da 10 a

40 g ciascuna in carta o non pre-incartata) - Fino a 4 kg

Stazioni per

esche PP o HDPE o PS pre-rizmpite {(Blocco da 10 a 40 g dastama in carla o non
pre-incariata) / scatola di cartone - fino a 60 stazioni di esca

Stazioni

per esche PP o HDPE o PS pre-rfempite (blocco da 10 a 40 g ciascuna in cartta o
non pre-incartata) / sacchetto di plastica - finc a 60 stazioni diesca

4.2.1. Istruzionl| d'uso specifiche per I'uso

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

- Sostituire le esche nei punti esca se

danneggiate dallacqua o contaminate dalla sporcizia.

- Raccogliere #

prodotio imanente alla fine del periodo di trattamento.

- | contenitori

con le esche davrebbera gssene controllati almeno ogni [per topi 2-3 giomi]
[per ratti 5-7 giomi] alfinizio de! trattamente e almeno settimanalmente in
seguita, al fine di cantrallare se | 'esca € accetiata, « contenitan sono
integri e per fmudvere i corpi dei roditon. Riempire nuovamente il centenitare:
quando rnecessano.

4.2.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per luso

Ove possibile, prima del irattamento, informare i possibili astant (ad esempio
coloro che frequentano Parea tratlata ed s dinlorni) della campagna di
derattizzaziona in corso [confermemente alle buone pratiche pertinenti, se
disponibili]

- Considerare misure preventive di controlic al fine di

favorire I'assunzione del prodotte e ndurre la prebatilita di re-infestazione
{ad esempic ostruire possibili aperture, nmucvere potenziali fonti di cibo &
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acqua guanto pio possibite).
- Per ridurre il rischio di avvalenaments

E segorklene, ricercare ¢ rimuovere a intervalli fraquenti f roditor morti
durante il trattamente (ad esermpio aimeno due valte la setlimana). [Ove
applicabile, specificare se ispezioni pid frequenti o gismaliere sono
richieste]
- Nen usare i prodetto come esca permanente per a prevenzicne
’infestazioni da roditori © per il manitoraggio dell'ativita dei roditori.
Ll\!gn vsare il prodotto in trattamenti dove viene usata la iacnica di ‘pulsed

aiting'.

- Non applicare questo prodotto direttamente nelle fane.

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

so di posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio
e acque, prevenire che I'#sca entri in contatto con I'acqua.

£

L
5 ‘f 4. Dove specifico per Fuso, le istruzioni per io smalttmento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

e

o

/4.2.5. Dove specifico per I'uso, le condiztoni di stoccaggio e I durata di conversazione de! prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

4.3. PUBBLICO {NON PROFESSIONISTI)

Tipedi di prodatio Tipo d pradetio 14
- Rodenticidi

Descrizione esatta deif'uso -
#utorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione in ambiente
chiuso, Allaperic
Allinterna
dedifici. Tepi / Ralti Intorme agli edifici;
Ratti
Categoriale di utilizzatori Utlizzatore non
professicnale
Organismi bersaglio Mome scientifce  Nome comune  Fase di sviluppa
‘ Mus musculus lopo giovani e
domestico adulti
Rattus ratto giavani &
| narvegicus gnigia adulii
i Rattus ratlo nera o dei  giovani e
| ratius telti adutti

Metodi di applicazione

‘ Metodo applicazione esta

Descrizione

= Esca pronta per Fuso per implego in conteniteri per esche a prova di
Y manomissiona

Tagso: vadere il rurnera e i tempi di
appleazions
_ﬁiluizione: %
e Tempistica: ! ) o
e Tapi {(Allinterna d'edifici).
firo

a 50 g di esca per cantenitore. Se fossare necessar pid contenitori per esche,
posizionarli ad una distanza minima di 1-1.5 metri 'ung dall'aftro.

Ratti (All'infema d'adifici / intomo agl: edifici):

fino a 200 g di

esca per contenitore. Sa fossero necessari pill contenitor per esche,
posizionarli ad una distanza minima di 4-5 metri luno dalFaliro.

Dimensioni 8 materiale Secchio di plastica (PP} (blocco da 20 &

dell'imballaggic 40 g clascuna in carta o non pre-incariata) - Fino a 300 g di esche per ratti o
tepi e topi e fino & 100 g di esche per i soli pacchi di topi.

Scatola di

carions (Blocco da 20 2 40 g ciascuna in carta) - Fina a 300 g di esche per

ratti o topi & lopi & fino a 100 g di esche per i soli pacchi df topi.

Scatola di carlone/plastico (PE) (blocco da 20 a 4G g ciascuna in carta ¢ non

pre-incartata) - Fino a 300 g di esche per rafi o fopi & lopie fino a 100 g di

wsche per i soli pacchi di lopi.

Sacchetic di plastica (PE o PP) (locee da

20 a 40 g ciascuna in ¢arta o non pre-incartata) - Fine a 300 g di esche per

ratti o topi e topi & fino a 100 g di esche per i soli paccht di topi.

Conlenitori per esche pre-riempiti in PP o HDPE o PS (blocco da 10a 404g) ¢

in confezione di cartone. Fine a 300 g ¢i esche par ratti o topi & topi & fino 2

100 g di esche per i soli pacchi di topi.

Contenitori per esche

pre-rismpill in PP o HOPE & P5 (blacco da 10 a 40 g). Fino & 300 g di escha per

ratli o lopi e topi e fino a 100 g di escha per i salf pacchi di topi.

Stazione per esche bloccabite n PP ¢ HDPE o PS + esche (bloccoda20a 4l g

ciascuna in carta o nen pre-incartata) in scatola di carlane o in sacchetia di

piastica (PE o PP) - Fino a 300 g di sche per ratti o 1opi & topi € fino a 100

g di esche peri seli pacehi di topi.

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

i conteniton con ke esche dovrebbera essere controllati almeno ogni {per topi
2-3 giorni] [per ratli 5-7 giomi] allinizio del trattamento e almena
sattimanaiments in seguite, al fine di contrellare se | 'esca é accelata, i
contanifer seno integri e per rimucvere i corpi dei roditori. Riempire
nuovamente il contenitors quando necessana.

- Pasizionare i contaniori

con V'esca in zone non soggette ad aflagament].

- Sostiluire Le esche ney

contenttori s danneggiate dali'acqua o contaminate dafla spercizia

-al

ermine del periado di trattamanic Rimuovere le esche rimaste o i contanitori
con le esche.

. 4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso
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4.3.3. Dove specifico per Fuso, i dettagii dei probabili effetti negativi, diretti ¢ indiretti @ ke istruzioni per intervent di pronto soccorse e le misure di emergen?

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

4.3.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione def prodotte in rormali condizioni di stoccaggio.

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

- Leggere e seguire ke istruzioni sul

prodotto prma dell'use cosi come le informazioni n accompagnamento al prodotto
o fomite presso il punto vendita.

PROFESSIONISTI FORMATL PROFESSIOMNISTI:

- Prima det posizionamento delle esche, procedere ad un sopralluogo dell'ares
infestata & ad una valulazione in foca &l fine d'identificare |2 specie di

roditori, i luoghi d'attivitd e determinare la probabile cause e I'entitd
dellinfestazione.

- Rimuovers le fonti di cibo faciimente raggiungibili da

parte dei roditori {ad esempic granaglie fuosiuscite o scarti di dbo). Inolre,
non ripulire Farea infestata appena prima ded trattlamento, dato che tio
disturba salamente la popofazione df roditeri & rende pia difficile ottenere
{'accettazione dell'escas.

PROFESSIONISTI FORMATI/ PROFESSIONISTL: - b

prodotte deve essere usate unicamente allinterna del sistema di gestione
integrata defte infestazioni {IPM}, cha include, fra T'attro, anche misure
d'igiene e, dove possibite, metodi fisid di contrallo.

PROFESSIONISTI

FORMATI: - Il prodotto deve essere posizionato nelle immediate vicinanze di
luoghi in cui Pattivité dei rediton & stata verficata in precedenza (ad

sgempio canyninamanti, nidi, recinti d'entrata di bestame, aperture, tane,
acc).

- Ove possidite, fissare i contenitori per esca al sucko o ad alire

strutture.

PROFESSIONISTI FORMATI ) PROFESSIONISTI: - | contenitori per

#sche devono essere chiaramente etichettati segnatando che contengonoe
rodenticidi & che non devono essere imosss o aperti {si veda sezione 5.3
relaliva alle informazioni da riportare in etichetia).

PROFESSIONISTI

FORMATI / PROFESSIONISTI: - {If naticnal policy ar legislation require it]
Quando d prodotio & utilizzate in aree pubbliche, le zons trattate devonc
assere segnafate durante il peripdo ditrattamento. Accanio alle esche, deve
essere reso disponibile un avviso indi i ischio di avvelenamento primarky
& secondario da anticoagulante e le misure di primo soccorso da seguire in caso
di avvelenamento.

PROFESSICNISTI FORMAT!/ PROFESSIONISTI: - {'asca deve

essere fissata in meda d2 non essere frascinata fuori dal contenitore per
esche,

PROFESSIONISTI FORMATL f PROFESSIONISTI; - Posizionare il prodotto
fuori dalla portala di bambini, uccelli, arimali domestici, animali da fattoria

e altri animali non bersaglio.

PROFESSIONISTI FORMATI / PROFESSIONISTI: -

Pasizicrare il prodotte fentana da cibi, bevande e alimentf per anfmall, nonché
da utensill o superfici che possono entrare in ¢onlatto con il prodotto.
PRCGFESSIONISTI FORMATI f PROFESSIONISTI: - Durants la fase di manipolazicne
del prodotia, indossare guanti di protezione resistent: alle sostanze chimiche
{il maleriate def guanto deve essere specificato dal titolare

dell'autorizzazicne nelte infarmazicni sul prodotio).

- Non mangiare, né

bere, né fumare durante l'uso del prodetio. Lavare e mani e la pelle
direflamente esposta dopo fulfizzo del prodotio.

PROFESSICNISTL FORMATI:

- La frequenza delle visite ali‘area trattaia & a discrezione del¥operatore,

alla luce det sopraliuogo condotio allinizic del ratlamento. La frequenza deve
essare conforma alle raccomandazioni previsie dalle buone pratiche

perlinenti.
PROFESSION!ST! FORMATI / PROFESSICNISTE - Se il consumo
deli'esca é basso rispetto alla dimensions evid dell'ir ione

il riposizionamenta det punti £sca in altri kioghi @ 1a pessibilita di cambfare

tipa formulazione d'esca.

PRCFESSIONISTI FORMATI / PROFESSIONISTI: - Se,

irascorso un periodo di trattamento di 35 giomi, ke &sche vengono ancora
consumate e nan si osserva una diminuzione nell'attivita dei roditer, &
nacessano determiname la cavsa piu probabite. CGualora altri elementi siano
stati gi& esclusi, & probabile che vi siano roditori resislenti: considerare,
quindi, ove disponibite, 'uso di un rodenticita non-anti I odiun
rodenticida anticoagulante pia efficace. Considerara, inoltre, I'uso di trappole
quake misura alternativa di controlio.

« [Far non-emptiable sachets/per

busiine non svuotabifl] Non aprire le bustine confenenti lesca,

PUBBLICO

(NON PROFESSICNISTY): - Contiderare meecanismi di controlio non-chimico {ad
esempio trappale) prima di utihzzare prodotti rodenticidi,

PUBBLICO (NON

PROFESSIONISTI): - | contenitori con I'esca devono essere posizionati nelle
fmmediate vicinanze di lwoghi in cul Tattivila dei roditon & stata verificata

in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrala dj beatiame,
aperiure, tare, ecc.)

PUBBLICO {NON PROFESSIONISTI): - Posizionare il

prodotie fuod dalla portata di bambini, uccell, animali domestici, animali da
{attoria e aliri animali ron bersaggio.

PUBBLICO (NCN PROFESSIONISTH: -

Posizionare i prodotta lbonlano da ciby, bevande & alimenii per animali, nonché
da utensili o superfici che pessone enirare in contatio ¢on il prodolto.
PUBBLICO {(NON PROFESSIONISTI): - Non porre i contenilon per esche accanto a
sistermi di drenaggie delle acque poiché Pesca potrebbe entrare in contatto con
lacqua

PROFESSIONISTI: - | contenitan con §'8sca devonc essere

pasizionati nelle immediate vicinanze di luoghi in cui Fattivild dei radilon é
stala verificala in precedenza (ad esempio camminament, nidi, recinti d'entrata
di bestiame, aperiure, lane, #cc.).

5.2, Misure di mitigazione del rischio

PRQFESSIONISTI FORMATI f PROFESSIONISTI:

- Ove possibile, prima del raflamento, Informare i possitili astanti (ad

esampio cokiro che frequentano l'area trattata ed i dintomi} delfa campagna di
derattizzazione in corso [conformemente alle buene praliche pertinenti, se
disponibii].

PRCFESSIONISTI FORMATI: - Non impiegare in aree dove vid il

sospetio di resislenza afla sostanza attiva,

PROFESSIONISTI FORMATI/

PROFESSIONISTI: - Non usare i prodotii oftre 35 giorni senza una valazione def
livello deliinfestazione e deileflicacia del irattamento [fatta eccezione se
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autarizzali per frattamenti di permanent baiting].

PROFESSIONISTI FORMATI:

- - Per unappropriala gesticns delle resistanze, non shemare luso di
anticoagulanti differenti ma con #flicacia paragonabile o inferiore. Considerare
1uso di radenticidi non-aniicoagulant, se disponibil, sppure diun
anlicoagulante piii efficace.

PROFESSIONISTI FORMATY: - Fra unapplicazione e
la successiva, non lavare ¢on acqua § contenitor per esche o gii utensili usali
in punti esca coperti e protetti.
PROFESSIONISTI: - Fra un'applicazione e
=3 sutcessiva, non lavare con acqua i conleniters per esche,
=Smaltire i
Tt morti secando la normativa vigents. il metodo di smatimente deve
"edsergidescrils in maniera spedfica nellSPC nazionale & riporialo
nelelitHetta del prodatic).
PROI (ONISTI FORMATI: - Le informazieni sul
' prodotio ieﬁcheﬂa e/o foghetto Hlusirative) devono chiaramente indicare che
Jt pridaltd deve essere unicamente fomnito ad wilizzatori protessionali formati
in pesH?so della cerfificazicne dimostranie la confermita con i requisiti
N ro_nﬁé)iv pertinant) {ad esempio “per scli professicnisti farmati”).
PLGRLICO (NON PROFESSIONISTI): - Nen utiiizzare i radenticid; anticoagulanti
me‘esche permanent: (ad esempia per prevenire eventuali infestazioni o per
itorare attivita dei roditon).
PROFESSIONISTI / PUBBLICO {NCN
PROFESSIONISTIY - L'utilizzo di guesto prodatio dovrebbe eliminare i raditor
entre 35 giomi. Le informagioni relative al prodotic (ad esempio elichetta efo
fogli i ivi) devano chi suggerire che in casc di sospelta
ineficacia al termine del trattamento {2d esempio si osserva ancora attivita di
roditori), I'ufilizzatore dovrebbe chiedere suggeriment a! fomnitore di
prodotic o chiamare un Servizio di disinfestazione.
PUBBLICO (NON
PROFESSIONISTI): - Verificare ta presenza di roditori morli @ rimuoverli durare
A trattamento, almeno con la stessa frequenza di visita dei conteniton per
asche.
PROFESSIONIST! F PUBBLICO (NON PROFESSICNISTI): - Le informazioni
del prodottc {(ad esempio elichetia e/o fogliatto illustralivo) devono
chiaramente indicare che:
PUSBLICO (NON PROFESSIQNISTI): - il prodetto deve
essere usato in appropriali conteniteri per esche a prova di manomissione (ad
esampio’ “usare solo in appropriati contenitor per esche a prova di
manamissicne’)
PUBBLICO {NON PROFESSIONISTE): - gli ulfizzaton deveno
adeguatamente etichettare | contenitori per esche con le informazioni presenti
rella sezione 5.3 dell' SPC {ad esempio: "etichetiare i conteniteri per esche
conformemente alle raccomandazicni del predotta”).
PROFESSIONISTI: - Non
utilizzare le esche contenenti sestanze attive anticoagulant: come esche
permanenti per scopi preventivi o di monitoraggio delle attivita dei
reditori.
PROFESSIONISTY: - il prodolte nan deve essere fernito al pubblice
(ad esempia "sole per professionisti™)

1

= Questo prodotic contiene una sostenza anticoagulante. Se ingerito, i sintormi,
che possono essere ritardali, possono includere sanguinamento dal naso o dalle
qengive. In casi gravi, possena manifestarsi ématomi & presenza di sangue nelle
feci ed urine.
- Antidoto: Vilamina K1 somministrabila soka da persanale

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

medicoiveterinario

- In caso di

- Espesizione cutanea, favare la

pele con acqua e poi con acqua e sapone.

- Espaesizione oculare,

nsciacquare gli o¢chi con acyua ¢ con liquide per lavaggic oculare, lenere le
palpebre aperte per atmeng 16 minub.

- Esposizicne orale, sciacquare

accuratamente la bocca con acqua Non semministrare nulia per boeca ad una
persena pnva di sensi. Non provocare il vamilo, In case dingestions,
caniattare immediataments un medico @ mestrargli il conteniiare a letichetta
del prodotto {inserire Finformazicne specifica richiesia dalla legislazione
nazionale]. Contattare un meadico vatennario in caso d'ingestione da parte di up
animale domesfice [insarire linformazione specifica richiesta dalla
legislazione nazionale]

- | contenitori d'sscha devone essere etichatiati

con ke sequenti informazioni "non sp o aprire”; iene un
"porne del prodotic o numero di auterizzazione”; "sostanza (e) attiva (e)" e “in
caso dincidente, consuliare un Centro Antivelani, inserire il numero di
talefone nazionate]"

- Pericoleso per la fauna selvatica.

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

- Alla fine del trattamento, smaltire

I'esca non consumata e la canfezione seconde la nomativa vigente (il metodo di
smaltimento deve essere descritio in maniera specifica nell'SPC nazionale e
riportalo nefl'etichetia del prodotto],

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

- Conservare in un luago asciutio,

fresce e ban ventilate Conservare il conlenitere chiuso e al riparo dallg Iuce
diretta del sole.

- Conservare in un luoge inaccassibile per bambmi,

uctelli, animali domestici € da fattoria.

- Data di scadenza: 3 anni

6. Altre informazioni

A causa delfa iorc modalita d'azicne rilardata, i rodenticidt anticoagulant
possono richieders dai 4 ai 10 giomi dopa I'assunzione del'esca per assere
sfficaci.

- | roditori posseno assede portator di malattie. Hon toccare |

mditori morti con le mani nuder per if loro smaltimento, utilizzare guanli o
strumenti quali pinze.

- Queslo prodotta contiene un agente amaricante ed

un colerante.
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