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al biocida indicato in oggetto.

IL DIRETTORE DELL’UFFICIO 1
(Dr.ssa Paola D’ Alessandro)

Referente tecnico: Raffaella Perrone — 06.5994 2520
email: r.perronefsanita.it '
DM




L



DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIOQ I - AFFARI GENERALI E PRODOTTI DI INTERESSE SANITARIO DIVERSI DAI DISPOSITIVI MEDICI
D.G.D.M.F/1.5.1.d.2/2011/19

1T/2013/00115/MRA

IL DIRETTORE

VISTA la direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo ¢ 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 curopeo 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 I1T/2013/00115/MRA il prodotto biocida denominato
“GENERATION PAT’ » — “FRAP P” di cui é titolare la societd 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 VParticolo 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 ed
& rinnovata per un periodo non superjore a cinque anni;
VISTA I’istanza di rinnovo BC-MP001201-51;

DECRETA
L’autorizza one denominato “GENERATION PAT’ ” — “FRAP P”
autorlzzazmne n m@r 3/6_ 15/MRA — ASSET NUMBER IT-0000721-0000 ¢ rinnovata
fino al 5 &G [20 23
E’ approvato\‘é’@\\;ﬁé\aﬂk -itgglrante del presente decreto il sommario delle caratteristiche del
prodotto (allegato 1) copia delle etichette. Le modifiche a tali etichette non rientranti tra

quelle indicate nell’allegato del regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione
del 18 aprile 2013, possono essere apportate dalla societa titolare autonomamente e sotio 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 giorni.

11 presente decreto viene redatto in duplice originale
amministrativa alla societa interessata e l'altro & conservat agh atti di ques‘to Ufﬁc10

Roma, 27 :
610. 2018 I];\\DIRETTO P UFFICIO I
\iQr 52 P@_ A | essandro)
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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 mereato  Denominaziens commerciale
Italia GENERATION PAT
ltaliz FRAP P

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numere di autorizzazione

Non definito

Data di ritascio defl'autorizzazione
Non definite

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definite
Nome e indirizzo del titotare Nome Non definila
dell'auterizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Name del produttare LIPHATECH S.4.8.
Indirizzo det fabbricante BONNEL CS 10005 47480 PONTDUCASSE  Francia
Ubicarione dei siti produttivi LIPHATECH $.A.S - PRODUCTION CENTER - AVENUE JEAN SERRES 47480 PONT DU CASSE  Franca

1.4. Fabbricantefi delfi principio/i attivo/i

numero BAS: 27

Nome del produttore LIPHATECH S AS. at ARChem AG
Indirizza del fabbricante Bannel C5 10605 47480 PONT OUCASSE  Francia
Ubicazione dei siti produttivi LIPHATECH at ALZCHEM - Chemiepark - Dr.-Albert-Frank-Stralle 32 83308 TROSTBERG  Germania

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

numere Numera Numere Nome Nomenclatura IUPAC Funzione

BAS CE CAS comung 3-[3-(4?-bromo(1, 17biphenyl]- 4-yi-1,2,3,4-telrahydronaphih- 1-yl]-4-hydraxy-2H-1- Principie

27 104653 Ditetizlone benzoihic pyran-2-one aftive
34-1

2.2. Tipo di formulazione

RE - Esca (pronia per l'uso}

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

tndicazioni di pericolo Pud provocare danni agli organi (sargue) in caso di esposizione
prolungata o ripetuta ..

Nacive per gli erganismi acquatici con effett di lunga

durata,

Gonsigli di prudenza Non disperdere
nelfambiente,

In

caso di malessere, censultara un

rmadico.

Smalire il

prodotfo in in conformita con i

regolamenti.

Smallire 1| reciprente in in

canformita con {

regolament.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. PROFESSIONISTI FORMATI

Tipoli di prodotto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi

Descriziona esatta dell'uso -
autorizzato (se pertinents)

Campo di applicazione In ambienie
chiuso, All'aperto
Alintema
d'edffici Interne agli edifici
Categoriafe di utilizzatori tifizzatore professionale
addesirato
Organismi bersaglic Mome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus iepo gioveni e
domastico adutt
Rallus ratta giovani e
norvegicus grigio aduly
Ratius rafto nero o dei giovani e
ratius fetti aduth
Metodi di applicazione
Metodo applicazicne esca
Descrizione
Esca prona per l'vso per implego in cantenitori par esche a prova di
manorissione
- Punii esca coperti e proteth
Tasso: vedere il rumero e i tempi di
applicazione
DHuiziona: %e
Templstica:
Topi
-« Alta infestazione: fino a 50
grammi per punto esca ogni 1 a 1.5 metri
- Bassa infeslazione: fino a 50
grammi per punto esca ogni 2 a 3 metri
Ratt
- Alta infestazione: fino
a 200 gramani per punto esca ogni 4 a 5 metd
- Bassa mfestazione: fine a
200 grammi per punto esca ogni 8 a 10 metn
Dimensioni @ materiale Taglia minima di 150 g della
dell'imballaggio confeziane.

Secchio in plastica (PP}

({bustine da 103 40g) - Finoa 17 kg

Scatola di cartone con busta di

plastica integrale (PE/PP) (bustine da 10a 40 p) - Fino a2 20 kg
Contenilore in plastica (PEPF} {bustine da 10a 40 gy -Fino a 4 xg
Sacchette in plastica (PE/PP) (bustine da 108 40 g} - Finc a4 kg
Slazioni par asche PP o HDPE o PS pre-riempite {bustine da 10 4 40 g) /
scatola di cartone - fino a 60 staziani di esca

Stazioni per asche PP o

HDPE o P$§ pre-riempite {bustine da 1 a 40 g) ! sacchetta di plastica - finc a
B0 stazicni di esca

ey

e

- .1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso
%,
f' -Racmg!lare 1| prodotto rimanente zlla
ne del penada di trattamenta.
alnioma agli adifici:
- Snsmulre le
c‘esche nei punti esca se danneggiate dall'acqua o conlaminate dalla sporcizia.
- -Pmleggere I'esca dalle condizioni atmosferiche. Posizionare i punti #sca in
& fzone nen seggatie ad allagamenti.
.'9 Q )’ef uso esterna {intomo agli edici,
. ), dree apere, discariche}, | punti esca devono essere coperti e posizionatlin
/Iunghi stralegici al fine dr minimizzare l'esposizione nei confronti delle
specie non bersagfic.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

Cve possibile, prima del infarmare i ibili astanti (ad pio
coloro che frequentano 'area tratiata ed i dintomi) delia campagna di
derattizzazione in corso fconformemente alle bucne pratiche pertinenti, se
disponibi].

- Considerare misure preventive dr condrello al fine di

favorire l'assunzione de! prodotia e ridurre la probabilita di re-infestazione
{ad asempic ostruire possibill aperture, Fimuovere petenziali fonti di cibo &
acqua guanto pil possibile}

- Al fine di ridurre il nschio di

avvelenamanto secondario, durania i trattamento ¢ ad intervalli frequenti,
ricercare & raccogliere i roditori marti, conformements alte raccomandazioni
previsiz dalle bucne praliche perinenti.”

- Non usare il prodotto coms

esca permmanente per 3 prevenzione dinfestazioni da rediteri o per il
moniteragpio delf'attivita dei rodiari,

- Non usare || prodotto in

trattamenti dove viene usata la lecnica di ‘pulsed baiting',

- Non

applicare gquesto prodatio direllaments nelle lane.

4.1.3. Dove specifico per Fuso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misutre di emargenz
ARintermno
d'edifici:
- In caso di posizionamente di punti esca in prossimita di
- sisleri di drenaggio delle acque, prevenire che Fesca entd in conlatto con
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F'acqua.

Intorne agk ediici:

- in caso di pesizienamento di punti

£s5ca i prossimild di acque superficiali (ad esemgio Humi, stagni, canali
d'acqua, dighe, canali diirigazione) o di sisterni di drenaggio delle acque,
prevenire che fesca entri in contatio con Facqua.

4.1.4. Dove specifico per M'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotio e del relativo imballaggio

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

4.2. PROFESSIONISTI

Tipoli di prodotto Tipo di prodoite 14 -
Rodenticid:

Descrizicne esatts dell'uso -
autorizzate (s¢ pertinente)

Campo di applicazione In ambiente
chiuso, Afaperto
Alfintemo

d’edifici Intomao agli edifici

Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionate

QOrganismi bersaglio Nome scientifica  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus tope giavani e

domeslico adulti

Rattus ratto gigvani &
norvegicus gngio adutti
Rattus ratto nerc o der giovanie
rattus tetd adult

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione

Esca pronla per I'uso per impiego in comeénitari per esche a prova di
manemissione

Tassa: vedere il numerc e i
tempi di applicazicne
Diluiziare; %
Tempistica:
Topi

finc a 50 g di esca per contenitore. Se fossero necessari pill _
conteniton per esche, posizienarli ad una distanza minima di 1-1.5 meid 'una
dallattro.

Ratti

fino a 200 g di esca |
per contenitare. Se fossero necessar pid contenitor per esche, posizipnarli agd i
unha digtanza minima dt 4-5 metsi ('uno dall'allra. ’

Dimensioni & materfala Taglia minima di 1,5 kg
dell'imballaggio della canfezione.

Secchio in plastica (PP}
tbustine da 10a 40 g} - Finca 17 kg

Scatola di cartane ¢on busta di

plasiica integrale {PE/PP) (bustine da 10 a 40 g) - Finc 2 20 kg

Conienilore in plasiica {PEFPP) {bustine da 10 a40 g) - Finca 4 kg
Sacchette in plastica (PE/PP) (hustine da 10a 40 g) - Fino a4 kg

Stazioni per escha PP o HDPE c PS pre-riempite {bustine da 10 a 40 g}/
scatcla di cartone - fino a 6 stazioni di esca

Stazioni per esche PP o

HDPE o PS pre-riempite (bustine da 10 a 40 g) / sacchetio i piastica - fino a
60 stazioni di esca

Stazioni per esche PP o HDPE o PS
pre-riempile {bustine {in carta 0 PP} da 20 a 100 g) / sacchetto i plastica -
finc a 60 slazioni di esca

4.2.1. Istruzioni d’uso specifiche per 'uso

Proteggere l'esca dalle condizioni atmosferiche. Posizionare i punt esca in
zone noan seggetie ad allagamenti.

- Scslituire le esche nei punti esca se

danneggiate dalfacqua o contaminale dalla spereclzia.

- Raccogliers il

prodotta imanente alla fine del pericdo di traamento,

- | contenitori

con le esche dovrebbero essere controllali almeno ogni [per topi 2-3 giomi]
[per ratti 5-7 giorni] al'inizio de! rattamenic & almeno settimanaimente in
seguito, al fina di canlrallara sa | 'acca & accatiata, i contentan sono
integr e per rimuovere i corpi dei roditar. Riempire nuavamente il contenitore
guande necessario.

4.2.2. Misure di mitigazione de! rischio specifiche per fuso

Ove possibile, prima del tratlamento, informare | possibili astanti (ad esempio

<oloro che frequenlano I'area traltata ed i dintorni) della campagnz di

derattizzazione in corso [conformemenie alle buohe praliche perinenti, se

disponibili].

- Considerare misure preventive di conirolio al fine di 1 -
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favorire 'assunzione del prodotio e ridurre |2 probabilita di re-infestazione
(ad esempio ostruire pessibill aperture, fimuovere potenziali fonti di cibo e
acqua quanto pil posstbile)

- Per ridurre il rischio di avvelenamenio

secondarno, ricercare @ rimucvere a intervatii frequenti | roditori meri
gurante il rattamente (ad esempic almenc due volte la settimana). [Qve
applicabile, spealicare se ispezicni pid frequenti o giomaliere sone
richiesie].

- Non usare il prodotte come esca permanente per la prevenzione
d'infeslazioni da roditori ¢ per il meniloraggic deflatiivits dei reditori.

- Non usare il prodetto in trattamenti dove viene usata la tecnica di ‘pulsed
baiting.

- Non applicare quesio prodotto direttamente nelle tane.
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4.2.3. Dove specifico per Fuso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti ¢ indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

In casa di posizicnamento di punli esca in prossimita di sistemi di drenaggio
delle acqua, pravenire che l'esca entri in conlatto con {'acqua.

4.2.4. Dove specifico per 'uso, e istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e det relativo imballaggio

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

4.3. PUBBLICO {NON PROFESSIONISTI)

Tipofi di prodotta Tipo di prodotio 14
- Redenticidi

Descrizione esatta delf'uso -
auterizzato (se pertinante}

Campao di applicazions In ambiente
chiuso, All'aperio
Allinternc
dedifici: Topi / Ratti Intomo agli edifici.
Rati
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore non
profassionale
Organismi bersagli¢ Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus topo giovani e
domestico adulti
Rattus ratte giovani &
norvegicus grigio adutti
Rattus ratto nero o dei giavani ¢
rattus tetlh adulli
Metodi di applicazions
Metoda applicazicne esca
Descrizicne
Esca pronta per [uso per implego in conlenitori per esche a prava di
manomissione
Tasso: vedere i numero € i tempi di
applicazione
Diluizione; %
"_. ~Jempistica:
oY Topi (Allinterno d'edifici);
R \ fino
- a 50 g di esca per contenilore. Se fosserc necessari pii: contenitor per esche,
. posizionarli ad una distanza minima di 1-1.5 metd l'uno dall'altra.
- Ratti
., {Allinterno d'edifici / Intorno agh edific):
S fino a 150 g di esca per
K contenitore. Se fossero necessan pidl contenitori per esche, posizionarti ad una
7 distanza minima dt 4-5 metri 'uno dafl’sttro.
2

Dimensioni e materiale
dell'imballaggic

Conteniton per esche pre-riempiti in PP
© HOPE o PS {bustine da 10 a 40 g) / in confezione di cartone. Fino a 150 g di
esche per ratti o topi e topi # fine a 50 g di esche per topi solo pacchi.

Contenitori per asche pra-riempit! in PP o HDPE o PS (bustine da 10 a 40 g).
Fino & 150 g di esche per ratli o topi e topi & finc 2 50 g di esche per tapi

sclo pacchi.

Stazione per esche bloccabile in PP o HDPE o PS + bustine di
esche (da 10 a 40 g) in scatela di canone - Fino a 1509 d esca perratti o
topi a topi e finc a 50 g di esche per confezioni di topl.

Stazione per

esche bleccabile in PP ¢ HOPE o PS + bustine di esche (da 10 2 40 g} in
sacchelto di plastica (PE o PP) - Fine a 150 g di esche per ratti o ratti e topi
e fino a 50 g di escie per topi solo pacchi.

Secchio di plastica {PF)

(bustine da 10 a 40 g} - Fino 8 150 g di esche perrattio topi e topie fino a

50 ¢ di esche per i soli pacchi di tapi.
Scatola di cartone o

cartone/plastico {PE) (bustine da 10 da 40 g} - Fino a 150 g di asehe per ratti
o fopi e fopi e fino 2 50 g di @sche per i soli pacchi di topi.

Conienitere

in plaslica {PE o PP) (bustine da 10 da 40 g) - Fino a 150 g di esche par rattl
o topi & fopi & fino a 50 g di esche per { 3ol pacchi di topi.

Sacchetto

¢i plastica {PE o PP) (bustine da 10 da 40 g) - Fino a 150 g di esche per ratti
o topi ¢ topi & fino a 50 g di esche per i soli pacchi i

topi

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

J contenitor: con fe esche dovrebbera essere conirollali almeno ogni [par fopl
2-2 giomni} [per ratti 5-7 giornil all'inizio del frattamento e aimena
settimanalmenta in seguilc, 2l fine di contrellare se | ‘esca & accettats, i
conterutori sono infegri & per rmucvera i corpi dei roditori. Riempira

nuovamente il cor i guandao
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- Posizonare » comeniton

con 'esca in zone non soggetts ad aBagament.

- Sostituire Le esche nei

conteniton se danneggrate dallacgqua o contaminaie dalla sporcizia

-al

termine del perieda di Irallamenio Rimuovere le esche rimasie o i contenitari
con le esche.

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso
4.3.3. Dove specifico per Fuso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti @ le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen
4.3.4. Dove specifico per F'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imbatlaggio

4.3.5. Dove specifico per Fuso, fe condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione det prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

- Leggere e seguire |& istruzioni sul

prodotte prima delluso cosi come ke informazion: in accompagnamento al prodotio
o fomite presso A punto vendta.

PROFESSIONIST) FORMATI / PROFESSIONISTY:

- Prima del pasizionamente delle esche, procedere ad un sopralluoge delarea
infestata e ad una vahiazione in loco al fine d'identificare |2 specie di

rodifad, i luoghi d'attivitd e determinare |2 probabile cause & I'entita
dellnfestazione_

- Rimuovere le fontl di cibo faciimente raggiungibili da

parie dei roditari (ad esempio granaglie fucriuscile ¢ scarti ¢ ¢ibo). Inoltre,

nen ripulire larea infestala appena prima de! trattamente, dato che cid

disturba solamente |a popclaziene di roditori e rende pil difficile ottenere
l'accettazione dell'esca.

PROFESSIONISTI FCRMATI/ PROFESSIONISTIE: - Il

prodotie deve essere usato unicamente all'interno del sistema di gestiore
integrata delle infesiazioni {IPM), che indude, fra I'sltro, anche misure

d'igiene e, dove possibile, metodi fisici di controlko.

PROFESSIONISTI

FORMATI. - 1l prodotie deve essere posizionatt rnelle immediate vicinanze di
lucghi in cui Fattivith dei roditori & stata verificata in precedenza (ad

esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata di bestiame, aperture, tane,

ecc).

- Cve possibile, fissare | confenitori per esca al suclo o ad allre

sfrutture.

PROFESSIONISTI FORMATI/ PROFESSIONISTI: - | cantenitori per

esche devono essers chigramente elichetati segnalando che contengono '
rodenicidi e che non devono essere rimossi o aperi {si veda sezione 5.3 |
ralativa alle informazioni da riperiare in etichetta).
PROFESSIGNISTI

FORMATI / PROFESSIONISTI: - {If naticnal policy or legislation require ity '
Quando il prodetto & utilizzate in aree pubbliche, le zone iraltate devone :
essere segnalala durante il periodo di rattamento. Accanto alle esche, deve
essere resa disponibile un avviso indicante it rischia di avvetenamenta primario
e secondario da anticcagulanie & le misure di prima saccorso da seguire in caso
di avvelenamento.

PROFESSICONIST! FORMAT! / PROFESSIONISTI: - L'esca deve

essere fissata in moda da non essere frascinata fuori dal contenitare per

esche,
PROFESSICNIST) FORMATI ! PROFESSIONISTI: - Posizionare it prodatio |
fuon dalla periata di bambini, uccelli, animali domestidi, animali da fattoria i

@ aftri animali non barsaglio.

PROFESSIONISTI FORMATI ! PROFESSIONIST): -

Posizionare il prodotto lontano da cibi, bevande e alimenti per animali, acnché
da utensili & supearmici che possono entrare in contatto con il prodotic. . =5
PRCFESSIONISTI FORMATI { PROFESSIONISTY - Durante [a fase di manipolazione ’ IEE {3;
del prodotto, indossare guanti di protezione resistent afle sestanze chimiche . : I
{il materiale d#| guanta deve essere specificato dal titolare

dell'autorizzazione nelle informazioni sul prodotio).

- Non mangiare, né

bars, né fumare durante 'Wso del prodatto. Lavare & mani & la pelle

direttamente &sposta dopo |'utilizze dei prodotic.

PROFESSIONISTI FORMATI:

- La frequenza defle visite all'area trattata & a discrezions dell'operatare,

alla luce de! sopraliuage condotic all'inizio del tratlamento. La frequenza deve

essere conforme alle raccomandazioni previste dalle buone pratiche

perinenti.

FROFESSIONISTI FORMATI/ PROFESSIONISTI: - Se il consumo

dell'esca & basso rispetto alla dimensione evidente dellinfestazione, valdare

il iposizionamento dei punli esca in altri luoghi e la possibiita di cambiare

fipa formulazione d'esca. '
PROFESSIONISTI FORMAT! / PROCFESSIONIST!: - Se, .
trascorso un periode ¢i trattamento di 35 giomi, le esche vengone ancara

consumale e non si psserva una diminuzione nell'allivita dei roditeri, &

necessario determiname la causa pit probabile. Qualara akri elementi siano

stati gid esclusi, € probabile che vi siano roditori resistanti: considerare,

quindi, ove disponidite, I'use di un redenticida non-anlicoagulante o di un

rodenticida anticoagulante pit efficace. Considerare, inaltre, l'usa di trappole

quale misura akltemativa di controllo.

- Non aprire i saccheltl contenenti

le esche

PUBBLICC (NCN PRGFESSIONISTIY. - Considerare meccanismi di

controlio non-chimico (ad esempio trappele) prima di uliizzare prodot

rodenticid,

PUBBLICO (NON PROFESSIONISTE): - | contendtori con l'esca

devono essere posizionali nelle immedrate vicinanze di luoghi in cui Mattivita

dei roditari & stata verificata in precedenza (ad esemmpio camminammenti, aidi,

recinti d'entrata di bastiarme, aperture, tane, ecc.)

PUSBLICO (NON

PROFESSIONISTI): - Posizienare |l prodotto fuori dalia portata di bambini,

ucgeli, animali domestci, animali de fattoria e altri animali nen bersaglio.

PUBBUCO (NON PROFESEIGNISTI): - Posizionare il prodotio lontano da cib,

bevande e alimenti par animali, nonché da utensili o superfici che possono

snlrare in contalto ¢on il prodotio.

PUBBLICO (NON PROFESSIGNISTI): - Non

porre i conteniton per esche accanto a sisternd df drenaggio delle acque poiché

Tesca potrebbe entrare in contatto con 'acqua.

PROFESSIONISTI: - |

contenitori con Fesca devono essere posizionati nelle immediale vicinanze di

iuoghi in cui l'attivita dei roditori @ stata verificata in precedenza (ad

esempio camminamenti, nidi, recinti d'enirata di besliame, aperture, lane, l
804} 1

5.2. Misure di mitigazione del rischio i
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- possibili astanti (ad esempio colaro che frequentano l'area tratiata edi

l dinlomni) della campagna di deraltizzazione in ¢orse [cenformemente alle buong

! pratiche pertinenti, sa disponibdi].

| PROFESSIONISTI FORMATI: - Nen

| impiegara in aree dove vi & il sospetio di resistenza aila sustanza atliva.

] PROFESSIONISTI FORMATI { PROFESSIONISTI: - Non usara i prodotti alire 35

giomi sénza una dal livelle dellinf ione & dalieflicacia de!
trattamento [fatia eccezione 4 sutorizzati per trattamenti di permanent
baiting].
PROFESSIONISTI FORMATI: - Per unappropriala gesticne delle
resistenze, non altemnare lusa di anticoagulanti differenti ma con efficacia
paragonabile o inferore. Considerare luso di rodenticidi non-anticoagulanti, se
_ disponibili, oppure di un anticcagulante pil efficace,
PROFESSIONTSTI
s, FORMATI: - Fra unapplhcaziong @ {a successiva, non lavare con acqua i
',__p}zntenitori per esche o gii ulensili usati in punii esca coperti e protetti.
MPROFESSIONISTI: - Fra un'applicazione e la sLccessiva, non lavare con acqu# i
tenitori per esche.
altire i roditeri morti s&copde ia normativa
nte. il metado di smaltimento deve essere descilte in maniera specifica
ISPC nazionale & riporato nelletichetta det prodoo].
QFESSIONISTI
ORMAT!: - Le informazicni sul prodotto {etichetta efo foglietto lusirativo)
devanc chiaramente indicare che il prodotto deve essere unicamente fomito ad
utifizzaton professionali farmati in p della cartificazione dimostrante
1a conformita con i requisili farmalivi pertinenti (ad esempio “per soli
profassionisti formati™).
PUBBLICO (NON PROFESSIONISTI): - Non utilizzare i
rodenticidi anticoagulanti come esche permanenti (ad esempio per prevenira
eventusli infestazioni o per menitorare attrvita dei rodiori).
PROFESSIONISTI / PUBELICO (NON PROFESSIONIST): - L'utitizzo di queste
prodotio dovrebbe efiminare i roditori entro 35 giomi. Le informazioni relative
al prodotic (ad esempio elichetta afo fogli ifustrativi) deveno chiaramente
suggerire che in caso di sospetta inefficacia al lermine del trattamento {ad
es6MRic $i 05serva ancora attivith di noditord), lutiizzalere dovrebbe
chiedare suggerimenti al fomitore di prodotio o chiamare un Servizio th
disinfestazicne.
PUBBLICO (NON PROFESSIONISTI): - Verificare la presenza di
roditori morli e i duranie il fratt 1o, almeno con la stessa
frequenza di visita dei conteniton per esche.
PROFESSIONISTI / PUBBLICO
{NON PROFESSIONISTI): - Le infermazioni de! prod (ad pio etich afo
foglietto illusirative) devene chiaramente indicare cher
PUBBLICC (NCN
PROFESSIONISTI): - il prodotto deve essere usato in appropristi cantenitori par
esche g prova di manomissione (ad esempio. “usare sela in appropnati
contenilor per esche a prova di manomissione™)
PUBBLICO {NON
PROFESSICNISTY): - gli utilizzatori devono adegusiarmeme etichettare i
conteniton per esche con le informazioni presenti nella sezione 5.3 dell' SPC
{ad esempio: "etichettare i cantenitori per gsche conformemente alle
raccomandazioni det protorts”).
PROFESSIONISTS: - Non utilizzare le esche
contenanti seslanze attive anticoagulanti come esche permanenti per scopi

.
PROFESSIONISTH
FORMATI / PROFESSIONISTI: - Ove possibile, prima del trattamento, infermare i
|
|

. preventivi o di monitoraggio dslle altivita dei roditori.
PROFESSIONISTI: -
il prodetto non deve essere formite al pubbiico (ad esempio “sclo per
- professionisti™)

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

Qﬂeste?‘prndotto contiene una saslanza anlicoagulanie. Se ingerite, i sinfomi,
che possono essere rilardati, pessono includere sanguinaments dal naso o dalle
gedgive: i casi gravi, possono manifestarsi ematomi e presanza di sangue nelle
fedi'ed Utine.
- Antidplo. Vitamina K1 somminisirabile sclo da persenale
riigdicoiveterinario.
- In gase di:
- Eaposizione culanea, lavare la
}ﬁlle £on acqua e poi Con acqua € sapone.
- Esposizione oculare,
risciacguare gli occhi con acqua o con liquido per lavaggio aculare, tenere ls
palpebre aperte per almenc 10 minuli.
- Esposizione orale, scrcquare
accuratamente | bocea oon acqua. Non somministrare nulla per bocea ad una
persona priva di senst. Non provocare il vomile. In caso dingestione,
conlatiare immediatamente un medico e masTargli il contenitore o l'etichetia
el prodotia [inserira linfofmazione specifica richiesta dalla legislazione
nazicnale] Contattare un rhedico veterinario in caso dingesiione da pare diun
animale domestice [inserirs linfermaziane specifica richiesta dalla
legislazicne nazionale)

caso dincidente, consultare un Centro Antiveleni. [inserre it numero di
telefono nazicnate]”
- Perivolosa per {a fauna selvatica.

5.4, Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto & del suc imballaggio

- Alla fine del irattamenta, smaltire

I'asca non consumala e la confezione secondo la nommativa vigente [ metodo di
smallimento deve essere desthite in maniera specifica nell'SPC naziorale &
siportate rell'etichetia del prodotio].

5.5, Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotte in condizioni normali di stoccaggio

- Canservare in un luago asciatle,

fras¢e & ben ventiiato, Conservare il contenitere chiuse e al riparo dalla luce
diretta del sole.

- Conservare in un luoge inaccessibile per bambini,

uccelli, animali domesiici & da faloria.

- Data df scadenza: 4 anni

6. Altre informazioni

A causa dellz loro modalild d'azi ritardala, i rodenticidi anticoagulanti
possono richwedere dai 4 si 10 giori dopo Fassunziona dell'asca per assere
efficaci,

* - I roditori possono essere poriaton di malattie. Non toccare i
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reditori merti con e meni nude: per it foro smaltimento, utifzzare guanti o
strumenti quali pinze.

- Questo prodotio contiene un agenle amaricants ed

un colerame.
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