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OGGETTO: Trasmissione decreto di modifica amministrativa relativa al seguente prodotio biocida:

GENERATION PAT".

Si trasmette in allegato il D.D.G. del . 2.4

..relativo al prodotto biocida indicato in oggetto, aut.

°IT/2013/00/H‘5- /MRA. Si richiama inoltre I attenzmne 1l merltoaquanto previsto dal regolamento n. 1272/2008
del Parlamento Europeo e del Consiglio, ¢ successive modifiche ¢ adeguamenti, relativo alla classificazione,

all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze, delle miscele.
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1.5.i.d.2/19
IT/2013/00115/MRA

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO I’art. 15 della legge 6 agosto 2013, n. 97, recante: “Disposizioni per I’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 2013™;

VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato ¢ all’uso dei biocidi, in particolare gli artt. 19 e ss.;

VISTO l’art. 5 del regolamento (UE) n. 414/2013, che delinea la procedura di autorizzazione di uno stesso
biocida, conformemente alle disposizioni del regolamento (UE) n. 528/2012;

VISTA I’istanza NA-ADC BC-LD065237-45 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 17.03.2021;

VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER IT-0000721-0000, ed
essendosi verificate le condizioni per 1’autorizzazione del prodotto copia ai sensi del regolamento (UE)
n.414/2013;

VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza ¢ accertata la
conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di biocidi;

DECRETA
L’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE GENERATION PAT!
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE LIPHATECH
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL | Bonnel - CS 10005
MERCATO 47480 Pont Du Casse
France
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2013/00115/MRA
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 29 aprile 2023

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa LIPHATECH & tenuta a produrre e commercializzare il
prodotto come biocida esciusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — sommario deile
caratteristiche del prodotto) e nell’allegato 2 (ulteriori condizioni dell’autorizzazione).

Avverso il presentc 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.

11 presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via amministrativa alla
ditta interessata ¢ 1’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

jaﬁpoilhw ,,9

30 apR 202 IL DIRET I:},"*

Roma, li




Allegato 2

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/2013/00115/MRA ”

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 ’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 'uvomo o 'ambiente.

N.B. E consentita I'immissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta siano
redatte in lingua italiana.
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Dencminazione commerciale
Halia GENERATION PAT
Halia FRAP P

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definita

Data di rilascio dell'autorizzaziene
Nen definito

Data i scadenza
dell'autorizzaztone

Nen definito
Nome e indinizzo del titolare Nome Nen definito
delf'autorizzazione Indirizzo Nen definito

1.3, Fabbricante/i del prodotto

Nome de! preduttare LIPHATECH S A S _
Indirizzo del fabbricante BONNELBP3 47480 PONTDUCASSE  Francla
Ubicazicne dei siti produttivi LIPHATECH S.A.S - PRODUCTION CENTER - AVENUE JEAN SERRES 47480 PONT DU CASSE  Francia

1.4. Fabbricantefi delli principiofi attivoli
numero BAS: 27

Nome del preduttore LIPHATECH S.A.S. al AlzChem AG
Indivitzo del fabbricante Bonnel BP3 47480 PONTOUCASSE  Francia
Ubicazione dei siti produttivi LIPHATECH at ALZCHEM - Chemiepark - Dr-Albert-Frank-Strafle 32 83308 TROSTBERG Germania

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

numero Numere Numero Nome Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto

BAS CE CAS camung 3-[3-(47-bromo[1,17biphenyl}- 4-yl)-1 2,3 4-tetrahydrenaphth- 1-yl}-4-hydroxy-2H-1- Princlpio (%)

27 104653- Difetialene benzothio pyran-2-one attivo 0.0025
341

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per 'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pud provocare danni agli organi (sangue) in caso di esposizione
prolungata o npetuta ..

Nocivo per gl organismi acquatic con effetti di lunga

durata.

Consigli di prudenza Non disperdere
nell'ambiente.

In

caso di malessere, consultare un

medice.

Smaltire #

prodoita in in conformita con i

regoiamenti.

Smaltwre il recipiante 0 in

conformita con |

regoiament’.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1, PROFESSIONISTI FORMATI

Tipoii di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'vse -
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione In ambiente
chiuso, Allaperto
All'internc

d'edifici Intorno agli edifici

Categoriale di utilizzatori Litlizzatore professionate
addestrato

Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus topo giovani e

domestico adulti

Rattus ratlo giovani e
norvegicus gngio adufti
Rattus ratto nero o del giovanie
rattus tetti adulti

Metodi di applicazione

Matodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per 'uso per impiego in contenitori per esche a prova di

manomissione
- Punti esca copert e protetti

Tasso: vedere il numero e i temp di
applicaziong
Diluizione: %
Tempistica:
Topi

- Alta infestazione: finc a 50

grammi per punic esca egni 1 a 1.5 metn

- Bassa infestazione: finc a 50

grammi per punic esca ogni 2 a 3 metn

Ratti

- Alta infestaziona: fino

a 200 grammi per punto esca ogni 4 a 5 melri
- Bassa infestazione: finc

200 grammi per punto esca egni 8 a 10 metri

Dimensioni e materiale Taglia minima di 150 g della
dell'imballaggio confezione.

Secchio in plastica (PP)

{bustineda 10a 40 g) - Fino a 17 kg

Beatola di cartone con busta ¢i

plastica integrale (PE/PP} (bustine da 10a 40 g) - Finc a 20 kg
Coentenitore in plastica (PE/PP) (bustine da 10 a 40 g) - Finc & 4 kg
Sacchetto in plastica (PE/PP) {bustine da 102 40 g) - Fino a 4 kg
Stazioni per esche PP o HDPE o PS pre-riempite {bustine da 10 a 40 g) /
scatofa di cartone - fino a 60 stazioni di esca

Stazioni per asche PP o

HDPE o PS pre-riempite {bustine da 10 a 40 g) / sacchetto di plastica - finc a
B0 stazioni di esca

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

- Raccogliere il prodotto nmanente alla

fine del pericdo di irattamentc.

Intomo agli edific);

- Sostituire le

esche nei punti esca se danneggiate dall'acqua o contarminate dalla sporcizia.
- Protegpere 'asca dalle condizioni atmesferiche Posizionare | punti escain
zone non soggette ad allagamenti.

- Per uso esternc {intorno agli edifici,

aree aperte, discariche), i punti esca devono essere coperti e posizionati in
luoghi strategici al fine di minimizzare |'esposizione nei confronti delle
specie non bersaglio.

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

Ove possibile, prima del trattamento, informare | possibili astanti {(ad esempio
coloro che frequentano |'area tratiata ed i dintorni) della campagna di
deraftizzazione in corso [conformemente alle bucne pratiche pertinenti, se
disponibili].

- Considerare misure preventve di controllo al fine di

favarire 'assunzione dal predotto e ridurre 1a probabilita di re-infestazione
(ad esempio ostruire pessibili agerlure, rimuovere potenziali fonti di cibo
acqua quanto piu pessibile).

"- Al fine di ridurre il rischio di

avvelenamento secondano, durante Il trattamento & ad intervalli frequenti,
ricercare e raccogliere | reditori mert, conformementa alle raccomandazioni
praviste dalle bucne pratiche pertinenti."

- Non usare il prodotto come

esca permanenle per la prevenzione dinfestazion da roditori o per i}
monitoraggio dellatlivitd dei roditori.

- Non usare il prodotto in

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

- Non

applicare questo prodotto diretlamente nelle tane.

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

All'interno

d'edifici:

- In caso di posizionamenio di punli esca in prossimita di

sisterni di drenaggro delle acque, prevenire che I'esca entri in contatio con
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{'acqua,

Interna agli edifici:

- In caso di posizionamento di punti

escain prossimita di acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali
d'acqua, dighe, canali di imigazione} o di sistemi di drenaggio delle acque,
prevenire che Pesca entri in contatte con 'acqua .

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

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

4.2. PROFESSIONISTI

Tipo/i di predotto Tipe di prodotio 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso -
auterizzatc (se pertinente)

Campe di applicazione In ambiente
chiuso, Allaperto
Allinterno

d'edifici Intorne agli edifici

Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore
professionale

Qrganismi bersaglic Nome scientifico Nome ¢comune Fase di sviluppo
Mus musculus lopo giovani e

domestico adulti

Rattus ratto giovani e
narvegicus grigio adulti
Rattus ratto nero o dei giovani e
rattus tet adulti

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

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

Tasso: vedere it numero e i
tempi di applicazicne
Diluizione: %
Tampistica:
Topi

finc a 50 g di esca per contenitore. Se fossero necessari pil
contenitori per esche, posizionari ad una distanza minima di 1-1.5 metr 'uno
dall'altro,

Ratti

fine a 200 g di esca
per contenitore Se fossero necessari pil conteniton per esche, posizionarli ad
una distanza mnima di 4-5 metri l'uno dall'altro

Dimansioni e materlale Taglia minima di 1,5 kg
dell'imballaggio della confezione.

Secchic in plastica (PP)

{bustine da 10 a 40 g}- Finoa 17 kg

Scatola di cartone con busta di

plastica integrale (PE/PP) (bustine da 1C a 40 g) - Fino 2 20 kg
Conlenitore in plastica (PE/PP) (bustine da 10 a40g) - Finoad kg
Sacchetto in plastica {PE/PP) (bustine da 10 a 40 g)- Fnoad kg
Stazioni per esche PP o HDPE o PS pre-riempite (bustine da 10a40g}/
scatola di cartong - finc a 60 stazioni di esca

Staziom per esche PP o

HDPE o PS pre-riempite (bustine da 10 a 40 g) / sacchatto di plastica - fino a
B0 stazioni di esce

Slazioni per esche PP o HOPE ¢ PS - — - -
pre-nempite (bustine {in carla o PP) da 20 a 100 g) / sacchetto di plastica -
fino & 60 stazioni di esca

4.2.1, Istruzioni d'uso specifiche per Fuso

Proteggere Fesca dalle condizioni atmosferiche. Posizionare | punti esca in
zone non soggette ad allagament.

- Sostituire !e asche nei punli esca se

danneggiate dall'acqua o contaminate dalla sporcizia.

- Raccogfiere il

prodotte rimanente alla fine del periodo di trattamento.

- | contenitori

con le esche dovrebbero essere controliati almeno ogni [per topi 2-3 giorni]
[per ratti 5-7 giorni] allinizie del trattameanto e almeno settimanalmente in
segquito, al fine di controllare se | ‘esca & accettata, | contaniton sono
integri & per imuovere i corpi dei roditori Riempire nuovamente il contenitore
quando necessario.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischic specifiche per 'uso

Ove possibile, pnma del trattamente, informare i possibii astanti (ad esempio
caloro che frequentano "area trattata ed i dinterni) della campagna di
derattizzazione in corso [conformemente alle buona pratiche pertingnti, se
disponibili].

- Considerare misure preventive di controfio al fine di

~
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favorre fassunzione del prodotic e ridurre la probabilita di re-infestazione
(ad esempio estruire possibili aperture, rimucvere pelenziali fonti di ciba e
acqua quanto pil possibile).

- Per ridwrre il rischio di avvelenamento

secondario, ricercare e rimyovers a intervall frequenti i roditori morti
durante il trattamento (ad esemplo almenc due volte ta settimana). [Ove
applicabile, specificare se ispezioni piis frequenti o giomaliere sono
richieste].

- Non usare il prodotte come esca permanente per la prevenzicne
d'infestazioni da roditon ¢ per il moniteraggio dell'attivita des roditori

- Non usare il prodotte in traltamenti dove viene usata la tecnice di ‘pulsed
baiting’.

- Nort applicare questo prodotto direttamente nelle tane.

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

In caso di posizionamente di punti esca in prossimila di sistemi di drenaggio
delle 2cqua, pravenire che I'esca entri m contatto con I'acqua

4.2.4, Dove specifice per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballagaio

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

4.3. PUBBLICO (NON PROFESSIONISTH

Tipedi di prodotte Tipe di prodotto 14
- Rodenticidi

Deserizione esatta dell'uso -
autcrizzato (se pertinente}

Campo di applicazione In ambiente
chiuso, Alfaperto
All'interna
d'edifici' Topi / Raiti Interno agli edific:;
Ratt
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore non
professicnale
Organismi bersaglic Nome scientificc Nome comune  Fase di sviluppe
Mus musculus tepo giovani e
domestice adufti
Rattus ratte giovani e
norvegicus grigio adulti
Rattus ratte nero o dei giovani @
rattus tetti adutti
Metodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per I'uso per impiego in conteniton per esche a prova di
manomissione
Tasso: vedere | numere & i temp o
applicazicne
Ditviziena: %
Tempistica:
Topi (Al'intemo d'edifici)
fino
a 50 g di esca per contenitore. Se fossero nacessari pil contenilori per esche,
posizicnarll ad una distanza minima di 1-1.5 metr I'uno dall"aitro.
Ratli
(Allinterne d’adifici / Intorno agfi edifici):
fino 2 150 g di esca per
conienilore Se fossero necessari pill contenilort per esche, posizionarli ad una
distanza minirna di 4-5 metri l'uno dall’altro
Dimensioni e materiale Contenitori per escha pre-riempiti in FP
dell'imballaggic © HCPE ¢ PS (busting da 10 a 40 g) f in confeziene di cartone. Fino a 150 g di

esche perratti o topi & topi e fino 2 50 g di esche per topi solo pacchi.
Contenitori per esche pre-riempiti in PP o HDPE o PS (bustine da 10 a 40 g).
Fing a 150 g di esche per ratti o top e lopi e fino a 50 g di esche per topi
solo pacchi
Siazione per esche bloccabile in PP 0 HOPE o PS + bustine di
esche (da 10 a 40 g} in scatola di cartene - Fino a 150g di esca per ratti ¢
topi & topi e fino a 50 g di esche per confezioni di topi.
Stazione per
escha bloccabile in PP o HDPE o PS + bustine di esche (da 10a 40 g) in
sacchetio di plastica (PE ¢ PP) - Finc a 150 g di esche per rattl o rafii e topi
& fino a 50 g di esche per topi solc pacchi.
Secchio di plaslica (PP)
{bustine da 10 a 40 g) - Fine a 150 g di esche per ratti o topi e topi e finc a
50 g di esche per i soli pacchi di topi
Seatola di cartong o
carlone/plastico (PE) {bustine da 10 da 40 g) - Fino a 150 g di #sche per ratli
o topi e topi € fino a 50 g di esche per i soli pacchi di topi.
Contanitore
in plastica (PE o PP} (bustine da 10 da 40 g) - Fine & 150 g di esche per ratti
a topi & topi & fino a 50 g di esche per i solf pacchi ditopi.
Sacchetto
di plasiica (PE ¢ PP) (bustine da 10 da 40 g} - Finc a 150 g di esche per ratti
o lopi e topi e fine a 50 g di esche per i soli pacchi ditopi

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

| contenitori can le esche dovrebbero essere controllati almenc ogni [per top:
2-3 giomi] [per ratti 5-7 giorni] all'inizic del trattamento e almeno
settimanaimente in seguilo, a! fine di controllars se | ‘esca @ aceattata, i
centenitori sone integn e per nmuovere | corpi dei roditori. Riempire
nuovamente || contenitore quande necessario.

- Posizionare | conteniton
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con I'esca in zone non soggette ad allagamenti.

- Sostituire Le esche nei

contenitori se danneggiate dall'acqua © contaminate dalla sporcizia

-al

termine del pericdo di trattamento Rimuovere |e esche imaste ¢ i contenitori
con le esche.

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso
4.3.3. Dove specifico per l'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso @ le misure di emergen:z
4.3.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per io smaktimento in sicurezza del prodotto e def relativo imballaggio

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

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

- Leggere e seguire [e istruzioni sul

prodotte prima deli'uso cosi come e infermazioni in accompagnamento al prodotto
o fornite presse il punto vendita.

PROFESSIONIST! FORMAT! ! PROFESSIONISTI:

- Prima del posizionamento delle esche, procedere ad un scpratiuoge dell'area
infestata e ad una valutazione m loco al fine d'identificare 1a specie di

roditori, i luoghi d'attivitd e determinare la probabile cause e l'entita
dell'infestazione.

- Rimuovere le fonti di cibo faciimente raggiungibili da

parts dei roditori {ad esempio granaglie fucriuscite o scarti di cibo). tnaltre,
aon ripulire 'area infestata appena prima de! trattamento, date che cit
disturba solamente la popolazione di roditor e rende pit difficile ottenere
laccettazione defl'esca.

PROFESSIONISTI FORMATI / PROFESSIONISTI: - It

prodatio deve essere usalo unicamente all'interno del sistema di gesticne
integrata delle infestazioni (IPM), che include, fra I'altro, anche misure
d'igiene e, dove possibile, metodi fisia di contralio,

PROFESSIONISTI

FORMATI: - Il prodotto deve essere posizionato nelle immediate vicinanze di
luoghi in cus {'attivita dei roddori e stata verificats in precedenza (ad

esempic camminament], nidi, recint d'entrata di bestiame, aperture, tane,
ecc.).

- Ove possibile, fissare i conteniten per esca al suclo ¢ ad altre

strutture.

PROFESSIONISTI FORMATI 7 PROFESSIONISTI' - | comenitori per

esche devono egsere chiaramente enchetlati segnalando che contengone
rodenticidi e che nen devono essere rimossi o apert {si veda sezione 5.3
refativa alle infermazioni da riportare in elicheita).

PROFESSIONISTI

FORMATI/ PROFESSIONISTI: - [If national policy or legislation require it]
Quandy il prodotto @ utilizzale in aree pubbliche, e zone trattate devone
essere segnalate durante il periedo di trattamento. Accanto alle esche, deve
essere reso disponibile un awiso indicante il rischio di avvelenamenta primano
& secondano da anticoagulante & le misure di pima soccerso da seguire in caso
di avvelenamento

PROFESSIONISTI FORMATI / PROFESSICNISTI' - L'esca deve

essere fissata in mode da nen essere trascinata fuori dal contenitere per
esche.

PROFESSIONISTI FORMATI / PROFESSICNISTL: - Posizionare il prodotto
fuori dalla periata di bambini, uccelii, animali domestici, animali da fattoria

€ altri animali nen bersaglia.

PROFESSIONISTI FORMAT! / PROFESSIONISTI: -

Posizionare il pradeito lontano da obi, bevande & alimenh per animali, nonché
da utensili ¢ superfici che possonec entrare in contatto con il prodotto.
PROFESSIONISTI FORMATI / PROFESSICONISTI: - Durante la fase di manipolazione
det predotio, indessare guanti di prelezione resistenti alle sostanze chimiche
(il materiale de! guanto deve essere specificato dal titolare
dell'autorizzazione nelle informazioni sul predotto).

- Non mangiare, né

bere, né fumare duranie |'usc del prodoito. Lavare le mani e |z pelle
direttamente esposta dopo I'utilizzo del prodotio.

PROFESSICNIST! FORMATI:

- La frequenza delle visite all'area trattaia € a discrezione dell'cperatore,

alla fuce del sopraliuogo condotto all'inizio del trattamento. La frequenza deve
essere conforme alle raccamandazioni previsie dalle buone prafiche
pertinenti.

PROFESSICNIST! FORMATI { PROFESSIONISTY: - Se il consume

dell'esca & basso nspetto alla dimensione evidente dell'infestazione, valutare
il riposizicnamenta dei punti esca in altri lueghi e |2 possibilita di cambiare
tipo formulazicne d'esca.

PROFESSICNIST! FORMATI/ PROFESSIONISTI. - Se,

trascorso un periode di trattamento di 35 giorni, le esche vengono ancora
consumate e non si psserva una diminuzions nell'attivita dei roditori, &
necessanio deteminame la causa pir probabile. Qualora altn elementi siano
stati gid esclusi, & probabile che vi siano rediter resistent; considerare,
quindi, ove disponibile, 'usa di un rodenticida non-anticoagulante o diun
redenticida anlicoagulante pil efficace Cansiderare, incltre, 'uso di irappole
quale misura alternativa di controllo.

- Non aprire i sacchetti contenenti

le esche

PUBBLICO (NON PROFESSIONISTI): - Considerars meccanismi di

controlio non-chimico {ad esempic trappole) prima di utilizzare prodotti
rodenticidi.

PUBBLICO (NON PROFESSIONISTH: - | conteniton con Fesca

devone essere posizionati nelle immediate vicinanze di luoghi in cui l'attivitd
dai reditari & stala verificata in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi,
recinti d'entrata di bestiarne, aperture, tane, ecc.}

PUBBLICO (NON

PROFESSIONISTI): - Posizmonare il prodotto fuon dalla portata di bambini, -
uccelli, animali domestici, animali da fattoria e zltri animsli non bersaglic.

PUBBLICO (NON PROFESSIONISTI): - Posizionare il prodotta lontano da oibi,
bevande e alment per animali, nonché da ulensili o superfici che possano
entrare in contatto con il prodetto.

PUBBLICO (NON PROFESSIONISTI): - Mon

porre i contenitori per esche accanio a sistemi di drenaggio delle acque poiché
I'esca potrekbe entrare in contatio con 'acqua.

PROFESSIONISTI: - |

conteniten con I'esca devona essere posizionati nelle immediate vicinanze di
luaghi in cu I'attivita dei roditori & stata verificata in precedenza (ad

esampic camminamenti, rudi, recinti d'entrata di bestiame, aperture, tane,
ecC ).

5.2. Misure di mitigazione del rischio

file:///C:/Users/mongiovi/AppData/Local/Temp/spc GENERATION PAT' IT it 20... 08/04/2021



Page 7 of 8

PROFESSIONISTI

FORMATIf PROFESSICNISTI: - Ove possibile, prima del frattamento, informare i
possibili astanti (ad esempio coloro che frequentanc l'area traitata ed |

dintorni) della campagna di derattizzazicne in corso [cenformemente alle buone
pratiche pertinenti, se disponibili]

PROFESSIONISTI FORMATI: - Non

impiegare in aree dove vi & il sospelto di resistenza alla soslanza aftiva.
PROFESSIONISTI FORMATI / PROFESSIONISTI: - Non usare i prodotti oltre 35
giorni senza una valutazione del livelle dellinfestazione e dellefficacia def
fratamenic [fatta eccezione se autorizzati per Irattamenti di permanent

baiting].

PROFESSICNISTI FORMATI: - Per unappropriata gestione defle

resistenze, non altemare luso di anticoagulant different ma con efficacia
paragonabile ¢ inferiore. Considerare luso di rodenticidi non-anticeagulanti, se
disponibili, oppure di un anticcagulante pia efficace.

PROFESSIONISTI

FORMATI: - Fra unapplicazione e {a successiva, non lavare cen acqua i
contenitori per esche o gli utensili usal in punt esca coperti e protetti.
PROFESSIONISTI: - Fra un'applicazione e la successiva, non lavare ¢on acqua i
conientter per esche,

- Smaltire i roditori morti secondo la nomativa

vigente. [Il metodo di smaltimento deve essere descritto in maniera specifica
nelSPC nazionale e ripertato nelletichetta del prodotia],

PROFESSIONISTI

FORMATI - Le infarmazioni sul prodotto (etichetta efo foglietto illustrative)
devone chiaramente indicare che il prodotte deve gssere unicamente fornito ad
utilizzatori professionali formati in possesso della cedificazione dimostrante

la conformita con i requisiti formativi pertinenti (ad esemgpio “per soli
professicnisti formati™).

PUBBLICO (NON PROFESSIONISTI). - Non utilizzare 1

rodenticdi anticeagulanti come esche permanenti {ad esempio per prevenirg
eventuali infestazioni ¢ per monitorare attivita dei roditen).

PROFESSIONISTI / PUBBLICO (NON PROFESSIONISTI). - L'utilizzo di questo
prodotio dovrebbe eliminare i roditor entre 35 giomi. Le informazioni relative

al prodotto {ad esempio etichetta efo fogli illustrativi} deveno chiaramente
suggerire che in caso di sospetta inefficacia al termine del trattamento (ad
esempio si osserva ancora attivita di rodton}, Yulilizzatore dovrebbe

chietere suggenmenti al fornitore di pradotio o chiamare un Servizio di
disinfestaziona.

PUBBLICO (NON PROFESSIONISTI): - Verificare la presenza di

roditori morti e rimueverdi durante il trattamento, almenc con la stessa
frequenza di visila dei centenitori per esche.

PRCFESSIONISTI / PUBBLICO

{NON PROFESSIONISTI): - Le nformazioni del prodotto {(ad esempio etichetta e/
foglietto illustrative) devono chiaramente indicare che:

PUBBLICC {(NCN

PROFESSIONIST!): - il prodotto deve essere usato in appropriati contenitori per
esche a prova di manomissione {ad esempio. “usare solo in appropniati
contenitori per esche a prova di manomissione™)

FUBBLICO {NON

FROFESSIONISTI): - gli utilizzatori devono adeguatarnente etichettare i
contanitori per esche con e informazioni present: nefla sezione 5.3 dell’ SPC
{ad esempic: "etichettare i contenitori per esche confermemente alie
raccomandazioni del prodotta").

PROFESSIONIST!: - Non utilizrare le esche

contenenti sostanze attive anticoagulznti come esche permanenti per scopi
preventivi o di monitoraggio delle attivitd dei roditori.

PROFESSIONISTH: -

il prodatto nan deve essere fomito al pubblico (ad esempio “sole per
professionist™)

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

Questo pradoto contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, i sintorni,
che peossonc essere ritardati, possone includera sanguinamenio dal nasc o dalle
gengive. In casi gravi, possonc manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle
fecl ed urine.

- Antidoto. Vitamina K1 somministrabile solo da personale

medicofveterinario.

- In caso di:

- Esposizione cutanea, lavare la

pelle con acqua & poi con acqua e sapane.

- Esposizione oculare,

nisciacquare gh occhi con acgqua o con liquide per lavaggio cculare, ienere le
palpebre spsrte per almeno 10 minut:.

- Esposizione orale, sciacquare

accuraiamente la becca con acqua. Non somministrare nulla per becca ad una
persona priva di sensi. Non provocare il vomito. In caso d'ingestione,
contattare immediatameante un medico e mostrargli | conlenitore ¢ I'etichetta
del prodotio [inserire linformazione specifica richiesia daila legislazione
nazionale]. Contattare un medico veterinario in caso d'ingestone da parte di un
animale domestico [inserire nformazione specifica richiesta dalla

legislazicne nazionale]

- | contenitari d'ascha deveno essere etichettati

con le seguent informagzioni "non spostare ¢ aprire”; "contiene un rodenticida”;
"neme del prodotto o numero di autorizzazione™, "sostanza (e) ativa (¢)" & "in
case d'incidente, consultare un Centro Antiveleni. [inserire if numero di
telefons nazionale]"

- Pericoloso per {a fauna selvatica,

5.4. istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suc imballaggio

- Alla fine del trattamento, smattire

I'esca non consumata e la confezione secondo la normativa vigente [il metoda di
smalimento deve essere descritto in maniera specifica nel'SPC nazionale e
riportaio nell'elichetia del predotio].

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

- Conservare in un luogo asciutto,

fresco e ben ventilatc. Conservare il contenitore chiuso e al riparo dalla luce
diratta del sole.

~ Conservare in un luogo inaccessibile per bambini,

uccalli, animali dormestici e da fattorfa.

- Data di scadenza: 4 anni

6. Alitre informazioni

A causa della loro madalita d'azione ritardata, i rodenticid) anticoagulanti
possono nchiedere dai 4 ai 10 giomi dopao I'assunzfone dell'esca per essere
efficaci.

- | reditori possono essere portatori di malattie Non toceare i
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roditori morti con le mani nude; per il loro smaitimento, utilizzare guandi o
strumenti quali pinze.

- Questo prodotto contiene un agente amaricants ed

un ¢alorante.

Packaging
sites:

already authorised in 2016: IMC Limiled — Esperance, Naxxar NXR
4142 - MALTA

Additional one (application from March 2024): VEBI ISTITUTO
BIOCHIMICO S.rl. - Via Desman, 43 - 35010 Borgoriceo {PD) - Raly
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