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Trasmissione decreto di modifica amministrativa.

Si trasmette, in allegato, il decreto di modifica amministrativa all’immissione in commercio del
biocida indicato in oggetto n. IT/2012/00043/AUT del 17 cen 2021
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Si richiama D’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento
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delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.
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DIREZIONE GENERALFE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1.5.i.d.2/26
1T/2012/00043/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO P’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per ’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 e all’uso del biocidi, in particolare gli artt.19 ¢ ss.;
VISTA I’istanza NA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-TT064311-18;
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
biocida,

DECRETA:
La modifica amministrativa del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE Murin Dife block — KO RAT DF 50 block blu — Clover
Dife Blocchi - KIRIN PRO BLOCK
PRINCIPIO ATTIVO: DIFENACOUM
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.r.l
RESPONSABILE DELL’TMMISSIONE SUL Via Desman 43
MERCATO 35010 Borgoricco (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2012/00043/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 € commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC
_ Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell*allegato II (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 ’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li —_—
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.1 7 FEB. 2021 IL DIREFTOR
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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  Denominazione commerciale

Italia Murin Oife Block

Italia KO RAT DF 50 block blu
Italia Clover Dife Blocchi

Italia KIRIN PRO BLOCK

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Nen definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dellautorizzazione

Non definite

Nome e indirizzo del titolare
dell’autorizzazione

Non definita
Non definita

Nome
Indirizzo

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore Vebi istiluto Biochimico s

Indirizzo del fabbricante Via Desman, 43 35010  Borgoricco-Padova  Malia
Ubicazione dai siti produttivi Via Desman, 43 35010  Borgoricco-Padova  Ilalia

1.4. Fabbricante/i delfi principiofi attivofi

numero BAS: 26

Nome del produttore Activa Srl

Indirizzo del fabbricante Via Feltre 32 20132 Milan  Italia

Ubicazi dei siti produttivi Tezza Sr.lvia Tre Ponti22 37050 S Maria diZevio  ltalia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative @ quantitative sulla composizione del prodotto

Nomenclatura IUPAC
3-(3-biphenyl-4-yl-1,2 3 .4- tatrahydro- 1-naphthyl}-4- hydroxycoumarn

Funzione
Principio attivo

Numero CAS
56073-07-5

Nome comune
Difenacum

Numere CE
259-978-4

numero BAS
26
2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per ['uso}

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pué nuocers al feta.
Pué provocare danni agli organi (sangue) in caso di esposizione
prolungata o ripetuta .

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portata dei

bambini.
Non
manipelare prima di avere letto e compreso tutte le
avvertenze,

Indossare guanti,

IN GASO di espesizione o d possibile esposizione:Consultare un
medico.

Smaltire il

procolte in conformmité aifa regofamentazione

nazionale
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4. Usoli autorizzatofi

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

Tipefi di prodotte Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descriziene esatta dell'use Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenicidi
Campo di applicazione In
ambiente chiuso
Allintemo di
edifici
Categoriafe di utilizzatori industriale, Wilizzatore
professionale
Crganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House giovani
mouse
Mus musculus House Adulti
mouse

Metodi di applicazione

Metodo applicazicna esca

Descrizione
Esca
pronia per ['uso per impiego in contenitori per esche a prova di manomissione.

Tasso: 40 g di esca per contenitore. Se fossaro
nacessari pil contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima di §
metri I'uno dallaltre.

Diluizione: 0%
Tempistica:
Se

fossaro necessari pil conleniteri per esche, posizionarli ad una distanza minima
di § metri l'uno dall'altro.

Dimensioni e materiale Esca inblocchida 10 go 20g
dell'imballaggio

Confezioni da 1.5 Kg a 25 Kg

In caso di confezioni supericri

2 19 Kg, la confezicne & limitata ai sacchi imballati separatamente con una
dimensione massima della busta di 5 0 10 kg

Canfezioni:

-buste {plastica’ coestrusa/HDPE/PE)

- barattolo flattina: metallo,
carta, carlone

- Scatola {caria, cartone con busta intema (plastica:
coestrusa’HDPE/PEY)

-sacchio (HOPE)

-Buste . PP MATZ0 + PET MET
12 + PE45

-Buste . PP MATZ20 + PET MET 12 + PEGO

4.1.1_Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

| contenitori con le esche dovrebbero

essere controllati almeno ogni 2-3 giomi all'nizio del trattamento e almenco
settimanalmente in sequito, al fine di controllare se | ‘esca € accetlata, i
conteniteri sono integri & per nmuovere i corpi dei roditori. Riempire
nucvamante il contenitore quando necessario.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso
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4.1.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiratti e |e istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

In
caso di pesizionamenta di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle
acque, prevenire che Pesca entr in centatto con l'acqua.

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

4.1.5, Dove specifico per I'uso, le condizloni di stoccaggio e la durata di conversazione del predotto in normali condizioni di stoccaggio.

Data di scadenza: 24 mest

4.2. Ratti — professionisti — all'interno di edifici

Tipo/i di prodotto Tipo
di prodotto 14 - Rodenticidi

Descrizione esatta defl'uso Non applicabile per f rodanticidi
autorizzato (se pertinente)

Campe di applicazione In ambiente:
chiuso .
allinternc di
edifici
Categoria/e di utilizzatori Industriale, Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
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Raitus norvegicus  Srown giovani
rat
Rattus norvegicus  Brawn Adulti
rat
Ratlus rattus Roof giovani
rat
Rattus rattus Roof Adulti
rat
Metodi di appticazione
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca
pronta per I'uso per imgiego in contenitori per esche a prova di
manomissicne.
Tasso: §0-100 g di esca per contenitore, Se

fossero necessari pit conteniteri per esche, posizionarl ad una distanza mimma

di 5 metd I'una dall'altro,
Diluiziene:

Tempistica:

Dimensionl e materiale
dell'imballaggio

Esca
in blecchi da 10 g 0 209

Confezioni da 1.5 Kg a 25 Kg
In

0%

Se

fossero necessari pill conteniton per esche, posizionari ad una distanza minima

di 5 metri l'uno dall'altra.

caso di confezioni superior a 10 g . la confezione & limilata ai sacchi
imballati separatamente con una dimensione massima della busta di 5 0 10 kg

Confezioni:

-bustie {plastca’ coestrusa’HDPE/PE)

barattolo /lattina: metallo, carta, cartone

- Scatola (carta, cartone

con busta interna {plastica: coestrusa/HOPE/PE))

-secchio
(HOPE)

-Buste : PP MAT20 + PET MET 12 + PE45

-Busie . PP MAT20
+ PET MET 12 + PES0

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

contenitori con le esche dovrebberc essere controllati almeno ogni 5-7 giomi
allinizic del trattamento e almeno settimanalmente in seguilo, ai fine di
controllare se | 'esca & accettata, i contenitori sone integri e per rimuovere i
corpi dei roditori. Riempire nuovamente il contenitore guando necessarno

. 4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per luso
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4.2.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negatlvi, diretti o indiretti e ie istruzioni per interventi di pronto soccorsa & le misure di emergenz

In

caso di posizicnamento di contenilori con Pesca in prossimita di sistemi di
drenaggio delle acque, prevenire che 'esca entd in contallo con

I'acqua.

4.2.4. Dove specifico per I'uso, le istruzion| per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

Data di scadenza: 24 mesi

4.3, Topi efo ratti - professionisti - intorno agli edifici

Tipofi di prodotio

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato {se pertinente}

Campo di applicazione

agli edifici
Categeriale di utifizzatori

Qrganismi bersaglic

Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Non

applicabile per i rodenticidi
Allaperto

nlorma

Industriale, Utilizzatore

professionale

Nome scientifico  Nome comune  Fase di svituppo
Mus muscuius giovani
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House
mouse

Mus musculus Housa Adulti
mouse

Rattus norvegicus  Brown grovani
rai

Ratius norvegicus  Brown Adulti
rai

Rattus rattus Roof giovani
rat

Ratius rattus Roof Adulti
rai

Metodi di applicaziene

Matodo applicazions esca

Descrizione
Esca

pronta per l'uso per impiego contenitori per esche a prova di manomissicne,

Tasso: Topi: 40 g di esca per contendore, Rattic 60-100

g di esca per contenitore. Se fossero necessari pil conteniteri per esche,
posizionari ad una distanza minima di 5 metn l'uno
dall'altro.

Diluizione: 0%

Templstica:
Se

fossero necessari piQl conlenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima

di 5 metri l'unc dall'aliro.

Dimensioni & materiale
dell'imballaggic

Esca in blocchi da 10 g o 20g

Confezioni da 1.5 Kg a
25Kg
In caso di canfezioni superiori a 10 Kg , la confezione & limitata

ai sacchi imballati separatamente con una dimensione massima delta bustadi 5o

10k

Confezieni:

-buste {plastica: coestruaa/HDPE/PE)

- barattolo /lattina: metallo, cana, cartone

- Scatola
(carta, cartene con busta interna (plastica, coestrusa/HDPE/PE}))

-secchio (HDPE)
-Buste : PP MAT20 + PET MET 12 + PE45

-Buste
: PP MAT20 + PET MET 12 + PESC

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'usc

-Proteggere 'esca dalle condizioni
atmosferiche {ad es. picggia, neve, ecc). Pesizionare i contenitori ¢con l'esca
in zone non soggette ad allagament,

- | contenitori con le

esche dovrebbero essere controilati almeno ogni [per topi 2-3 giorni] [per ratti
5-7 giomni] all'inizio def trattamentio e almeno settimanalmenie in saguito, al
fine di controllare se | ‘esca é accettata, i contenitori sono integri & per
rimudvere i corpi dei roditor, Riempire nuovamente il contenitore quando
necessario.

- Sostiluire le esche nei contenitor) se
danneggiate dall'acqua o confaminate dalla sporcizia.

4.3.2. Misure di mitigazione de! rischio specifiche per luso

Non applicare questc procotto
direttamente nelie tana.
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4.3.3. Dove specifico per 'uso, | dettagli dei probablli effetti negativi, direttl o indiretti e le istruzioni per Interventi di pronte soccorso e le misure di emergenz

1n caso di posizionamento dei

conleniteri ¢on |'esca in prossimita di acque superficiali (ad esemgio fiumi,
stagni, canali d'acqua, dighe, canall di irrigazione) o di sistemi di drenaggio
delle acque, assicurarsi che '#sca non entri in contatlo con I'acgua.

4.3.4. Dove speclfico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

Data di scadenza: 24 mesi
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4.4, Topo domestico efo ratti — professionisti formati — all’internc di edifici

Tipo/i di prodotto Tipe di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'usc Non
autorizzato (se pertinente) applicabile peri rodenticidi
Campo di applicazione In
ambienie chiuso
al'internc di
edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientificc Nome comune  Fase di sviluppe
Mus musculus House giovani
mouse
Mus musculus House Adulli
meuse
Rattus rattus Roof giovani
rai
Rattus rattus Roof Adutti
rat
Rattus norvegicus  Brown giovani
rat -
Ratius norvegicus  Brown Adulti
rat

Metadi di applicazioneg

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per I'uso per impiege in conteniteri per esche a prova di
manomissicne.

Punti esca coperti @ protetti purché forniscano lo
stesso livello di protezione per le specis non bersaglio ¢ gl essari umani
delle stazioni esca a prova di mancmissione.

Tasso: Ratti- Alla infestazione: (60-100) g ci esca
per punto esca - Bassa infestazicne: (40-60) g di esca per punio esca. Topi: 40
g di esca per punto esca. Esca permanente: 60-100 g di esca per punio

esca.

Diluizione: 0%

Temgpistica:
Ratti:
- Alta infestazione: (§0-100} g di esca per punic
esca -

- Bassa infestazione' {(40-60) g di esca per punto esca.

Topi. 40 g di @sca per punto esca.

Esca permanente: 60-100 g di
@sca per punte esca,

Dimensioni & materiale
dell'imbaliagglo

Esca in blocchi da 10 g o 209

Confezionida 1.5 Kg a

25Kg

In caso di confezioni superiori a 10 Kg . la confezione & limitata

ai sacchi imballati separatamente con una dimensiona massima della busta di 5o
10kg

GConfezioni:
-buste (plastica: coestrusa/HDPE/PE)
- barattolo /lattina: metallo, carta, cariene

- Scatola
{carta, cartone con busta intema (plastica: coestrusa/H DPEIPE))

-secchio (HOPE)
-Busta : PP MAT20 + PET MET 12 + PE45

-Buste
: PP MAT20 + PET MET 12 + PESD

4.4.1. Istruzieni d'uso specifiche per 'uso

Raccagliere il prodotto rimanente alla
fine del periodo di iratlamentc.

Per esca
permanents:

Ova possibile, si vda di rivisitare Farea
trailata al pu tardi ogni 4 settimane al fine di evitare la possibile selezione
di una popolazione resistente.
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Sequire ogni ulteriore istruzione prevista
dalle buone pratiche partinanti.

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'use

-Ove possibile, prima del

tratiamento, informare | possibili asianti (ad esempio coloro che frequentanc
I'area trattala ed 1 dintormi) della campagna di derattizzazione in corso
[confermemente alle buona pratiche pertinenti, se disponiail).- Considerare
misure preventive di controlio al fine di favorire 'assunzione del prodotic ¢
ridurre la probabilita di re-infestazione (ad esempio ostruira possibili
aperture, imuovera potanziali fanti di cibo & acqua quanto pid possibilel.

= Al fine di ridurre il ischio di avvelenamento secondario, durante il
trattamento e ad intervalii frequenti, ricercare e raccagliere i roditori morti,
conformemente alle raccomandazioni previste dalle buone pratiche pertinenti,

-Non usare il prodatto in trattamenti di ‘pulsed baiting'.

Il predotic pud essere usato con la tegnica di ‘permanent
baiting' strettamente a quei luoghi con alto potenziale di reinfestazione
quslora altri metadi di contrello si siano dimoestrati insufficienti.

In casc di esca permanente

Il trattamento con la

tecnica di ‘permanent baiting’ & strettamente Iimitate a quei luoghi con alto
potenziale di reinfestazione qualora altri metodi di controllo si siano
dimostrati insufficianti.

La strategia di ‘permanent baiting' deve

essere rivalutata periodicamente nel contesto di una strategia di Geslione
Integrata dalle Infastazicni {IPM) e della valutazione dal rischio di una
possibils re-infestazione.

£.4.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indivetti e le istruzioni per intervent| di pronto soccorso e le misure di emergenz
In

caso di posizionamento di punti esca in proasimita di sistemi di drenaggic delle
acque, pravenire che l'esca entri in contatto con I'acqua.

4.4.4, Dove specifico per 'uso, |l istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

4.,4.5, Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in nommali condizioni di stoccaggio.
Data di scadenza: 24 mesi

Use specific

conditions of storage and shelf-life of the product under normal conditions of
storage are not necessary when condilions of starage and sheif-lile of the
product under normal canditicns of siorage, &s detailed in the section "General
directions for use (trained profassionals)”, are implemented.

4.5, Topi e/o ratti — professionisti formati — intorno agli edifici

Tipefi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta deliuso Non
autorizzato {se pertinente) applicabile per | redenticidi
Campao di applicazione All'aperto
Inteme agli
edifici
Categoriale di utilizzatori Ulilizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglic Nome scientifico Nome comuna  Fase di sviluppo
. Mus musculus House giovani
mouse
Mus muscutus Heuse Adulti
mouse
Rattus rattus Reof giovani
rat
Rattus rattus Reof Adulti
rat
Rattus norvegicus  Brown gicvani
rat
Rattus norvegicus  Brown Adulti
ral

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per Fuso per impiego contenitori per esche a prova di
mangcrnissione.

Punt esca coperti e protetti purché formiscano

lo stesso livello di protezione per le spacie non bersaglio e gli esseri umani
delle stazioni

esca a prova di manomissione.
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Tasso: Ratti.-

Alla infestaziona: (60-100) g di esca per punto esca - Bassa infestazione:
(40-60) g di esca par punto esca. Topi: 40 g di esca per punio esca. Esca
permanante: §0-100 g di esca per punto

esca.

Diluizione: . 0%

Tempistica:
Ratti

Alta infestazicne: (60-100) g di esca per punio esca

- Bassa infesiazione.
(40-60) g di esca per punto esca.

*

Topi: 40 g di esca
per punto esca.

Esca permangnte: 60-100 g di esca per
punio esca.

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

Esca in blocehida 10 g o 209

Confezionida 1.5 Kg a

25 Kg

In caso di confezioni supencri a 10 Kg , la conteziona & limitata

ai sacchi imballati separatamenta con una dimensiona massima della busltadi 5o

10 kg

Confezieni:

-buste {plastica: coestrusalHDPE/PE)

- barattolo /latiina: metallo, caria, cartong

- Scatola
(carta. cartene con busta intena {plastica: coesirusa/HDPE/PE))

-secchic (HOPE)
-Busie : PP MAT20 + PET MET 12 + PE45

-Buste
1 PP MAT20 + PET MET 12 + PEG0

4.5.1. 1struzioni d'uso specifiche per 'uso

Raccogliere il prodotto rimanente alla
fine de! periodo di trattamento

Uso come esca
permanente

-Ove possibile, si raccomanda di rivisitare 'area

tratiata al pili 1ardi ogni 4 settimane al fine di evitare la possibife selézicna
di una popelazione resistente.

-Sequire ogni ulteriore istruziona

prevista dalie buena pratiche pertinenti.

Per applicazione
in punti ¢sca coperti e protetti:

-Per uso esternc, intomo

aghi edific, | punti esca devono essere coperti posizionati in luoghi
strategici al fine di minimizzare I'esposizicne nei confronti dalle specie non
bersaglic.

-Seguire ogni ulleriore istruzione previsia dafle
buene praliche pertinenti.

4.5.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Ove possibile, prima del trattamento, informare i possibili astanti (ad esempio
coloro che frequentano |'area trattata ed i dintorni) della campagna di
derattizzazione in corso [conformemante alle bucne pratiche perfinenti, se
disponibili].

- Considarare misure preventive di controllo al fine di

favorire assunzione def prodotto & ridurre fa probabilita di re-infastazione
(ad esempio ostruire possibili aperture, rimuovere polenziali fonti di cibo e
acqua quante pill pessibile).

- Al fine di ridurre il nschio di

awelenamenta secordario, durante Il trattamento e ad intervalli frequenti,
ricercare e raccogliare i roditori morti, conformemente alle raccomandazioni
previste dafle buone pratiche pertinenti.
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- Non usare il prodetto in
trattamenti di ‘putsed baiting'.

-Non applicare questo prodetio
dirattamente nelle tana.

Il predotto pud essere

usato con la tacnica di ‘permanent baiting’ strettamente a quei lueghi con alio
potenziale di reinfestazicne qualora altri metedi di controllo si siano
dimostrati insufficienti.

tn Easc
di esca permanents

Il trattamento con la tecnica di ‘permanent

baiting’ & strettamente limitato & quei luoghi con alte potenziale di
reinfestazione qualora altri metodi di controlle si siana dimostrati
insufficienti.

La stralegia di ‘permanant baiting’ deve essere rvalutata
periodicamente nel contesto di una strategia di Gestione Integrata delle
Infestazioni

(IPM} e della valulazione del rischio di una possibile

re-infastazione.

4.5.3. Dove specifico per luso, i dettagli dei probabill effetti negativi, diretti o Indirett| o le istruzionli per interventi di pronto soccorsc e le misure di emergenz

In

caso di pesizionamento di punti esca in prossimité di acque supericiali {ad
vsempic fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di imigazione) o di
sistemi di drenaggic delle acque, prevenirs che I'esca entri in contatta con
l'acqua.

4.5.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento In sicurezza del prodotto e del relativo imbaltaggio

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

Data di scadenza: 24 mesi

Use

specific conditicns of storage and shelf-life of the preduct under nermat
conditions of storage are not necassary when conditions of sterage and
shelf-life of the preduct under normal conditions of storage, as detailed in the
saction “General directions for use (trained professionals)”, are
implemented.

4.6. Ratti = professionisti formati —in aree aperte

Tipo/i di prodotto Tipo
di prodotte 14 - Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non applicabile per | redenticidi
autorizzato (se pertinente}

Campo di applicazione All'aperto
In aree
apere
Categoriale di utilizzatori Utilizzalore professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus rattus Roof giovani
rat
Rattus rattus Roof Adulti
rat
Rattus nervegicus  Brown giovani
rat
Rattus norvegicus  Brown Adulh
rat

Metodi dl applicazione
Metodo applicazione esca
Descrizione

Esca pronta per I'uso ger impiego contenitori par esche a prova di
manomissicne.

Punti esca coperti e protetti purché forniscano

lo stesso Evello di proteziona per le specie non bersaglio e gli esseri umani
delle stazioni

esca a prova di mancmissione.
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Tasso: - Alta

infestazicne; (60-100) g di esca per punto esca - Bassa infestazione: (40-6C) g
di esca per punto esca. Esca permanente; 60-100 g di esca per punio

esca.

Diluizione: 0%
Tempistica:
Alta infestazione: (60-100) g di esca per punio esca

- Bassa
infestazione: (40-60) g di asca per punto esca.

Esca
permanente’ 60-100 g di esca per punto esca.

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

Esca in hlocchi da 10 go 20g

Confazionida 1.5 Kg a

25Kg

1n caso di confezion: superiori a 10 Kg , la confezione & fimitata

ai sacchi imballati separatamente cor una dimensione massima della busta di 5o
10 kg

Confezioni,
-puste (piastica: coestrusa’HDPE/PE)
- barattolo fattina: metalle, carta, cartone

- Scatola
(caria, cartone con busta interna (plastica: coestrusafHDPE/PE))

-secchio (HDPE)
-Buste : PP MAT20 + PET MET 12 + PE45

-Buste
: PP MAT20 + PET MET 12 + PE60

4.6.1. Istruzioni d'uso spacitiche per I'uso

-Proteggars 'esca dalle condizioni

atmosferiche. Posizionare i punti esca in zone nan soggette ad allagamenti.
. Sostiluire le esche nei punti esca se danneggiate dall'acqua o contaminate
dalla spercizia.

- Raccogliere il predotic rimanente alla fire del periodo

di trattamentc.

-Sequire ogni ulteriore istruzione prevista dalie bucne

pratiche pertinent..

Uso come esca
parmanente

-Ove possibile, si raccemanda di rivisitare I'area
trattaia al pil tardi ogni 4 settimane ai fine di evitare la possibile selezione
diuna popolazione resistents.

-Seguire ogni ulteriore istruzione
prevista dalle bucne pratiche pertinenti.

Per applicaziona
in punti esca coperti e protetti:

-Per uso esterne, aree

aperte, i punti esca devono essere coperli ¢ posizionati in luoghi strategici al
fine di minimizzare l'esposizione

nel confronti delle specie non

bersaglio.

-Seguire ogni ulleriore Istruzione prevista dalle
buone pratiche pertinenti.

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

- Ove possibile, prima del tratamento,

informare i possibili astanti (ad esempio ¢oloro ¢che frequentano 'area trattata
ed i dintorni) della campagna di derattizzazione in corso {conformemente alle
bucne pratiche pertinenti, se disponibili}
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- Considerare misure preventve

di centrollo al fine di favorire 'assunzions del prodotio e ridurre la
probabilitd di re-infestazione {ad asempic ostruire pessibili aperture,
rimucvers polenziall fonti di clbo e acqua quante pil possibile).

- Al fine

di ridurre il rischio di avvelsnamento secondario, durante il trattamento & ad
intervalli freguenti, ricercare e raccogliere i roditori morti, conformemente
alle raccomandazioni previste dalle bucne pratiche pertinenti.

- Non usara

1l prodotto in trattamenti di ‘pulsed taiting’.

-Non applicare questo
prodotic direttamente nelle tane.

Il pradotto pud essere

usato con la tecnica di ‘permanent baiting’ stretlamente a quei luoghi con alto
potenziale di reinfestazione qualora altri metodi di controllo & siano
dimostrati insufficienti.

In ¢aso di esca
parmanente

Il trattamento con |a lecnica di ‘permanent baiting’
& strettamente imitato & quei luoghi con afto potenziale di reinfestazione
gualora aliri metodi di controllo si siano dimostrati insufficient,

La

sirategia di ‘permanent baiting' deve essere rivalutata periodicaments ne!
contesta di una straiegia di Gesticne Infegrata delle Infestazioni (IPM) e della
valutazione del rischio di una possibile re-infestazione.

4.6.3. Dove specifico per 'uso, | dettagli dei probabili effetti negativl, diretti o indiretti e te istruzioni per interventi dl pronto soccorso e le misure di emergenz

In

caso di posizionamento di punii esca in prossimila di acque superficiali (ad
esempit fiurni, stagni, canall d'acqua, dighe, canall di imigazione} o di
sisterni di drenaggio delle acqus, prevenire che I'asca entri in conlatio con
I'acqua.

4.%.4, Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento In sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

4.6.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.
Data di scadenza: 24 mesi

Use specific

condilions of storage and shelf-lfe of the product under normal conditions of
storage are not necassary when conditions of storage and shelf-life of the
product under normal conditions of storage, as detailed in the seclion “General
directions for use (trained professionals)”, are implemented.

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

-Leggere e seguire
{e Iatruzioni sul prodotic prima delfuse cosi come le informazioni in
accompagnamento al predotto o fomite presso it punio vendita.

- Prima de! posizionamento delle esche, procedere ad un sopralluogo
dellarea infastata e ad una valutazione in lce al fine didentificare la
specie di roditon, | luoghi ¢“attivith e determinare la probabile cause &
I'entita dellinfestazicne.

- Rimuovere le fonti d: cibo

faciimente raggiungibili da parte dei roditori (ad esempio granaglie fuoriuscite
o scarti di cibo). Inoltre, non rpulire {'area infestata appena prima del
tratiamento, dalo che cid disturba sclamente la popolazione di roditeri e rende
pitl difficile ottanere I'accetiazione dell'asca.

-1

prodoiio deve esssra usato unicamente alfinterno del sistema di gestione
integrata delle infestazion; (IPM}, che include, fra {'altro, anche misure
d'igiene e, dova possibile, metod fisici di controllo.

-Considerare
misure preventive di controlle al fine di favorire 'assunzions del prodotio e
ridurre fa probabilita di re-infi i {ed pio ostruire possibili

aperture, rimucvers potenziali fonti di cibe @ acqua quanto pid possibile).

- La stazione contenents l'esca deve essere posizionata nells immediate
vicinanze di luoghi in cui ('attivitd dei roditori & stata verificata in
precedenza {ad esempic camminamenti, nidi, recintl d'entrata di bestiame,
aperiure, tane, ecc.)..

- |l prodotto deve essere posizicnato

nelle immediate vicinanze di luoghi in cui l'attivith des roditer 4 stata
verificata in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata di
bestiame, aperture, tans, ecc.)..

- Ove possibile, fissare |
contenitori per esca al suclo o ad altre strutiure.
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-1

contenilor per esche devono essere chiaramente etichetiali segnalando che
contengono rodenticidi e che non deveno essere rimossi ¢ apert (si veda sezione
5.3 relativa alle informazioni da riportare in etichetta).

Quando it prodotio & utifizzato in aree pubbliche, le zone trattate devono

essere segnalate durante il pericdo di frattamento. Accanto alle esche, deve
essera reso disponibile un avviso indi il rischic di avvelenamanto primario
e secondario da anlicoagulante e le misure di pimo soccorso da seguire in caso

di avvelenamento.

- L'esca deve essere fissata in modo da non
essera trascinata fuori dal contenitore per esche.

Posizionare il prodotio fuori dalla portata di bambini, uccelli, animali
demestic), animali da fattoria e altri animali non bersaglio.

- Posizionare il prodotio ontana da cibi, bevande e alimenti per
animali, nonché da utensili o superfici che possono entrare in contatio con il
prodotia.

- Durante la fase i manipolazicne del prodotto,
indossare guanti ci protezione ressientl alle sostanze chimiche {UNI EN 374
PF=d}

- Non mangiare, né bere, né fumare durante
I'usc del prodotto. Lavare le mani ¢ |a peile direttamente gsposta dope
l'utilizzo del pradotio.

- La frequenza delle visite

all'area tratiata & a discrezions dell'operatore, alla luce del sopralluogo
condottc all'inizio ¢e! trattamento La frequenza deve essere conforme alie
raccomandazioni previste dalle buone pratiche perlinent.

Se il consumo dell'asca é basso rispetto alla dimensione evidente
dellinfestazione, valutare il ripesizionamenta dei punti esca in altri luoghi @
la possibilita di cambiare tipo formulazione d'esca,

- Be,

trascorse un periode di trattamento dr 35 giomi, le esche vengono ancora
consumate e non si osserva una diminuzione nel"atlivita dei roditori, &
necessario determiname la causa pii: probabile. Qualora alts elemant siano
stali gia esclusi, & probabile che vi siano roditon resistenti: considerare,
quindi, ave disponibile, 'uso di un rodenkcida non-anticoagulante o di un
rodenticida anticoagulanie pil efficace. Considerare, inoltre, 'uso di trappole
quale misura alternativa di controllo.

-Alla fine del pericdo di
trattamentto rimuovere le esche rimaste o i contenitori contenenti le esche

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Ove possibile, pima del trattamento, infermare i possibili astanti della
campagna di derattizzazione in corso [conformemente alla buene pratiche
pertinenti, se disponibili].

- Le informazioni sul prodotto

(etichetta e/c fogliettn illustrativo} devano chiaramante indicare cheil
prodotic deve essere unicamente formito ad utilizzatori professionali formati in
possesso della certificazione dimostrante |a cenformita con i requisiti
formativi perinent! {ad esempio “per seli professionisti formati®y

- Non impiegare in aree dove vi & il sespetto di resistenza alla
sostanza attiva.

- Non usare i prodotti oltre 35 giorni senza
una valutazione del livello dellinfestazione e dell'efficacia del trattamento,
fatta eccezione se autorizzati per trattamenti di ‘permanent baiting’.

- Par un'appropriata gestione delle resisienze, non

alternare I'uso di anticcagulanti differenti ma con eflicacia paragonabile o

inferiore, Considerare I'uso di rodenticidi nen-anticoagulanti, se disponibili, +
eppure di un anticoagulante pit efficace. .

- Fra
un'applicazione @ ia successiva, non lavare con acquai contenitori per esche o
gl utensili usati in punti esca coperti @ protetti.

Smaltire i roditori morli seconde la narmativa
vigenta,
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5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di e

Questo

prodotio contiene una scstanza anticcagulante. Se ingerito, 1 sintomi, che
possono essera ritardati, possono includere sanguinamento dzl naso o dalle
gengive. In casl gravi, possono mani i ematomi € p a di sangue nelle
taci ed urine.

- Antidoto: Vitamina K1 somministrabile solo
da parsonale medcolvetarinario

- in caso dit

- Esposizicne cutanea, lavare !a pelle con acqua e poi con acqua e
sapone.

- Espesizione oculare, risciacquars gli occhi con
acqua ¢ con liquide per lavaggic oculare, tenere |2 paipebre aperte per almeno
10 minuti.

- Esposizione orale, sciacquare accuratamente la

bocca con acqua. Nan somministrare nulla per bocca ad una persona priva di
sensi. Non provocare il vomnito. In ¢aso dingestione, contattare immediatamante
un medice & mesirargli il contenitore o etichetta del prodotio (inserire
linformazione specifica richiesta dalla iegislazione nazionale]. Contattare un
medico veterinaric in caso d'ingestione da parte di un animale domestico
[ingerire l'informazione specifica richiesta dalla legislazione

nazionals)

- | conteniter d'esche devono esseare stichetiati

con le seguenti informazioni "non spostare o aprire”; "contiene un rodenticida®;
"nome del prodotie o numero di autorizzazicne™, “sostanza (e) atiiva (e)" e "in
caso d'incidents, consultare un Centro Antiveleni. [inserire il numere di
telefono nazionale}"

- Pencoloso per Ja fauna selvatica

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

-Alla fine del trattamento, smaltire
I'esca non consumata e la confezione seconde la normativa vigente.

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

Conservare in un luogo

asciutte, fresco e ban vantilato, Gonservare il contenitore chiuse e al riparo
dalla luce diretta del sole.

- Censervare in un fuogo inaccessibile per

bambini, uccell, animali domestici & da fattoria.

- Data di scadenza: 24

mesi

6. Altre informazioni

-A

causa della lore modalita d'azione ritardata, | rodenticidi anticoagulanti
possono richiedere dai 4 ai 10 giomi dopo l'assunzione dell'esca per assere
efficact.

- | roditors possono essare portatori di maiattie. Mon toccare i

raditori morti con le mani nude: per il tore smaltimento, utilizzare guanti o
strumenti quali pinzs.

- Questo prodotio contiene un agenie 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 T.

¢ 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/2012/00043/AUT”

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

e L’ctichetta dovra contenere I’indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato

autorizzato.

e Nell’etichetta Pesatta 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 rischior, «non tossicow, «innocuo»,
«naturalew, «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 I'nvomo o 'ambiente.

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



