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Ufficio I - Affari generali e prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma Spett.]e
. Vebi Istituto Biochimico S.r.l.
1.5.i.d.2/347 : )
Via Desman 43

35010 Borgoricco (Padova)

OGGETTO: Prodotto biocida Poison Rat Minipellet — SF3 - Murin Facoum Minipellet .
Trasmissione decreto di modifica amministrativa.

Si trasmette, in allegato, il decreto di modifica amministrativa all’immissione in commercio del

biocida indicato in oggetto n. 1T/2014/00212/AUT del _ =~ g fon 67
=Saran, 207

Si richiama I’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura ¢ all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.

IL DIRETTORE GENERALE

Do laefiino
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Referente tecnico: Raffaella Perrone 06.5994 2520
email: r.perrone(@sanita.it
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istors el Totirte

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO1
.5.1.d.2/347
1T/2014/00212/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO I’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Ttalia 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 del biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTA P’istanza NA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-FM057262-40;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di
biocidi;

DECRETA:
La modifica amministrativa del prodotto biocida.
DENOMINAZIONE Poison Rat Minipellet — SF3 - Murin Facoum Minipellet
PRINCIPIO ATTIVO: BRODIFACOUM
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.r.l.
RESPONSABILE DELL’TMMISSIONE SUL Via Desman 43
MERCATO 35010 Borgoricco (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2014/00212/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.r.l ¢ tenuta a
produrre e commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC
_ Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato 11 (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).
Avverso il presente atto & ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale
competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di
centoventi giorni. .
1l presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare € notificato in via amministrativa alla
ditta interessata e Ialtro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li

= B AP 2020
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

&
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area d mercate  Denomir

ltalia Poison Rat Minipellet
Itafia Murin Facoum Minipsllet
Italia 5F3

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dellautorizzazione

Nen definite
Name e indirizzo del titolare Neme Non definito
dell'awvtorizzazione Indirizzo Nen definita

1.3. Fabbricante/fi del prodotto

Nome ¢del produttors Vebi Istituto Biochimice s.r.l
Indirizzo del fabbricante Via Desman, 43 35040  Borgoricco {PD)  Italia
Ubicazione dei siti produttivi Vebi Islituto Biochimico s.r.l. 35010 Borgoniceo (PD)  ltalia

1.4. Fabbricante/i del/i principiofi attivo/i

numero BAS: 11

Nome de&! produttors ACTIVA SRL
Indirizzo del fabbricante ViaFeltre 32 20132  Midan  ltalis
Ubicazione dei sitl produttivi Tezza Srlvia Tre Ponti22 37050  S. Maria di Zevio  Italia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

sumero BAS Numero CE  Numero CAS  Nome comune  Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto {%)
11 259-980-5 56073-10-0 Brodifacum 3-[3-(4"-bromobiphenyl- 4-yl}-1,2.3.4-tetrahydro -1-napthyl]-4-hydroxycoumarin -~ Pnncipio ativa 0,005

2.2_ Tipo di formulazione

RE - Esca (pronta per I'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pub nuccers al feta.
Pub provocare danni agli organi (sangue) in caso di esposizions
prolungata o ripetuta .

Conagigli di prudenza Tenere fuori dalla portala dei
bBambini. -

Non

manipolare prima di avere letto e compresa lutte le

avvertenze.

Indogsare guanti

protattivi,

IN CASO di esposizione © di pessibile esposizione:Consultare un

medico.

Smaltire il

prodotio in conformits alla regolamentazions

nazionalfe.

Non raspirare la polvere polvere.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Topo domestico — professionisti —all’interno di edifici

Tipodi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinenta} applicabile per i rodenticid:
Campo di applicazione In ambiente chiuso
Allinterno
i edifici
Categoriale di utilizzatori Industrigle, Utlizzatore -
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mug museiius House giovani
mouse
Mus museulus House Adulti
mouse

Matodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizions
Esca
pronta par I'uso per impiego in contenitori per esche a prova di mancmissions.

Tasso! 409 di esca per contenitere, Se fessero necessar
pil conteniteri per esche, posizionarl ad una distanza minima di 5 metri l'unc
dall'altro.
Dilulzlone: 0%
Templstica:
Se

fosgero necessari pid contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima
di 5 metri I'uno dall'altro.

Dimensioni e materiale Confezioni da 1,5 Kg fino a 25
dell'imballaggio 5

Il prodotto, all' interno della confezione, pud essere sfusc o
in bustine predosate da 10g fino a 30g.

Materials dell= bustine
predosate:

-fn carta ¢ PE

In caso di confezioni superiori a 10

Kg , la confezicne & limitata ai sacchi imballati separatamente con una
dimensione massima delia busta di 5 0 10 kg

Meteriale di
confezionarmento:

-buste (plastica: coestrusa/HDPE/PE)

-baraticle
flatlina: metallo, cara, cartone

-Scatola (carta, cartona con busta
interna (plasiica: coestrusa/HDPE/PE}

-secchio (HDPE}

-bottiglia
(HDPE)

-buste (ptastica: PP MAT20 + PET MET 12 + PE43)

-buste (plastica: PP MAT20 + PET MET 12 + PEEOD)

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

I

contenitori con le esche dovrebbero essere contrellati aimeno ogni 2-3 giemi
all'inizio del trattamentc e almeno settimanalmente in seguito, al fine di
conirollare se | ‘esca & accettata, i contenitori sono integri € per imuovere i
corpi dei roditori. Riempire nucvamente il contenitore quando

necessario.

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

4.1.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativl, direttl o Indiretti e le istruzioni per interventi dl pronto soccorse @ le misure di emergen:
In

case di posizisnamento di punti esca in prossimita di sisiemi di drenaggic delle

acoue, prevenire che I'ssca entri in contatto con

l'acqua.

4.1.4, Dove speckfico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto ¢ del refativo Imballaggio

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

Data

di scadenza: 24
masi

4.2, Ratti - professionisti = all’interno di edifici

Tipedi di prodotto Tipo

di prodotto 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non apglicabile per i
autorizzato {se pertinente) rodanticidi

Campe di applicazions
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In ambienie
chiuso
Allinterno di
edifici
Categoria/e di utilizzatori {ndustriale, Utilizzatere
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Noma comune  Fase di sviluppo
Ratlus norvegicus ~ Brown giovani
rai
Rattus norvegicus ~ Brown Adulti
rat
Rattus rattus Roof giovani
rat
Rattus rattus Reof Adulti
rat
Metodi di applicazions
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca
pronta per {'uso per impiege in contenitor per esche a prova di
manomissione.
Tasso: 60-100g di esca per contenitore. Se

fossero necessari pib contenitori per esche, posizionarii ad una distanza minima
di 5 metri l'uno dalfaltro.

Diluizione: 0%
Tempistica:
Se

fossera necessari pill contenitori per asche, posizionarli ad una distanza minima
di 5 metri 'uno dallaltro.

Dimension| & materiale
dell'imballaggio
Confezioni da 1,5 Kg fino a 25 Kg,

I prodotto, alf'
infemo della confezione, pud essere sfuso o in busting predosate da 10g fino a

3cg.
Matariale delle bustine precosate:
-in carta o PE

In caso i confezioni superion a 10 g , la confezione & limitata ai
sacchi imballati separalamente con una dimensione massima delia bustadi 5010

kg
Meteriale di confezionamento:

-buste {plastica:
coestrusa/HDPE/PE)

-barattolo /lattina: metalio, carta,
carlone

-Scatola {carta, carlone con busia intema (plastica’
coestrusa/HDPE/PE)

-secthio (HDPE)
-bottiglia (HOPE)
“buste (plastica: PP MAT20 + PET MET 12 + PE45)

-buste
(plastica. PP MATZ0 + PET MET 12 + PEGO)

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

| conteniton con le esche dovrebbero easere controliali almeno ogni 5-7

gicmi altinizio del trattamanto @ almeno settimanalmenta in sequito, al fine

di controllare se | ‘asca @ accettata, i contenitori sono integri e per

rimuovere | corpi del roditori. Riempire nuovamente il contenitore quando

necessario.

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

4.2.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzloni per interventi di pronto soccorsa e le misure di emergenz
In caso di posizionamento di contenitori

con I'esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle acque, prevenire che

{'esca entri in contatto con Facqua.

4.2.4. Dove specifico per Fuso, le istruzion| per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative Imballaggio

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

Data di scadenza: 24
mesi

4.3. Topi efo ratti — professionisti — intorno agli edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
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Descrizione azatts dell'uso
autorizzato {se pertinente)

Campo di applicazione

agli edifici
Categoria/e di utilizzatori

Organismi bersaglio

Metodi di applicazione

Metodo

Descrizione

Tassa:

dallaftre.
Dilvlzions:

Tempistica:

Dimensioni & materiale
deil'imballaggio

Canfezioni da 1,5 Kg fino a 25 Kg,

Il prodotto, alf

Non

applicabile per i rodenticidi

Allaperto

Intomo

Industriale, Utlizzatora

professionale

Nome scientifico
Rattus norvegicus

Ratius norvegicus
Rattus rattus
Ratlus rattus

Mus musculus

Mus musculus

applicazione esca

Esca

pronta per ['usc per impiego contenitori per esche a prova di mancmissione.

Nome cormune
Brown
rat
Brown
rat
Roof
rat
Roof
rat
House
mouse
House
mouse

Fase di sviluppo
giovani

Adulli
giovani
Adulti
giovani

Adulti

Topelino domestico: 40g di esca per cantenitars.
Ratti §0-1C0g di esca per contenitore. Se fossero necessari pil conteniteri
per esche, posizionarli ad una distanza minima di 5 metri l'uno

0%

Se

fossero necassari git centenitor per esche, posizionarli ad una distanza minima

di 5 metri Funo dall'altra.

interno della canfezione, pud essere sfuso o in bustine predosate da 10g fino a

309.
Materiale delle bustine predosate:

-in carta 0 PE

In caso di confezioni superion a 10 Kg , la confezione & fimitata ai

sacchi imballati separatamente con una dimensione massima della busta di 50 10

kg
Meteriale di confezionamento:

-buste (plastica:
coestrusa/HDPE/PE)

-barattelo /lattina: metallo, cara,
cartone

-Scatola (carta, cartone con busla
caestrusa/HDPE/PE)

~gecchio (HDPE)
-bottiglia {HDPE)

interna (plasiica;

-busie (plastica: PP MAT20 + PET MET 12 + PE45)

-buste

{plastica: PP MAT20 + PET MET 12 + PESD)

4.3.1._Istruzioni d'uso speci

fiche per l'uso

Proteggere I'esca dalle condizioni atmosferiche (ad es. picggia, neve, ecc).
Posizionare i contenitori con I'esca in zone non soggeite ad

allagamenti.

- | conienitori con je esche ¢ovrebbero essere controllati
almene ogni [per topi 2-3 giomi] [per ratti 5-7 giomi] all'inizic del
trattamenio e almenc settimanalmenta in seguito, a! fine di controllare se |
‘esca & accetiata, i contenitori sona integri @ per imuovere i corpi dei
roditori. Riempire nusvaments il contenitore quande necessario.

Sostituire la esche nei contenitori sa danneggiate dall'acqua o contaminate

dalla sporcizia.

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

Non
applicare questo prodetio direttam
tana.

ente nelle
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4.3.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, direttl o indiretti e {e istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure dl emergenz
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In

¢aso di posizionamento dei contenitori con I'esca in prossimita di acque
superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di
irigazione) o di sistem di drenaggio delle acque, assicurarsi che l'esca non

eniri in contatto con l'acqua.

4.3.4. Dove specifico per Fuso, le istruzioni per lo smaitimente in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

Pagina 6 di 10

4.3.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni d| stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normall condizioni di stoccaggio.

Data di scadenza:
24 mesi

4.4. Topo domestico e/o ratti - professionisti formati — all'interno di edifici

Tipo/i di prodotto

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato (se pertinents)

Campo di applicaziene

Tipo di prodotic 14 -
Rodenticidi -

Non
apglicabile per i rodenticidi

{n ambignte chiuso

All'intemo
di edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
Ratius norvegicus  Brown giovani
rat
Rattus norvegicus  Brown Adulti
rat
Rattus ratlus Roof giovani
rat
Rattus rattus Reaf Adulti
rat
Mus musculus House giovani
meuse
Mus musculus House Aduth
mouss
Metodi di applicazione
Matodo applicazione esca
Descriziong
Formulazioni
in esca'- Esca pronta per 'uso da utlizzare in stazioni esca & prova d:
manomissione ¢ in punti di esca copert e protett] purché formiscano lo stesso
livella di pretezicne per e specia non bersaglio e gli esseri umani delle
stazioni esca & prova di manomissione
Tasso: Rath:

- - Alta infestazione: 60-100g di esca per contenitore. - Bassa infestazione:
40-60g di esca per contenitore. Topoling domestico.40g di esca per
conlenitore.

Diluizione; 0%
Tempistica:
Ratti: ;
- Alta infestazione: 60-100g di esca
per confenitore
- Bassa infestazione: 40-60g di esca per
contenitore.

Topelino domeslico:40g di esca
per contenitore.

Dimensicn| & materiale

delt'imballagglo

Confezieni da 1,5 Kg fino a 25 Kg.

11 prodatto, al!

intemo della confezione, pud essere sfuse o in bustine predosate da 10g fino a
30g.

Materiale delle bustine predosate:

-in carta o PE

In case di confezioni superiori a 10 Kg , la confezione & limitata al
sacchi imballati separatamente con una dimensione massima dallz busta di 5 o 10
kg

Meteriale di confezionamento:

-buste (plastica:
coesirusaiHRPE/PE)

-barattole /lattina: metallo, carta,
cartone

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

-sacchio (HRDPE)}
-bettiglia (HDPE}
-busie {plastica PP MAT20 + PET MET 12 + PE45)

-buste
(plastica: PP MAT20 + PET MET 12 + PEB0)
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4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Raccogliere
it prodotic rimanente alla fine de! periodo di trattamente.

4.4.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso

Ove possibile, prima del irattamento, informare i possibili astanti (ad esempio
coloro che frequentane Varea fraltata ed i dintomi) della campagna di
derattizzazione in corso.

- Considerara misure preventive di controlio al

fine di favarire I'assunzione del prodotto e ridurre la probabilit di
re-infestazione (ad esempio ostruire possibili aperiure, rimuoverse potenziali
fonti di cibo @ acqua quanto pil possibile).

- Alfine di ridurre il

nschio di avvelenamento sacondario, durante il trattamento e ad intervalli
frequenti, ricercare e raccogiiere i roditori morti, conformemente alle
raccomandazioni prevista dalle buone pratiche pertinenti

- Non usare it
prodotto in trattamenti dove viene usata la tecnica di ‘pulsed baiting

4.4.3. Dove specifico per 'uso, | dettagli del probabili effetti nagativi, dirett] o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emargena

In
caso di posizionamento di punti esca in pressimita di sistemi d drenaggio delle
acque, prevenire che 'esca entri in contatto con I'acqua.

4.4.4. Dove specifico per Fuso, le Istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

4.4.5. Dove specHico per Fusg, ke condizionl di stoccaggioc e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggia.

Data
di scadenza: 24 mest

"Use specific conditions of storage and

shelf-life of the product under normal conditions of sterage are not necessary
when conditions of sterage and shelf-life of the product under normal conditions
of storage, as cetailed in the section “General directions for use (trained
professionals}”, are

implermented ”

4.5. Topi efo ratti — professionisti formati — intorno agli edifici

Tipoii di prodotto Tipo di prodetto 14 -
Raodenticidi
Descrizione esatta dell’'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile peri rodenticidi
Campo dl applicazione Allaperia
Intome
agli edifici
Categoriale di utilizzatori Utlizzatore professicnate
addestrato
Organismi bersaglio Nomae scientificc  Nome comune  Fase di sviluppe
Rattus norvegicus  Brown glovani
rat
Rattus norvegicus  Brown Adulti
ral
Rattus ratius Rocf giovani
ral
Rattus ratius Roof Adulii
rat
Mus musculus House giovani
mouse
Mus musculus House Adulti
mouse

Metodi di applicazione

Metodo applicazione ssca
Daxzcrizions

Formulazioni in esca:- Esca pronta per ['uso da utilizzare in stazioni esca a
prova di manomissions o in punti di esca coperti e protetti purché formiscano lo
stesse livelle di protezicne per le specie non bersaglio ¢ gl esseri umani

delle stazicni esca a prova d: manomissione,

Tasso: Ratti: : - Alta infestazione: 60-100g di esca
per contenitore. - Bassa infestazione: 40-60g di esca per contenitore. Topolino
domestice:409 di esca per contenitare.

Diluizicna: 0%

Tempistica:
Ratti. :

- Alta infestazione: 80-100g di esca per contenitore.
- Bassa infeslazione: 40-60g di esca per

contenitore.

Topoline
domestico:40g di esca per
contenitore.
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Dimensien| & materiale .
dellimbaliaggio

Confezioni da 1,5 Kg fino a 25 Kg,

1 prodotto, all’
interno della confezione, pud essere sfuso o in busting predosate da 10g fino a
30g.

Materiale delle busline predosate:
-in carla o PE

In caso di confezioni superiori a 10 Kg , la confezione & limitata ai
sacchi imballati separatamante con una dimensions massima della busta di 5 o 10

kg
Metenale di confezionamento:

-buste (plastica:
coestrusa/HDPE/PE)

-baratto'o /latlina: metallo, carta, '
cartone

-Scatola (carla, cartone con busta interna (plastica:
coestrusa/HDPE/PE)

-secchio (HDPE)
-bottigla {HDPE)
-buste (plastica: PP MAT20 + PET MET 12 + PE45)

-buste
(plastica: PP MAT20 + PET MET 12 + PEGO)

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Raccogliere
il gredotto rimanente alla fine del perioda di trattamento.

4.5.2. Misure di mitigazione del rischic specifiche per l'uso

-Ove

possibile, prima del trattamento, informare i possibil astanti (ad esempio
coloro che frequentanc l'area traitata ed i dintomi) della campagna di
derattizzazione in corso

- Congiderare misure preventive di controllo al

fine di favorire l'assunzione del prodotio e ridure |a probabilith di
re-infestazione (ad esempio ostruire possibili aperture, imuovere patenziali
fort di cibo e acqua quanto pill possidile).

- Al fine di ridurre il

rischio di avvelenamentc secondario, durants ii trattamenio e ad intervalli
frequenti, ricercare @ raccogliere i roditori morti, conformemente alle
raccomandazioni previste dalle buone pratiche pertinenti.

- Nan usare il
prodotto in trattamenti dove viene usatala tecnica di ‘pulsed
baiting'

-Nan applicare queste predotio direttamente nedle tana.

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

In casa di pesizionamenta &i punh esca
in prossimita di acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d’acqua,
dighe, canali di imigazione) o di sistemi di dranaggic delle acgus, prevenire
che 'esca entri in contatte con Vacqua.

4.5.4, Dove specifico per 'uso, le istruzionl per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
4.5.5. Dove specifico per F'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotte in normali condizieni di stoccaggio.

Data di scadenza: 24
masi

"Use specific conditions of storage and shelf-life of the product

under normat conditions of storage are not necessary when conditions of storage
and shelf-life of the product under normal conditions of storage, as detailed in
1he section "General directions for use (trained professionals)”, are
implemented.”

5. Indicazioni generali per 'uso

5.1. Istruzioni d'uso

- Leggere e seguire le istruzioni sul
prodotio prima dell'uso ¢osi come le informazieni in accompagnamento al prodetto
o fornite prassa il punto vendita.

-Prima del posizionamente delle

esche, procedere ad un sopralluego dell'area infestata e ad una valutazione in
loeo &l fine didentificare Ia specie di roditori, i luoghi d'attivita &

detarminare la probabile cause e I'entitd defl'infestazione.

- Rimuavere

le font di cibo facilmente raggiungibili da parte dei roditeri (ad esempio
granaglie fuoriuscite o scart di cibo). Inoltre, nen ripulire {'area infestata
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appena prima del trattamento, date che ¢ié disturba solamente la popolazione di
roditori e renda pil difficile ottenere I'accettazione dell'esca.

-1

prodotto deve essere usato unicamente all'interno del sistema di gestione
integrata delie infestazioni ({PM), che include, fra l'altro, anche misure
d'igiene e, dove possibile, metodi fisic: di controllo

- Considerare

misure prevaniive di controllo al fine di favorire "assunzione del grodottc &
fidurre la probabilité di re-infestazione (ad esempio ostruire possibili
aperture, imuovere potenziali fonti di

cibo 8 acqua quanto pil

possibite).

-l contenitore per esche deve essere posizionato nelle

immediate vicinanze di luoghi in cui l'attivitd dei roditori & stata verificata

in pracadenza (ad esempic camminamenti, ridi, recinli d'entrata di bestiame,
aperiure, tane, ecc.).

- I predotto dave essare posizionato

nelle immediate vicinanze di luoghi in cui I'attivita dei roditori & stata
verificata in precedenza (ad esempic camminament!, nidi, recinti d'entrata d/
bestiame, apariure, tane, acs).

- Ove possibile, fissare i
cantenitori per es¢a al suclo o ad altre strutture.

-1

conlenitori per esche devono essere chiaraments etichettati segnalando che
conlengona rodenticidi e che non devono essere imossi o aperti (si veda sezione
5.3 relativa alle informazicni da riporiare in etichetta).

Quando il prodotto & utilizzato in aree pubibliche, le zone trattate deveno

essera segnalate durante il periodo di trattamento. Accanto alle esche, deve
essers reso disponibile un avviso indi il rischio di avvelenamente primario
e secondario da anlicoagulante e le misure di pnmo soccorse da seguire in caso
di avvelenamento.

- L'esca deve essere fissata in medo da non
essere trascinata fuori dal contenitere per esche,

- Posizionare il
prodotio fuan dalla portata di bambini, uccalli, animali domestici, animali da
fattoria @ altri animall non barsaglio.

-Posizicnare il prodotio
lontana da cibi, bavande & alimenti per animali, nonché da utensil o superfici
che possono entrare in contatto con il prodotic.

- Durante la fase
di manipolazione del prodotto, indossare guanti di prolezione resistent] alle
sostanze chimiche (UNI EN 374 PF>4)

- Nen mangiare, né
bere, né fumare durante ['uso del prodotte. Lavare le mani e la pslle
direttamente esposta dopo Putilizzo del pradotto.

- La frequenza

delle visite all'area traitala & a discrezione dell'operatare, alla luca del
sopralluoge condotto all'inizio del trattamento. La frequenza deve essere
canforme alle raccomandazioni previste dalle buone pratiche perlinenti.

-Sa il consume dell'esca é basso rispetto alla dimensione evidente
dellinfestazione, valutare il iposizionamente dei punti sca in altri luoghi &

{8 possibilita di cambiare tipe formutazione d'esca

- Sa, trascorso un

periado di tratiamento di 35 giomi, le esche vengono ancera consumats e non si
osserva una diminuzions nell’atiivitd dei roditori, & nacessaric determiname la
causa pil probabile. Qualora aitri elementi siano stati gia esclusi, & probabile
che vi sianc roditori resistenti: considerare, quindi, ove dispenibile, Fuso di

un rodenticida non-anficoagulante a di un rodenticida anticoagulanta pid
efficace Considerare, inoltrs, I'uso di trappole quale misura alternativa d
controllo.

- Raccogliers il prodetto rimansnte afla fine del periodo di
trattarnento.

-Posizionare 'asca nal punio esca per mezzo di
un dispositive di dosaggio.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Cva possibile, prima del trattamento, informare i possibili astanti cella
campagna di derattizzazione in cerso.

- Le informazioni sul

prodatic (etichetla e/o foglietto ilustrativo) devono chigramente indicare che
il prodotto deve essere unicamente fomito ad utilizzatori professionall formati
in possesso delia certificazions dimostrante la conformita con i requisiti
formativi partinenti (ad pio “per soli professionisti

formati’y

- Non impiegare in ares dove vi & il sospetto di
reststenza alla sostanza attiva.

- Non usare i prodotti olire 35 giomi
senza una valutazicne del livellc defl'infestazione e dell'efficacia del
trattamento.

- Per un'appropriata gastions delle resistenze, non allemare

l'uso di anticoagulantt differenti ma con efficacia paragonabile o inferiors.
Considerare {use di redenticidi non-anticoagulanti, se disponibili, oppure di
un anticoagutants pid efficace.

- Fraun'applicazione e la successiva,
non lavare con acqua i contenitori per esche.

- Smaltire i roditori morti
seconde la normativa vigente.

-Per evitare l'inalazione di polvere, il

prodotic non deve essere
travasato.

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

prodotto contiens una sostanza anticoagulante Se ingerite, i sintomi, che
possono essers ritardati, possont ncludere sanguinamento dal naso ¢ dale
gengive. In casi gravi, pessono manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle
feci ed urine.

- Antidoto: Vitamina K1 somministrabile scle
da personale medicofveterinario.

- In caso di:

- Esposizione cutanea, lavare la pelle con acqua e poi con acqua &
saparne.

- Esposizione oculare, risciacquare gli occhy con
acqua o con liquide per lavaggio oculare, tenere le palpebre aparte per almeno
10 minuti.

- Esposizicne orale, sciacquare accuratamente la

bocca con acqua. Non somministrare nulla per bocca ad una persana priva di
sensi Non provocare il vomita. In caso d'ingestione, contattare immediatamente
un medico e mostrargli il contenitore o l'etichetla del predotto [inserire
linformazione specifica richiesta daba lsgislazione nazionale]. Contatlars un
medico veterinaric in caso d'ingestione da parte di un animale domestice
[inserire l'informazione spacifica richiesta dalla legisiazione

nazionale]

- | contenitori d’'esche devono sasers etichettati

con le seguenti informazioni "nen spostare o aprire”, "contiene un redenticida”,
"nome del prodetto © numero di autorizzazione”: "sostanza (e) attiva ()" e"in
caso d'incidente, consultare un Ceniro Antiveleni. ™

Pericoloso per |a fauna selvatica.

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

fine del trattamente, smaliire 'ssca non consumala e la confezione secondo la
normativa vigente.

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

Conservare
in wn luego asciutto, fresco @ ben ventlato. Conservare il contenitore chiuso e
al riparo daila luce diretta del sole.

- Conservare in un
luogo inaccessibile per barnbini, uccelli, animall domestici e da fatioria.

- Data di scadenza: 24 mesi
8. Altre informazioni

A

causa della loro modalitd d'azione ritardata, i rodenticidi anticoagulanti
possono richiedere dai 4 ai 10 giorni dopo l'assunzione dell’esca per essere
efficaci.

- | roditori posscno essers portatori di malattie.
Non taccare i roditori morti con le mani nude: per il loro smaltmente,
utilizzare guanti o strumenti quali pinze.

- Questo prodotto
contisne un agente amaricante ed un colorante.
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Allegato I - SPC

Allegato 11 - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

e 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 L.

e Tutte le etichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito dal presente
decreto, con la seguente dicitura:

“pRODOTTO BIOCIDA (PT14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2014/00212/AUT”

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

e L’etichetta dovra contenere I’indicazione dellofficina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

e Nell’etichetta 1’esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile attraverso una
colorazione e un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati nel testo degli
stampati autorizzati.

e L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischion», «non tossico», «innocuo,
«naturaley, «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 f'uomo o l'ambiente.

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



