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OGGETTO: Prodotto biocida Murin forte pasta Clover BM Pasta — KO RAT BD 50 pasta rossa —

Vebirat Forte Pasta.

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/2013/00167/AUT del

11077 9021

Si richiaina I’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento
europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all imballaggio delle sostanze,

delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.

Referente teenico: Renato Cabella 06.5994 2807
email: r.cabella-esternof@sanita. it
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1.5.1.d.2/246
IT/2013/00167/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO Part. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per ’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza deli’Italia 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 € all’uso dei biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTA I’istanza NA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-XM069580-14;
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 Murin forte pasta — Clover BM Pasta — KO RAT BD 50
. pasta rossa — Vebirat Forte Pasta
PRINCIPIO ATTIVO: BROMADIOLONE
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.r.1.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Via Desman 43
MERCATO 35010 Borgoricco (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2013/00167/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 commerciatizzare 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.

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

Roma, i 17 Q77,2021
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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 mercate D inazi I

lalia Murin forte pasta

lalia KO RAT BD 50 pasta rossa
HHalia Clover BM Pasta

Halia - Vebirat Forte Pasta

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Noen definite

Data di rilascic dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

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

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore Vebi istituto Biochimfco s.r.l.
Indirizzo del fabbricante via Desman, 43  3501C  Borgoricco (PD}  Nalia
Ubicazione dei siti produttivi via Desman, 43 35010  Borgoriceo (PD}  ltalia

1.4. Fabbricantefi del/i principiofi attivoli
numerc BAS: 12

Nome del produttore Dr Tezzasrl
Indirizze del fabbricante viaTre Ponti, 22 37050  Santa Mana di Zevio (VR)  lafia
Ubicazione dei siti produttivi via Tre Ponti, 22 37050  Santa Maria di Zevio (VR)  Itatia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

nurners Numero Numero Nome Nomenclatura IWPAC Funziene
BAS CE CAS comune 3-[3-(4-Bromo[1, 1"-biphenyl}-4-yl)-3-hydroxy-1-phenylpropyl]-4-hydroxy-2H-1- Princigio
12 249-205-% 28772-56-7 Bromadiolens benzepyran-2-one attivo

2.2, Tipo di formulazione
PA - Pasla

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Sladicaziani di pericolo Provoca danni agli organi (sangue) in case di esposizione
prolungata o fipetuta .
“Pud nuocere af
feta.
tConsigli di prudenza Precurarsi istruzioni specifiche prima
dell'uso,
“Nen
manipelare prima di avere letto @ compreso tutte le
avverlenze.

Indossare guanti,

IN CASO di espesizione 0 di possibile esposizione:Consultare un
medico.

Smaltire il

prodetio in confermita con fa regolamentazione

nazionale.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Professionisti

Tipofi di prodotta Tipe di prodotic 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) apgplicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione n
ambiente chiuso, Allaperto
All'interno di
edifici & intorno agli edifici .
Categoriafe di utilizzatori industriale, Utilizzatore
professionala
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown Adulé
rat
Rattus norvegicus  Brown Giovani
rat
Rattus ratius Roof Adutii
rat
Rattus rstius Roofl Giovani
rat
Mus musculus House Adutti
mouse
Mus muscuilus House Giovanf
mouse

Metodi di applicazione

Metoda applicazions esca

Descrizione
Esca
pronta per 'use per impiega in contenitor per esche a prova di manamissione,

Tasso: Ratto 100 g, Tepo
S0g

Dituizione: 0%

Tempistica:

Topolino domestico: 50 g di

esca per contenitore. Se fosserc necessari pill conteniten per esche,
posizionarli ad una dislanza minima di 5 metri Funo dall'attre. In casi di alta
infestazione, posizionare i punti esca ad una distanza di 2 metr,

Topolino domestico: |

conteniton con le esche dowrebbere essere controllati almena ogni 2-3 giomi
allinizio del trattamento e almeno settimanalmente in seguito, al fine di
controllare se | '‘esca € accettata, i contenilor sono integri e per rimucvere i
corpi dei roditori. Riempire nuovamente il contenitore quando

necessario.

Ratli: 100 g di esca per

contenitore. Se fossero necassari pili contenitori per esche, posizicnarti ad una
distanza minima di 10 metr

{'une dail'altro. In casi di afta

infestazicne, pesizionare i punti esca ad una distanza di & metr.

Ratl: | contenitori con le esche dovrebbero essere controllati

almeno ogni 5-7 giomi allinizio del trattamente e a'meno settimanalmente in
saguite, al fine di controllare se | ‘esca & accetiata, i contenitori sono

integri e per rimucvere i corpi dei roditori. Rismpire nuovamente

il

contenitore quande necossario.

Dimensioni e materiale MURIN
dellimballaggio FORTE PASTA pud essere fomnito in due modi differenti:
1. in bustine

pre-dosate( in carta o PE)} da 10g a 15 g {per es. 10g, 12.5g, 159, ...
2.
Vaschette monodese pronte alluse (PET) da 25g a 100g

Differenti

unita di vendita:

- in confezione primaria e secondaria {non vendibile
separatamente)

1. bustine di pasta pre-dosate da 10g a 15g.

Confezione primaria: busta (plastica:PP MATZ0 + PET MET 12 + PE45) da 100g,
200g, 250g, 500g. Confezione secondaria: scatcla da

da1,5Kg, 3Kg, SKg

{esempic: 15 buste da 1009 in una scatola da 1,5Kg, 0 6 buste da 500ginuna
scatola da 3 Kg).

2. bustine di pasta pre-dosate da 10g a 15g9.

Confezione primaria: busta (plaslica:PF MAT20 + PET MET 12 + PE45) da SKgo 10
Kg. Confezione secondaria: scatola da 5Kg, 10Kg, 15Kg, 20Kg, 25Kg.

3. bustine di pasta pre-dosata da 10g a 159, Confexiong primaria; busta

{plastica:PP MAT20 + PET MET 12 + PE45) da 5Kg o 10 Kg. Cenfezione secondania:
secchio (HDPE) da 5Kg, 10Kg

- sole in confezione primaria:

1. bustine di pasta pre-dosate da 10g a 15g. Confezione primaria: busta
{plastica:PP MAT20 + PET MET 12 + PESD) da 1.5 Kg a 5Kg

2. Vaschette
pronte all'uso da 259 a 100g .Confezione primaria: scatola ¢a 1.5Kg a 25Kg
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4.1.1. tstruzioni d'usc specifiche per l'uso

Prima defluso leggere e seguire le isiruzioni sul prodetto cosi come le
informazioni in accompagnamento al prodotto ¢ fomile presse il punto vendita

- Prima del posizionamentc delle esche, procedere ad un

p dell'area i & ad una valutazione in loco a! fine
d'identificare 1a specis di roditori, i luoghi d'atlivitd e determinare ia
probabite cause e l'entitd deliinfestazicne.

Rimuavers le fonti di zibo facilmente raggiungibifi da parte dei roditeri {ad
esempio granaglie fuoriuscite o scarti di cibo}. Inolire, non ripulire l'area
infastata appena prima del trattamento, dato che cid disturba solamente la
popofazione di roditori e rende pi difficile ottenere Faccetiazione
dellesca

- Il predotic deve essere usato unicamente

alinterno del sistema di gestione integrata defle infestazioni (IPM), che
include, frat'altro, anche misure d'igiene e, dove possibite, metodi fisic di
controlla.

- Considerare misure preventive di contrallo (ad

esempio: chiusura dei buchi, imozione, per quanto possitie, di tutte le fonti
di cibo e acqua) in mode da verificara la quantitd di prodotto consumata e
ridurre la.possibilitd di re-infestazione,

- | cantenitori

con 'esca devono essere posizionali nelle immediate vicinanze di lueghi in cui
I"attivita dei roditori & stata verificata in precedenza (ad esempio
camminamenti, nidi, recinti d'entrata di bestiame, aperture, tane,

ace.).

- Ove possibile, fissare i conleniteri per esca al
sualo o ad altre strutture.

- | eontenitori per esche devono
essere chiaramente etichettati segnalando che contengono rodenticidi & che non
devono essere fiMossi 0 aperti

- Quando-il prodoito 4

ulilizzato in aree pubbliche, le zone tratiate deveno essere segnatale durante
il periodo di trattamento. Accanto alle esche, deve essere reso disponibile un
avvisa indicante il rischic di avvelenamento primario e secondario da
anticoagutante e le misure di primo soccorso da seguire in caso di
avvelenamento.

+ L'esca deve essere fissata in modo da non
essere lrascinata fueri dal contenitore per
esche.

-Pasizienare il prodotto fueri dalia portala di
bambini,-uccetl, animafi domestic, animali da fattoria € altri animafi non
bersaglio.

- Posizionare it prodctto lontano da cibi, bevande e
alimenti per animali, nonché da wtansili o superfici che possono entrare in
contatte con il prodotto.

-Durante la fase di manipolazione ded
prodotte, indossare guanti di protezione resistenti alte sostanze chimiche (UNI
EN 374 PF>4).

- Nen mangiare, né bere, né
furmare durante fuso del prodoito. Lavare la mani & a pelle direttamente
esposta dopo Futilizze del prodotto.

- Se il consumo

deil'esca & basso rispstto alla dimensione evidente dellinfestazione, valutare
il ripesizionamento dei punti esca in altri lueghi € la possibilitd di cambiare
tipo formulaZione d'esca.

- Se, trascorso un periode di

trattamento di 35 giomi, le esche vengono ancora consumate e non si 0ssesva una
diminuzione nell'attivita dei reditor, & necessario determiname la causa pid
probabile, Qualora alty elementi siano stati gia esclusi, & probabile che vi

siano roditon resistenti: considerare, quindi, ove disponibile, l'uso diun

rodenticida nen-anticoagulanie o di un rodenticida anticeagulanie pil efficace.
Considerare, inoltre, 'uso di trappole quale misura alternativa di

controllo.

- Al termine del pericdo di trattamente rimuovere
le esche rimaste o i contenitori con le esche.

-Non aprire il
sachhetine con 'esca

-Quanda il
prodotto viene usato in vaschette monodese, al momento del posizionarento
tagliare la pellicola protetiiva superiore

afllintero di edifici:

-In caso
di posizionamenta di contenitori con 'esca in prossimila di sistemi di
drenaggio delle acgue, prevenire che I'esca entri in contatto con I'acqua.

intorme aghi edifick;

-Proteggere I'esca dalle condizioni

atmesferiche (ad 25, pioggia, neve, ece). Poesizionare i conteniteri con l'esca
in zone non soggette ad allagamenti.

-Sastituira la esche nei contenitori
se danneggiate dafl'acqua o contaminale dalla sporcizia
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-In caso di

posizionamento dei contenitori con I'esca in prossimita di acque superficiali
(ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di irrigazione} o di
sistemi di drenaggic delle acque, assicurarsi che I'esca non enlri in contatto
con l'acqua.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

Ove
possibile, prima del traltamento, informare i possibili astanti della campagna
di deratiizzazione in corso

- Per ridurre ii rischio di

avvelenamento secondario, fcercare e imuovere & intervalli frequenti i
roditeri marti durante il {rattamento (ad esempio almeno due volte la
settimana).

- Il prodatto non deve essere usato per .
cltre 35 giomi senza una valutazione dello state di infestazione e
dell'efficacia del trattamento.

- Non utilizzare le esche
contenenti sostanze atlive anticoagulanti come esche permanenti per scopi
preventivi o di menitoraggio delte attivitd dei roditori.

Le infermazicni del prodotto (ad esempio etichelta efo foglietto illustrativo)
devone chiaraménts indicare che:

il prodetto non deve essere fomnito al

pubblico (ad esempio “sofo per professionisti™}.

~1he
produdt shall be used in adequate tamper resistani bait stations (e.g. “use in
tamper resistant bait stations only™),

- il prodotto deve

essere usato in appropriati cenienitori per esche a prova di manomissione (ad
esempic: *usare solo in appropriati contenitori per esche a prova di
manomissicne™ gli utilizzatord devono adeguatamente etichettare i contenitar
per esche con le informazioni presenti nella sezione 5.3 dell' SPC {ad esempio:
“etichettare i contenitort per esche confermemente alle raccomandazioni del
prodotio™).

X
%

e

- L'wtilizzo di questo prodotto dovrebbe

eliminare i reditor entro 35 giomi. Le informazioni relative al predotic {(ad
esempio etichetta efo fogli illustrativi) devonoe chiaramente suggerire che in
caso di sospetta inefficacia al termine del tratlamento (ad esempio si osserva
ancora attivita di roditori), lNutilizzatore dovrebbe chiedere suggedmenti al
fomitore di prodotto o chiamare un Servizio di 0

A

Vot Matoy,

e

N3, Y

e
2 E Al N
X ! .
disinfestazione. *W-/
- Fra un'applicazicne e la successiva, non \g\
lavare con acqua i contenitori per esche.

- Brattire i
roditori morti secondo la nermativa vigente.

- Non
applicare questo predotio diretlamente nelle tane.

4.1.3, Dove specifico per fuso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

Questo prodotto

contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, 1 sintorni, ¢he possono essere
ritardati, possono includere sanguinamento dal naso o dalle gengive. In casi
gravi, possono manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle feci ed urine.

+ Antidoto: Vitamina K1 somministrabile solo da personale
medico/veterinario.

- In caso di:

Esposizione cutanea, lavare la pelle con acgua e poi con acqua € sapone.

- Esposizione ccutare, risciacquare gli ccchi con acguea o
con liquido per lavaggic cculare, tenere le palpebre aperte per almena 10
minwi.

- Espesizione orale, sciacquare accuratamente la

bocca con acqua. Nen somministrare nulla per bocca ad una persona priva di
sensi. Non provocare il vomito. In caso dingesti contattare imr I mente
un medice e mostrargli il contenitore o l'etichetia del predotto finserire
linformazione specifica richiesta dalla legislazione nazionale]. Contattare un
medico velerinario in case d'ingestione da parle di un animale demestico
[inserire l'informazione specifica richiesta dalla legislazione

nazionale]

- | contenitori d’'esche devono essere elicheltati

con le seguenti informazioni "non spostare ¢ aprire”; "cantiene un rodenticida™;
“nome del prodotto ¢ numero di avtorizzazione”; "sostanza (&) attiva {e)" € "in
caso d'incidenia, consultare un Centro Anliveleni {inserire il numere di
telefone nazionale]”

- Pericoloso per la fauna selvatica.

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

Alla fing del trattamento, smaltire l'esca non consumata ¢ la confezione secondo
|3 normativa vigenie.

- Si consiglia lruso dej
guanti.
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4.1.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e ia durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

-Conservare in un lucgo asciutto, fresco ¢ ben ventitato.
Conservara il contenitere chiuso e al riparo dalla luce diretia del

sole

- Conservare in un luogo inaccessibile per bambini,

uccelli, animali omestici & da fattonia.

- Data di
scadenza: 2 anni

4.2. Professionisti formati

Tipofi di prodotto

Descrizione esatta defl'uso
autorizzato {se pertinente}

Campe di applicazione

Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Non

applicabile per i rodenticidi

In
ambiente chiuso, Alfaperto
Topi & ratti:

all'interno di edifici e inlorno agli edifict Ratti: in aree aperte Rafti;

discariche di rifiuti
Categoriale di utilizzatori

addestrato
Organismi bersagfio

Metodi di applicazione

Metodo

Descrizione

Tasso:
50g

Ciluirione:

Tempistica:

file:///C:/Users/Perrone/Desktop/spc_Murin_forte pasta IT it 202108301459.xmi

Utilizzatore
professionate

Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo

Rattus norvegicus  Brown Adulti
rai

Rattus norvegices  Brown Giovani
ral

Rattus rattus Roof Adulti
ral

Rattus rattus Roof Giovani
rat

Mus musculus House Adulti
mouse

Mus musculus House Giovani
mouse

applicazione esca

-Esca

pronia per 'uso per impiego contenitori per esche a prova di
manomissiona, .
-Punk esca coperti e protetti purché

fomiscano lo stesso livello di protezione per le specie non bersaglio e gli
esser umani delle siazioni esca a prova di manomissione

-Applicazione diretta di esca pronta per 'use in tane

ratti 200 g, topi

0%

Topolino domestico: 50 g di esca per contenitore. Se fossero

necessari piu contenitori per esche, posizionari ad una distanza minima di 5
metri l'unc dali'altre. In casi di alta infestazione, posizienare i punti esca

ad una distanza di 2 metri,

Tepoline domestico: | contenitori con e esche devrebberc essera
controllati almene ogni 2-3 giomi allinizio del frattaments & almano
settimanalmente in seguito, al fine di controllzre se | ‘esca & accettaia, i
contenitori sono integri e per imuovere i corpi dei raditor. Riempire
nucvamenta il cortenilore quando necessario,

Ratti:

-bassa infestazione: 100 g di esca per
contenitore;

-alta infestazione: 200 g di esca per
contenitore.

Se fossero necessari pid contenitori

per esche, posizionarli ad una distanza minima di 10 metri I'und dallalire. In
casi di alta infestazione, posizionare i punti esca ad una distanza di 5
metri.

Ratti:

1 contenitori

con le esche dovrebbero essere controllati almenc ogni 5-7 giom: alllirizio del
irattamento e almeno

settimanalmenta in seguilo, al fine di centrollare se

| ‘esca & accetiata, i conteniter sono integri & per rimucovers i compi dei
reditori. Riempire nuovamente il contenitore quando necessario.
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Esca pemanenie :100 g di esca per punto
esca.

Dimensioni e materiale

dellimballaggic
MURIN
FORTE PASTA pud essere fomito in due madi differenti:
1. In bustine
pre-cosate( in carta o PE) da 10g a 15 g {per es. 10g, 12.5g, 15g, ...}
2

\/aschene monodese pronte alluse (PET) da 259 a 1009

Differenti

unita di vendita:

- in cenfezione pfimaria e secondaria {non vendibile
separatamente)

1. bustine di pasta pre-dosate da 10g a 15g.

Coenfezione primaria: busta (pastica:PP MAT20 + PET MET 12 + PE435) da 100g,
200g, 250¢, 5009. Confezicne secondaria; scatota da da1,5Kg, 3Kg, 5Kg (esempio:
15 buste da 100g in una scatola da 1,5Kg, o & busie da 50Cg in una scalolada 3
Ka).

2. bustine di pasta pre-dosate da 10g a 15g. Confezione
primaria: busta (plastica:PP MAT20 + PET MET 12 + PE45) da 5Kg o 10 Kg.
Confezione secondaria: scatola da 5Kg, 10Kg, 15Kg, 20Kg, 25Kg.

3.bustine di pasta pre-dosale da 10g a 159. Confezione primaria: busta
{plastica:PP MAT20 + PET MET 12 + PE45) da SKg o 10 Kg. Confezione secondaria:
secchio (HDPE) da 5Kg, 10Kg

- solo in confezione primaria;

1. bustine di pasta pre-dosate da 10g a 15g. Confezione primaria: busta
{plastica:PP MAT20 + PET MET 12 + PEB0) da 1.5 Kg a 5Kg

2. Vaschette
pronie all'uso da 25g a 100g .Confezione primaria: scatola da 1.5Kg a 25Kg

4.2.1. Istrurioni d'uso specifiche per {'uso

-Leggere
& seguire le istruzioni sul prodotio prima dell'uso cosi come le informazioni in
accompagnamento al prodotio ¢ fornite presso il punto vendita.

- Prima del

posizienamento delle esche, procedere ad un sopraliucge defl'area infestata e ad
una valutazione in loco al fine d'identificare la specie di roditen, i luoghi

d'atlivita e determinare la probabite cause e 'entita del'infestazione.

-~ Rimuovere le font di cibo faciimente raggiungibili da parte dei
roditori {ad esempio granaglie fuoriuscite o scarti di cibo). Inoitre, non
ripulire I'area infesiata appena prima del trattamento, dato che cié disturba
solamente la popolazione di roditori e rende pil difficile ottenere
l'accetiazione dellesca.

- Il prodotto deve essere usato unicamente

alfinterno del sistema di gestione integrata delle infestazioni {IPM), che
include, fra l'altro, anche misure d'igiene e, dove possibile, metodi fisici di
controlia.

-Considerare misure preventive di controllo (ad esemgic:

chiusura dei buchi, imozicne, per quante possibile, di tutte le fonti di cibo &
acqua) in mode da verificare la quantila di prodetto consumata e ridurre la
possibilith di re-infestazione.

- |l prodotto deve essere

posizionato nelle immediate vicinanze di luoghi in cui 'attivita dei roditor &
stata verificata in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata
di bestiame, aperture, 1ans, ecc.)

- Ove possiile, fissare i
contenitori per esca al suolo ¢ ad attre struiture.

- | contenitori per

esche devono essere chiaramente etichetiati segnalando che contengono
rodenticidi e che non deveno essere rimessi o apert (si veda sezione 5.3
relativa alte informazioni da ripertare in etichetta).

~ Quanda il

prodotio & utilizzato in aree pubblfiche, le zone trattate devono essere

segnalate durante il periode di traltamento. Accanto alle esche, deve essere
reso dispenibile un avviso indicanis il rischio di avvelenamento primario e
secondano da anticoagulante € le misure di pimo soccorso da seguire in case di
avvelenamento.

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

- Posizionare i prodotic
fuori dalla portata di bambini, uccelli, animali demestici, animali da fattoria
& &liri animali non bersaglio.

- Posizionare il prodotto fontano da

cibi, bevande e alimenti per animafi, nonché da utensili o superfici che pessono
entrare in contatto con il prodotto.
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- Durante la fase di manipolazione
del prodotto, indessare guanti di protezione resistenti alle sostanze chimiche
(UNI EN 374 PF>4). :

- Non mangiare, né bare, né fumare durante
luso de! prodotto. Lavare le mani ¢ {a peile dirsttamente esposta dopo
l'utilizzo de! prodetio.

- Lafrequenza delle visite all'area trattata

& a discrezione dell'operatore, alla luce del sopralluogo condotto allinizio

del trattamento, La frequenza deve essere conforme alle raccomandazioni previste
dalle bucne pratiche pedinenti.

- Seil consumo defl'esca & basso

rispetio alla dimensione evidente dell'infestazione, valutare il
riposizionamente dei punti &sc¢a in alti lucghi e fa possibility di cambizre
tipo formulaziene d'esca.

- Se, frascorso un pericdo di trattamente di 35

giomi, le esche vengeno ancora consumale € non si esserva una diminuzione
nell'attivith dei roditort, & necessario determiname la causa pid probabile.
Qualora altri elermnenti siano stati gia esclusi, & probabile che vi siang

roditeri resistenti: censiderare, guindi, ove disponibile, I'uso diun

rodenticida non-anlicoagulante o di un rodenticida anticoagulante pid efficace,
Considerare, inolire, Fuso di trappole quale misura aliemativa di

controllo.

-Ractoghere | prodotto imanente alla fine del pericda di
trattamente (franne nei casi di ulilizzo come esca permanenie).

-Non aprire il saccheling con l'esca

-Quandoe il prodotto viene usate in vaschette monodose, al
momenic del posizionamento tagliare la pellicola protettiva superiore

all'intero di edifici:

-in caso di posizicnamento di contenitori con I'esca in prossimita d
sistemi di drenaggio defle acque, prevenire che I'esca entri in conlatio con
I'acqua.

intomo agli edificl;

-Proteggere I'esca dalle
condizioni atmosferiche (ad es. pioggia, neve, ecc). Posizionare i conteniteri
con I'esca in zene non soggetie ad allagamenti.

-Sostituire le esche nei
contenitori se danneggiate dall’acqua o contaminate dalla sporcizia

-In

<ag0 di posizionamento dei contenitori con Fesca in prossimita di acque
superficiali {(ad esempio fiumi, stagni, canafi d'acqua, dighe, canali di
imigazione) ¢ di sistemi di drenaggic delle acque, assicurarsi che I'esca non
entr in contatte con 'acqua.

us¢ in punti esca coperti ¢
protetti:

-Per uso esterno (infomo agli edifici, aree aperte,
discariche}, i punti esca devonc essere coperli e posizionati in luoghi

gici al fine di minimizzare [ izicna nei i delle specie aon
bersaglio

uso divetto di esca pronta per l'uso in
tane:

«Le esche devono essere posizionate in medo da minimizzare
Fesposizicne nei confronti delle specie non bersaglio  dei
barbini,

-Coeprire o bloccare le entrate delle tane contenenti le esche al
fine di ridurre i rischi che le esche fueriescano o siano disperse.

-Sequire ogni ulteriore istruzione
previsia dalle buone pratiche perlinent.

uso in sisterna
di permanent baiting:

-Ove possibile, si raccomanda di rivisitare

I'area tratlala al pil tardi ogni 4 setlimane al fine di avitare la possibile
selezione di una popolazione resisiente.

- Seguire ogni ufteriocre

istruzione prevista dalie buone pratiche pertinenti.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Ove possiblle, prima dei trattamento, informara i possibili astanti (ad esempio
coloro che frequentano 'area trattata ed i dintomi) della campagna di
deratlizzazione in corso.

- Per

ddurre il rischio di avvelenamento secondario, ricercare e rimuovere a
intervalli frequenti i roditor morli durante il trattamento (ad esempio almenc
due volte la settimana),

~Non

usare il predotio in trattamenti di pulsed baiting

~Le

informazioni sul prodotto (etichetla efo foglietto dlustrativo) devono
chiaramente indicare che il prodotto deve essers unicamenis fornito ad
utllizzaton professionali formati in possesso defla ceriicazione dimostranie
la conformita con i requisiti formativi pertinenti (ad esempio “per scli
professionisti formati”),

-Non usare i
prodotli oltre 35 giomi senza una valutazione del livello dell'infestazione e
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dell'efficacia del trattamento [fatta eccezione se aulorizzati per trattamenti
di ‘permanent baiting’].

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

- Per

'unappropriata gestione delle resistenze, non altemare I'uso di anticoagulanti
differenti ma con efficacia paragonabile o infericre. Considerare l'uso di
rodenticidi non-anticoagulanti, se dispenibili, oppure di un anticoagulante pid
efficace.

- Fra un'applicazione e la successiva, non lavare
con acqua i contenitori per esche o gfi utensili usati in punti esca coperti &
protett.

- Smattire i roditori mort: secondo la normativa
vigente

4se in sistema di permanent
-baiting:

-llrattamente con la tecnica di

‘permanent baiting’ & streiamente Emitato & quei lueghi con akto potenziale di
reinfestaziona qualora alid metodi di controllo si siano dimastrati

insufficienti.

- La strategia di ‘permanent baiting’ deve essere rivalutata

periodicamente nel contesto di una sirategia di Gesticne Integraia delle
Infestazioni (JPM) € della vahutazione del rischio di una possibile
re-infestazione.

4.2.3. Dove specifica per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per intervent] di pronto soccorso e te misure di emergenz

Questo prodotto contigne una

sostanza anticoagulante. Se ingerito, i sintomi, che possono essere ritardati,
possone includere sanguinamento dal naso o dafle gengive. In casi gravi, possonc
manifestarsi amatomi e presenza di sangue nelle fedi ed urine,

- Antidoto: Vitamina K1 somministrabile solo da personale
medicofveterinario.

- In caso di:

Esposizione cutanea, lavare fa pelle con acqua € poi Con acqua‘e sapone.

- Esposizione oculare, risciacquare gli occhi con acqua o
con liquido per lavaggio oculare, tenere le palpebre aperte per almeno 10
minwti.

- Esposizione orale, stiacquare accuratamente la

booca con acqua. Non somminisirare nulla per bocca ad una persona priva di
sensi. Nen provocare il vomito. In caso dingestione, contattare immediatamente
un medico e mastrargl il contenitore o 'etichetta del prodotto [inserire

Finfer 4 specifica richi dalla legistazione nazionale]. Contattare un
medico veterinaria in caso d'ingestione da parte di un animale domestico
finserire linformazione specifica richiesta dalla legislazione

nazionale]

- | conténitori d'esche devono essera efichetiati

con e seguenti informazioni "non spostare o aprire”; "contiene_un rodentiddar;
"nome del pradotio o numero di autorizzazione™; “sostanza (e) attiva (&)" ¢ "in
caso d'incidenie, un Centro Antiveléni. inserire il numero di
telefono nazienale]”

- Pericoloso per a fauna selvatica.

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

- Alla fine de! trattamento, smaltire 'esca non
consumata e ta confezione secondo la normativa vigente.,

- Si consiglia 'usa dei guanti.

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

Conservare in un‘luogo asciutte, fresco e ben ventilato.
Conservare il contenitore chiuso e al riparo dzlla luce diretta det
sole.

- Conservarg in un luago ingccessibile per barmbin,
uccelli, animali demestici e da fattoria.

- Data di
scadenza: 2 a

5. Indicazioni generali per I'uso
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5.1. istruzioni d'uso

vedere specific
usi autorizzati

5.2. Misure di mitigazione del rischio

vedere specifici usi
autorizzati

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

Questo

prodotto contiene una sostanza anticoagulante, Se ingerite, | sintomi, che
possono essere fitardati, possono includere sanguinamente dal naso o dalle
gengive. In casi gravi, possone manifesiarsi ematomi e presenza di sangue nelle i
feci ed urine.

- Antidoto: Vitamina K1 somministrabile solo
da personale medicofveternario.

- In caso di:

- Espasizione cutanea, favare'la pelle con acqua & poi con acqua e

sapone, &Y-
o ‘
o i
- Esposizione oculare, risciacquare gli ccchi con . b ng |
acqua o con fiquido per lavaggio ocutare, tenere le palpebre aperie per almeno /s{f:‘ﬁ .
10 minuti, Ol

T
.
<

S
s

-

- Esposizione crale, sciacquare accuratemente la

bocca con acgua. Non somministrare nufla per bocca ad una persona priva di
sensi. Non provocare il vomita, In caso d'ingestione, o immediatamente
un medico @ mostrargli il contenitore o 'etichetia del prodotto [inserire
I'nformazione specifica-richiesla dalta legislazione nazionale]. Contattare un
medica velerinario in caso d'ingestione da parte di un animale demestice ‘
[inserire linformazione spedifica richiesta dalla legislaziona % i

nazionale] O |

z
:

- | conteniteri d'esche devono essere elichettati

con le seguenti informazioni "non spostare o aprire”, "contiene un rodenticida”™;
"name del prodotto o numere di autorizzazione”, "sostanza (e) attiva {&)" & "in
caso q‘incideme, consuftare un Cantro Antiveleni. [inserire il numero di
telefeno nazionalel" -

- Pericoloso per la fauna selvatita.

5.4, Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imbaltaggio

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

- 8i consiglia luso dei
guanti.

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

Conservare in un jucgo asciutio, fresco e ben ventilato.
Conservare il contenitore chiuso € al dparo dalla luce diretla del
‘sole.
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- Conservare in un luogo inaccessibile per bambini,
uccelli, animali domestici e da fattoria.

- Data di .
scadenza: 2 anni

6. Altre informazioni

-A causa della loro modalita d’azione .
ritardata, i redefticdi antico. i possond richi e dai 4 ai 10 giomi
dope I'assunzione del'esca per essere efficaci.

- Froditori

possono essere portatori di malattie. Non toccare 1 roditort morii con fe mani
nude: per if loro smaltimento, utilizzare guanti ¢ strumenti quali

pinze.

- Questo prodotio contiene un agente amaricante ed un
colorante,
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Allegato I - SPC

Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

o 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 delie caratteristiche del prodotto riportato in Allegato I.

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 MINISTERQ DELLA SALUTE n. IT/2013/00167/AUT”

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

¢ L’etichetta dovrd contenere I'indicazione dell’officina di produzione ¢ sito produttivo del formulato
autorizzato.

o Nell’etichetta ’esatta denominazione del biocida dovrd 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 rischion, «non tossicon, «innocuow,
«naturale», «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'utilizzatore e non devono riportare dizioni
riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il prodotto comporta
per 'vomo o l'ambiente,

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



