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

GENERATION GRAIN’TECH; FRAP GT.

30 aprR. 2021

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

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

n°® IT/2013/004 Z,O /MRA. Si richiama inoltre 1’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento n. 1272/2008
del Parlamento Europeo e del Consiglio, e successive modifiche e 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 I
[.5.1.d.2/20
1T/2013/00120/MRA

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO lart. 15 della Jegge 6 agosto 2013, n. 97, recante: “Disposizioni per 1’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza delFItalia all’Unione europea — Legge europea 20137,

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

VISTO Tart. 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-GS065236-22 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 17.03.2021;

VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER IT-0001001-0000, 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 GRAIN'TECH; FRAP GT
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE LIPHATECH
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL | Bonnel - CS 10005
MERCATO 47480 Pont Du Casse
France
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2013/00120/MRA
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 29 aprile 2023

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

Avverso il presente atto &€ ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale
competente entro i} termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di
centoventi giorni.

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

Roma, li ~y
30 apR 202 IL. DIREPEORE G
dott , e




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/2013/00120/MRA ”

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

L’etichetta dovrd contenere 1’indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

Nell’etichetta I’esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile attraverso una
colorazione e un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati nel testo degli
stampati autorizzati.

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

Areadimercato  Dencminazione commersiale
ffala GENERATION GRAIN'TECH
Italia FRAP GT

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Nen definito

Data di rilagcio dell‘autorizzazione
Neon definilo

Data di scadenza
deli'autorizzazione

Non definito
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definito
dellautorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore LIPHATECH S.A.5,
Indirizze del fabbricante BECNNEL BP2 47480 PONT DU CASSE  Francia
Ubicazicne dei siti produttivi LIPHATECH 5.A.5 - PRODUCTION CENTER - AVENUE JEAN SERRES 47480 PONT DU CASSE  Francia

1.4. Fabbricantefi delli principio/i attivo/i
numero BAS: 27

Nonte dei produttore LIPHATECH 5.A.S. at AlzChem AG
Indirizzo del fabbricante Bonnel BP3 47480 PONTDUCASSE  Francia
Ubicazione dei siti produttivi LIPHATECH a1 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 Nurmere Numero Nome Nomenclaturs (UPAC Funzione Contenuto

BAS CE CAS comune 3-[3-(4?-bromol[1,1?biphenyl}- 4-yl)-1,2,3 4-tetrahydronaphth- 1-yf}-4-hydroxy-2H-1- Princigio {%)

27 104653- Difetialone benzothio pyran-2-ona attive 0.0025
3441

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per ['uso}

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Puéd provacare danni agli organi in caso di esposizione profungaia o ripeluia
Nocivo per gli erganismi acquatici con sffetti di lunga

durats.

Consigli di prudenza Non respirare |a pelvere pofvere.

Non disperdera
neflambiente.
In
caso di malessere, consultare un
medico.
Smaltire il
prodofo in in confermita con i
regolamenti,
Smaltire if recipienta in in
conformitd con i
regolament.
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4. Usofi autorizzatofi

4.1. PUBBLICO (NON PROFESSIONISTI}
Tipo/i di prodotto Tipe di
prodottc 14 - Rodenticidi

Descrizione esatia dell'uso -
autorizzato {se pertinente)

Campe di applicazione In ambients
chiuso, All'aperto
Aflinterno
d'edifici: Topi / Ratti Intorno agli edifici:
Ratti
Cateqoriafe di utilizzatori Utilizzatere non
professicnale
QOrganismi bersaglio Nome scientifico Nome comune Fase di sviluppo
Mus musculus iopo giovani g
domeslico adulti
Rattus ratte giovani e
norvegicus grigio aduiti
Ratius ratto nero o dei  giovani e
rattus tett] adulti
Metadi di applicazions
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per 'uso per impiego in contenitori per esche a prova di
manomissiona
Tasso: vedere il numero & i ternpi di
applicaziona
Diluizione: %
Tempistica;

Topi {Al'intermo d'edifici)

fino

a 50 g di esca per conlenitore. Se fossero necessari pill contenitori per escha,
posizienarli 2d una disianza minima di 1-1.5 metri 'une dallaltro

Ratti

{Allinterno d'edifici / Intormo agl edifici).

fina a 150 g di esca per

contenitore, Se fossero necessar pilt contenitori per esche, posizienarl ad una
distanza minima di 4-5 metri 'unc dall'attro.

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio Imballagg
pre-riempfti in PP o HOPE o PS (bustine di cartao PP da 20a 100 g) / in
cenfezicne di carlone. Fino a 150 g di esche perratti o tepi e
topi ¢ fino a 50 g di esche per topi solo pacchi.

Esca
pre-riempitain PP o HOPE o PS (busting di carla o PP da 20 a 100 g) di esca.

Stazione per esche antimanomissione bloccabile in PP o HDPE

o PS + busiine di cereali (da 20 a 100 g) in ¢artone estemno in scatela di
carlone - Fino a 150g di esca per ratti o topi & topi e fino a 50 g di esche per
confezioni di topi.

Stazioni per esche antimanomissions

bloceabili n PP o HDPE o PS + sacchett di cereali (da 20 a 100 g dfi carla o
PP}/ plastica (PE o PP} - Fino a 150 g di esche per ratti o ratl e topi & fino
a 50 g i esche per top! solo pacchi.

Secchio di plastica (PP) con coperchio (sacchetti di carta o PP
da 20 a 100 g) - Fino a 150 g di esche per ratti o topt e fopi e fino a 50 g di
esche per 1 soli pacchi di topl.

Cartone o cartone /
cartone PE {bustine di carta o PP da 20 a 100 g} - Finc a 150 g di esche per
ratti o topi e topi e fino a 50 g di esche per i soli pacchi di topi.

Contenitore in plastica (PE o FF) (sacchetti di carla o PP da 20
a 100 g) - Fino a 150 g di esche per ratti o topi e topi e fino a 50 g di esche
per 1 soli pacehi di lopi.

Sacchetto di plastica

chiudibile in PE o PP (bustine di carta o PP da 20 a 100 g) - Fino a 150 g di
esche per ratti o top! e topi e fino a 50 g di esche per | soli pacchi di

1opi.

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche perl'uso

| contenitori cen le esche dovrebbere essere controllali almeno ogni [per topi
2-3 giorni] [per ratt 5-7 gierni] all'inizio del trattamento e almena
settimanalmente in seguito, al fine di controllare se | ‘esca é accsttata, |
conlenitori sonc integri e per rimuovere i corpi def roditeri. Riempire
nucvaments il contenitore quande necessarno.

- Posizionare i contenitori

con l'esca in zone non soggelte ad allagament.

- Sostituire Le esche nei

contenitori s5e danneggiate dali'acqua o conlaminate dalla sporcizia

-al

termine del perodo di trattamento Rimuovere le esche rimaste o | conterntori
con le esche.

4.1.2. Misure di mitigazione de! rischio specifiche per 'uso
4.1.3. Dove specifico per I'uso, [ dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:
4.1.4. Dove specifico per I'uso, e istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

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

Tipofi di prodotte Tipo di prodotic 14 -
Rodenticidi

Descriziene esatta dell'uso -
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione in ambiente
chiuso, All'aperto
All'interno

d'edifici Intorno agli edifici

Categoriale di utilizzatori Utlizzatore professicnale
addestrato

Crganismi bersaglio Mome scientifico  Nomecomune  Fase di sviluppo
Mus musculus topo giovani e

domestice adulti

Rattus ratte giovani e
norvegicus grigio adulti
Rattus ratte nero o dei giovani e
ratlus tetti adulti

Metodi di applicazione

Metodo applicazions esca

Descrizione
Esca pronita per I'uso per impiego in contenitori per esche a prova di
manomissiona
- Punti esca coperti @ protetii

Tasso; vedere Il numero e | lempl di
epplicazione
Diluizione: %
Tempistiea; X
Topi

- Alta infestaziona: fino & 50

gramm per punto esca ogni 1a 1.5 metri

- Bassa infestazione: finc a 50

grammi per punto asca ogni 2 & 3 metn

Ratii

- Alta infestazione: fino

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

200 grammi per punto esca ogni 8 a 10 metn

Dimensioni ¢ matertale
dell'imballaggio Taglia minima di 15
kg della confezione.

Secchio in plastica
{PP} {esca sfusa o busline {in carta o PP} da20 a 100 g)-Fino a 25
kg

Scatola di cartone {esca sfusa con busta di pfastica
integrele (PE} o bustine (carta ¢ PP) da 20 a 100 g} - Fino a 25 kg

Centenitore in plastica (esca sfusa o bustine (in carta 0 PP} da
20a100g)-Finoa4kg

Sacchetto in plastica (PE ¢
PP) (esca sfusa o bustine (in carta 0 PP) da20a 100 g) - Finoa 4 kg

Sacchelly in carta laminata (8sca sfusa o bustine (in carta o PP)
da20a100 g}- Finc a25kg

Posizionare bustine (in
carta o PP} in cartone o scalola di cartone PE (bustine da 20 a 100 g) - fino a
25 kg

Staziom per esche PP o HDPE o PS pre-tiempite
{bustine {in carta 0 PP) da 20 2 100 g} / scatola di cartone - fino a 60
stazioni di esca

Stazioni per esche PP o HOPE o PS
pre-nempits (bustine (in carta o PP) da 20 a 100 g) / sacchstto di plastica -
fino a 60 stazieni di esca

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Raccogliere il prodetto imanente alla fine del periodu di traitamento.
Intorne agh edifici:

- Bostitvire la esche nei punti esca se danneggiate

dali'acyua o contarminate dalla sporgizia.

- Proteggere l'esca dalle

condizioni atmesferiche. Posizionare i punt esca i zone non soggette ad
allagamenti,

- Par usc esterno {intarnc agli edifici, aree aperte,

discariche), 1 punti sca devone essere coperti e posizionati in luoghi
strategici al fine di minimizzare I'esposizione nei confronti delle specie non
bersaghe.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Ove possibile, pnma del trattamento, informara i pessibili astanti {(ad esempic
coloro che frequentano l'area trattata ed i dintorni) della campagna d:
derattizzazione in corso {conformemente alle buone pratiche pertinenti, se
dispenibili).

- Considerare misure preventive di controllo a fine di

favorire 'assunzione del prodotlo & ridurre |a probabllita di re-infestazione
(ad esempio ostruire possibill aperture, rimuovere potenziali fonti di cibo e
acqua quanto pil possibile}.

"- Al fine di ridume il rischio di

avvelenamente secondano, durante il irattamenta e ad intervalll frequenti,
neercare e raccogliere i roditor morti, corformemente alle raccomandazioni
previste dalle buone pratiche pertinenti.”

- Non usare il prodeito come

esca permanente per la prevenzione d'infestazioni da roditori o peril
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monitaraggio dell'attivita dei reditori.

- Non usare il predotic in

trattamenti dove viene usata la tecnica di ‘pulsed baiting'.
- Non

applicare questo prodotto direttamente nelle tane.

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

Afl'inierno

d'edifici:

- In caso di posizionamento di punti esca in prossimila di

sistemi di drenaggic delle acgue, prevenire che 'asca entriin contatto con
[acqua.

Intorno agh edifici:

- In caso di pesizionaments di punti

asca in prossimita di acque superficiali {ad esempic fiumi, stagni, canali
d'acqua, dighe, canali di irrigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque,
prevenire cha l'esca entd in contatto ¢on lacgua.

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

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. PROFESSIONISTI

Tipofi di prodotto Tipo di prodottc 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso -
autarizzato (se pertinente)

Campe di applicazione In ambiente
chiuse, Allaperic
Allinterno

dedific: Intomno 2gli edifici

Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professicnale

Qrganismi bersaglio Nome scientifice  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus topa gicvani e

domestico adulti

Rattus ratto giovani
norvegicus grigio adull
Rattus ratito nero o dei  giovanie
rattus tetti adulti

Metadi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca pronta per 'uso per impiege in contenitori par esche a prova di
manamissions

Tasso: vedere il numero e i
tempi di applicazione
Diluizione: %
Tempistica:
Topi

fino a 50 g di esca per contenitore. Se fossero necessari pil N
contenitori per esche, posizienarli ad una distanza minima di 1-1.5 metr Funo
dall'aitra,

Ratti

finc a 200 g di esca
per contenitore. Se fossaro necessari pil contenitori per esche, posizionarli ad
una distanza minima d 4-5 metri 'uno dall'altra.

Dimenstoni e materiale Taglia minima di 1,5 kg
dell'imballaggio delia confezions.

Secchic in plastica (PP) (esca sfusa o bustine {in carta o
PP)da20a100g) - Finca25ky

Scatala di cartone
{esca sfusa ccn busta di plastica integrale {PE}) o bustine (carta o PP} da 20 a
100 g) - Finoa 25 kg

Contenitore in plastica (esca
shusa o bustine {incarta o PP) da 20 a 100 g} - Finca 4 kg

Sacchetto in plastica (PE o PP) {esca sfusa ¢ bustine (in carta ¢ PP) d2
202100g)-Finoad kg

Sacchetto in carla laminata
(esca sfusa o bustine (in carta o PP) da 20a 100 g} - Finca 25 kg

Posizionare bustine (in carta ¢ PP) in cartone o scatola di
cartone PE {bustine da 20 a 100 g) - fino a 25 kg

Stazioni per esche PP o HDPE o PS pre-riempite (bustine (in carta o PP}
da 20 a 100 g) / scatola di carlone - fino a 60 siazioni di esca

Stazicni per esche PP 0 HDPE ¢ PS pre-riempite (bustine (in carta o PP}
da 20 a 100 g) / sacchetto di plastica - fina a 80 stazioni di
esca

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso
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Proteggere I'esca dalle condizieni atmosferiche. Pesizionare i punt esca in
zone non soggetta ad allagamenti

- Sostiturre le esche nei punti esca se

danneggiate dall'acqua o contaminate dalla sporcizia.

- Raccogliere il

prodotto imanente zlla fine del periedo di trattamento.

- | contenitori

con le esche dovrebbero essere conbrollatl almeno ogni [per lopi 2-3 giomi]
[per ratti 5-7 giorni] allinizio de! trattarmento e almeno settimanalmente in
seguito, al fine di controllare se | 'esca € accettata, i conteniton sono
integri @ per rimuovera i corpi dej reditor. Riempire nuovamente it contenttore
quando necessario.

4.3.2. Misure di mi

gazione del rischio specifiche per 'uso

Ove possibile, prima del trattamento, infarmare i possibili astanti (ad esempio
coloro che frequentanc l'area tratlata ed ( dintorni} delia campagna di
derattizzazione in corse [conformemente alle buone pratche pertinenti, se
disponibili].

- Considerare misure preverhve di contrello al fine di

favarire 'assunzione del prodotto & ndurre 1a probabilitd di re-infesiazione
(ad esempio ostruire possibili aperture, imuovere potenziali fonti di cho a
acqua gquanio pid possibie).

- Per ridurre il rischio di avvelenamento

secondarnio, ricercare g fimuavere a intervall fraguenti i roditori morti
durante il trattamenlo {ad esempio almenc due volte la setiimana). [Ove
applicabile, specificare se ispezioni pil frequenti o giornaliere sonc
richieste].

- Non usare il predotio come esca permanente per |a prevenziong
d'infestazioni da roditon o per il monitoraggio delfattivita dei roditori.

- Non usare il predotio in trattamenti dove viene usata la tecnica di ‘pulsed
baiting’

- Non applicare questo predotto direttamente nelle tane.

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

In case di pesizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggic
delle acque, prevenire che I'esca entri in contatto con Facqua

4.3.4, Dove spacifico per Puse, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

5. Indicazioni generali per 'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Leggere e seguire le istruzioni sul prodetio prima del'usya cosi come le
infermazioni in accompagnamento al prodotte o formite presso | punto
vendita,

PROFESSIONISTI FORMATI / PROFESSICNISTL: - Prima del
posizionamento delle esche, proceders ad un sopralluego dell'area infestata @ ad
una valutazione in loco al fine didentificare la specie di roditer), i luoghi
d'attivila e determinare ia probabile cause e Fentit3 dell'infestazione.
Rimuovere !e fonti di cibo faciimenie raggiungibili da parte dei roditen (ad
esempio granaglie fueriusciie o scarti di cibe). Inolire, non npulire 'area
infestata appena prima del trattamento, dato che cio disturba solamente la.
popolazione di reditori e rende pil dificile ottensre I'accettazione dell'esca.

PROFESSIONISTI FORMATI / PROFESSIONISTY: - Il prodetio deve essere usato
unicamente allinternc del sisiema di gestione integrata delle infestazioni

{IPM), che include, fra Paltro, anche misure dligiena &, dove possibile, melod
fisici di controllo.

PROFESSICNIST! FORMATI: - || prodotio deve essere

posizionate nelie immediate vicinanze di lvoghi in cui I'attivita dei roditori @

stala verficata in pracedenza {ad esermplo camminamenti, nidi, recinti d'entrata
di bestiame, aperture, tane, ecc.).

- Ove possibue, fissare i contenitori

per esca al suolo o ad altrs strutture.

PROFESSIONISTI FORMATI/

PROFESSIONISTI. - | contenitori per esche devona essere chiaramente etichetiati
segnalande che contengono rodenticids @ ¢che non devona essere rimossi o aperti
(si veda sezione 5.3 relativa alle informazioni da riportare in etichetta).
PROFESSIONISTI FORMAT! / PROFESSIONISTI: - (If national pelicy or legisiation
raguire if] Quando |l prodotto & utilizzato in aree pubbliche, le zone trattate
devone essere segnalate durante il periode di trattamento. Accanto afle esche,
deve gssere resoe disponibile un avviso indicante il rischio di avvelenamento
primario & secondario da anticoagulante e le misure di primo soccerso da seguire
in caso di avvelenamento

PROFESSIONISTI FORMAT| / PRCFESSIONISTI: - L'esca

deve essere fissata in modo da nen essere trascineta fuor da! contenitore per
esche,

PROFESSIONISTI FORMATL! PROFESSIONIST!: - Posizionare il pradotto

fuori dalla portata di bambini, uccelli, animali domestici, animali da fatteria

e altr animali non bersaglio.

PRCFESSIONISTI FORMATI/ PROFESSIONISTI -

Pgsizionare il prodotic lontane da cibi, bevande e alimenti per animali, nonché
da ulensili o superfici che possono entrare in contatto cen il prodotte.

Non mangiare, né bere, né fumare durante I'uso del prodotte. Lavare le mani e la
pelle direttamente esposta dopo l'utilizze del prodotio,

PROFESSIONISTI

FORMAT!: - La frequenza delle visite all'area irattata & a discrezicne
dell’'operatore, alla luce dat sopralluogo condotto allimzie del trattamento,

La frequenza deve essere conforme alle raccomandazion previste dalle buone
pratiche pertinenti.

PROFESSIONISTI FORMATI { PROFESSIONISTI: - Se 1l

censumo deli'esca & basso rispetto alla dimensione evidente dell'infestazione,
valutare il riposizionamente dei punti asca in aktd luoghi e la pessibilita di
cambiare tipo formulazione d'esca.

PROFESSIONISTI FORMATI / PROFESSIONISTI:

- Se, frascorso un periodo di trattamento di 35 giorni, le esche vengono ancora
consumate e non sl osserva una diminuzicne nel'attivita dei reditor, &
necessario determiname la ¢causa pii probabile Qualora alln elementi siano

stati gia esclusi, & probabile che vi siane roditon resistent: considerare,

guindi, ove disponibile, I'uso di un rodenticida nen-anticoagulante o di un
rodenticida anticoagulante pia efficace Considerare, inofire, I'uso di trappole
quale misura alternativa di controflo.

PROFESSIONISTI FORMATI /
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PROFESSIONISTI - [For non-emtiable sachets/per bustine non svuctabili] Nen
aprre {e bustine contenenti I'esca.

PRCOFESSIONISTI FORMATI: -

Granuli-pellet sfusi, granaglie: pesizionare I'esca nel punto esca per mezzo di
un dispositivo di dosaggio. Specificars | metodi per minimizzara la pelvere (ad
esempio con pulitura a umido).

PUBBLICO (NON PROFESSIONISTI): - Non aprire

i sacchetti contenenti le esche

PUBBLICO (NON PROFESSIONISTI): -

Considerare meccanismi di controlle nen-chimico (ad esempio trappole) prima di
utilizzare prodotti rodenticidi,

PUBBLICO {NON PROFESSIONISTI): - |

conlenitori con 'ess evono essera posizionati nelle immediats vicinanze di
luoghi in cui 'atlivita del reditori & stata verificata in precedenza (ad

esempia camminament, nidi, racinti d'entrata di bestiame, aperiure, tane,
ece.)

PUBBLICO (NOCN PRCFESSIONISTI): - Posizionara il prodotte fuori dalla
portata di bambini, uccelli, animali domestic, animali da fattoria e altri

animali non bersaglo.

PUBBLICO {NON PROFESSICNISTI) - Posizionare il

prodotte lentana da cibi, bevande e alimenti per animali, nonché da utensifi o
superfici che possone entrare in contatto con il prodotio

PUBBLICO {NON

PROFESSIONISTI): - Nan porre | conteniten per esche accanto a sistemi di
drenaggio delle acque poiché I'asca potrebbe entrare in contatio con I'acqua.
- Considerare misure preventive di controllo al fine di faverire 'assunzione
del prodotto & ridurre la probabilita di re-infestazione (ad esempio ostruire
possibili aperture, imuovere potenziall fonti di cibo e acqua quanto pid
possibile).

PROFESSIONISTI / PUBBLICO {NON PROFESSIONISTI} - al termine

dei pericde di trattamento Rimucvere le esche rimaste o i conteniton con le
esche.

PROFESSIONISTI: - | contenitori cen I'esca deveno assere posizionati

nelle immediate vicinanze di luoghi 1n cui Fattivita dei roditori é stata

verificata in precedenza (ad esempic camminamenti, nidy, recinti d'entrata di
besliame, aperture, 1ane, ecc.).

5.2. Misure di mitigazione del rischio

PROFESSICNISTI FORMAT! / PROFESSIONISTI

- Cve possibile, prima del trattamento, informare i possibill astant (ad
esampio coloro che frequentana 'area trattata ed i dintorni) della campagna di
derattizzazione in corso {conformemente alle buone pratiche pertinenti, se
dispenibili]

PROFESSIONIST! FORMATLE: - Non impiegare In aree dove vi gl

sospetto di resistenza alla sostanza attiva

PROFESSICNIST| FORMATI/

PROFESSIONISTI: - Non usare i pradott oltra 35 giomi senza una valutazione del
livello dellinfestazione e dellefiicacia del trattamento [fatta eccezione se
autorizzati per tratlamenti di parmanent baiting).

PROFESSIONIST! FORMATI:

- Per unappropriata gestione delle resistenze, nen alternare luseo di
anticoagulanti differenti ma con efficacia paragonabile o infericre. Considerare
luse di redenticidi non-anticcagulanti, se disponibill, ecppure di un
anticoagulante pils efficace.

PROFESSIONISTI FORMATI: - Fra unapplicazicne e

la successiva, non lavare ¢on acqua i conteniteri per esche o gli utensili usati
in punti esca coperti ¢ protetti.

PROFESSIONISTI: - Fra un'applicazione e

la successiva, non lavare con acgua i contenitori per esche.

- Smaltire i

reditori moi secondo 1a normativa vigente, [Il metedo di smaltimento dave
essere descritto 1n maniera specifica nellSPC nazienale & riportato
nelletichstta del prodotio].

PROFESSIONIETI FORMATI: - Le informazioni sul

pradotta (etichetta e/o foglietio Nlustrativo) devono chiaramente indicare che

il prodotto deve ¢ssere unicamente farnite ad utilizzatori professionali formati
in possesso della certificazione dimostrante la conformita con i requisiti
formativi pertinenti {ad esempic “per soli professionist formati™).

PUBBLICO (NON PROFESSIONISTI): - Non utilizzare i rodentlicidi anticoagulant
come esche permanenti (ad esempic per prevenire eventuali infestazioni o per
monitorare attivita dei roditeri)

PROFESSIONISTI f PUBRLICO (NON

PROFESSICNISTI): - L'utilizzo di questo predotto dovrebbe eliminare i roditon
entre 35 giomni. Le informazioni relative al prodotto (ad esermpio elichetta efo
fogli lustrativiy devono chiaramente suggenre che in caso di sospetta
inefficacia al termine del trattamento {ad esempio sl osserva ancora attivita di
raditon), 'utilizzatore dovrebbe chiedere suggenmenti al fornitore di

progotto o chiamare un Servizio di disinfestazicne.

PUBBLICO {NON

PROFESSIONISTY). - Venficare la presenza di roditod morti e rimuoverli duranta
il rattamento, almeno con |a stessa frequenza di visila dei contenitori per
esche,

PROFESSIONIST! f PUBSLICO (NON PROFESSIONISTIY. - Le informaziani
dei prodotto (ad esempio etichetta e/o foglietto illustrative) devona
chiaramente indicare che:

PUBBLICO {NON PROFESSICNISTI): - il prodotto deve

BSSEre Usato in appropriati contenitori per esche a prova di manomissione (ad
esempio: “usare sole in appropriati contenitori per esche a prova di
manomissione’)

PUBBLICO (NON PROFESSICNISTI) - gli uiilizzatori devono
adeguataments etichettare i conteniton per esche con le informazioni presanti
nella seziene 5.3 dell' SPC (ad esempio: “eticheltare i contenitori per esche
confermemente alle raccomandazioni del pradotio”).

PROFESSIONISTI: - Non

utilizzare e esche contenenti sostanze attive anticoagulanti come esche
permanenti per scopi preventivi o di moniloraggio delle attivita dei

roditori.

PROFESSIONISTI: - il predotto non deve essere fornito al pubblice

(ad esempic “solo per professionisti™)

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

Questo prodotto contiene una sostanza anticoagulanie. Se ingento, i sintomi,
che possono essere ritardati, pessono includere sanguinamento dal nasc ¢ dalle
gengive. In casi gravi, possono manifestarsi ematomi & presenza di sangue nelle
feci ed urine.

- Antideto: Vitamina K1 semministrabile solo da personale

medicofveterinario,

- In caso di:

- Esposizione cutanea, lavare la

pelle con acqua e pol con acqua e sapane.

- Esposizione oculare,

fisciacquare gl occhi con acqua o cen liquido per lavaggio oculare, tenera le
palpebre aperte per aimeno 10 minuti.
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- Esposizione orale, sciacquare

accuratamente la bocea con zequa. Non somminisirare nulla per bocca ad una
persona prva di sensi. Non provocare il vemito. In case dingestione,
cantallare immediataments un medicoe e masirargli il contenitore o l'slichetta
del prodotto [inserire informazione specifica richiesta dalla legislaziones
nazionale]. Contattare un medico veterinario in caso d'ingestions da parte di un
animale domestico [insenre Nonformazione specifica richiesta dalla

legislazione nazionale}

- | contenitori d'esche devono essere etichettall

con le seguent informazioni "non spostare o aprire™, "contiene un rodenticida®;
"nome del prodotto o numere di autorizzazione”, "sostanza (e} attiva (€)" e "in
caso dincidente, consultare un Centre Antivelen, [insenre i numero di
telefeno nazionale]"

- Pencoloso per la fauna selvatica.

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

- Alla fine del tralamento, smaltire

I'esca non consumata e la confezione secondo la normativa vigente (Il metodo di
smaltimenlo deve essere descritle in maniera specifica nel'SPC nazionale e
riporato nelf'etichetta del prodetto].

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

- Censervare in un luogo asciutto, _
fresco € ben ventilato, Conservare il contenitore chiuso e al riparo dalla luce
diretta del sole

- Conservare in un luogo inaccessibile per bambini,

uccelii, animali domestici e da fattoria.

- Data di scadenza: 55 mese

6. Altre informazioni

A causa della loro modalitd d'azione ritardata, i rodenticidi anticoagulanti
possone richiedere dai 4 ai 10 giorni dope I'assunzione dell'esca per essere
efficaci.

- | roditori possono essere portator di malatiie Non foccare |

roditor) riarti ¢on le mani nude: per il lora smaltimento, ulilizzare guanti o
strumenti guali pinze.

- Questo prodotto contiene un agente amaricante ed

un colorante.
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