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OGGETTO: Prodotto biocida Murin Facoum Block - KO RAT BF 50 block blu — Clover Brodi
Blocchi — Poison Rat Block — Facoum Block.
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/2014/00213/AUT del
L
Si richiama ’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche € adeguamenti.
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Mistore ot Tottoe

DIREZIONE GENERALE DEI'DISPOSITIVI MEDICI E DELSERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1.5.1.d.2/323
IT/2014/00213/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 deil’Italia all’Unione europea — Legge curopea 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 I’istanza NA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-CU057693-14;
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 Facoum Block — KO RAT BF 50 block blu -
Clover Brodi Blocchi — Poison Rat Block - Facoum
Block

PRINCIPIO ATTIVO: BRODIFACOUM

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.r.l.

RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Via Desman 43

MERCATO 35010 Borgoricco (PD)

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2014/00213/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 1 (SPC
_ Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato IF (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).
Avverso il presente atto & ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale
competente eniro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di
centoventi giorni.
Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via amministrativa alla
ditta interessata e I’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.
Roma, i
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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 Peison Rat Block

ltalia Facoum Block

ltalia Murin Facoum Block

Italia KO RAT BF 50 block blu -
Italia Clover Bradi Blocchi

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definto

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
delfautorizzazione

Non definila
Nome e indinzzo del titolare Nome Non definito
dellautorizzazione Inderizzo Non definilo

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del preduttore Vebi istituto Biochimico s.r.l.
Indirizzo del fabbricante via Desman, 43 35010  Borgoricce {PD} Italia
Ubicazione dei siti produttivi Vebi Istituto Bischimico s.r.l 35010 Borgoricco (PD)  Nalia

1.4. Fabbricante/i del/i principio/i attivoli
numero BAS: 11

Nome del produttore Activa Srl
Indirizzs del fabbricante Via Feltre 32 20132 Milan  ltalia
Ukicazione dei siti p: ivi Terza Srivia Tre Ponti 22 37050 S.MaradiZevic  lalia

2. Composizione e formulazione

2.1, Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS  Numero CE  Numero CAS  Nome comune  Nomenclatura IWPAC Funzione Cantenuto (%)
11 255-980-5 56073-10-0 Brodifacum 3.[2-(4-bromobiphenyl- 4-y1}-1,2,3 d-tetrahydro -1-napthyl]-4-hydroxycoumarin - Principio attive 0 005

2.2. Tipa di formulazione

RB - Esca (pronta per 'usc)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericclo Pud nuocere al feto
Pub provocare danni agli organi (sengue) in caso di esposizione
prolungata o ripetuta .

Consigli di prudenza Tenare fuari dalla portata der
bambini.

Nen

manipolare prima di avera lette e compreso lutte le

avvertenze,

Indossare guarti

It§ CASO di esposizione o di possibile esposizions:Consultare un
medico.

Smaltire il

prodofio in conformita alla regelamentazione

nazionale.
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4. Uscli autorizzato/i

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

Tiped di prodotio Tipe di prodolto 14 -
Rodenticdi
Doscrizione esatta dell'uso Non
autorizzato {se pertinente) applicabile per | rodemicidi
— -~ Compo.diapplicazidns I amiiente chiusa
All'intamg -
di adific
Categortale di utilizzator Industrigle, Uliizzatore
professionate
Organismi bersaglio Nome sclentifico  Nome comune  Fase di sviluppe
Mus musculus House giovani
mouse
Mus muscutus House Adutti
mouse

Motodi di spplicazions

Metedo applicazione asca

Descrizione
Esca
proma per ['uso per impiego In contenitori per esche a prova di manomissions.

Tasso: 40  di asca per contenilore, Se fossero necessan
pil conteriton per esche, pasizioneli ad una distanza minima ¢i 5 meini Fune
dallplrg,
Dilulzlene: o%
Toemplstica:
Se

fossem necessar pid contenitor per esche, posizionad! ad una distanza minima
di 5 metr 'vno dal'altro.

Dimensioni & materiale Esca inblocehida 20 ¢
doil'imballaggio

Confezioni da 1.5 Kg 0 25 Kg

In caso di confezioni superioni 8 10 Kg .

Ia confezions & limials ai sacchi imbaliat separaiomente con una dimensione
massims defla busta di 5o 10 kg

Canfezioni:

-buste
{plastica: coestrusafHDPEIPE)

- barattolo Aatting: metalio, carta,
carone

« Scatoia (cafla, cartone con busia intema (plastica:
coestrusaHDPE/PE))

-secchio (HOPE)

-Busts : PP MAT20 +
PET MET 12 + PE45

-Buste : PP MAT20 + PET MET 12 + PEBQ

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

|

contenitori con le esche dovrebbero essere controllati almeno ogni 2-3 glomni
alfinizic del irattaments & aimeno sattimanalmante in seguito, &l fing di
controiiare s | ‘esca & acceniata, i contenlien song integr @ par rimupverse |
corpi del rodilorl. Rlempire nuovamenta il contenitors quando

necassana.

4.1.2, Misure di mitlgazione del rischio specifiche per l'uso

4.1.3. Dove specifico per l'uso, | dettagli dei probablli effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi dl pronto soccorsc ¢ lg misure di emergenz
In

casa di posizionamento di punti esca in prossimitd di sistemi di drenaggio delle

atque, preverirs che Fesca entri in contatto con

racqua.

4.1.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento In sicurezza del prodotto & del relatlve imballagglo

4.1.5. Dove spocifico per 'uso, le condizionl di stoccaggio @ la durata di conversazione del prodotto in normati condizfoni di stoccagglo.

Data
di scadanze; 24 mesi
4.2_ Ratti - professionisti - all'interno di edifici

Tipofi dl prodotte Tipo
di prodotto 14 - Rodenticid
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Descrizione esatta dell'uso Non applicatile per i
autorizzato {se pertinente} rodenticidi
Campo di applicazione In ambiente
chius¢
Allinterno di
adifici
Categoriafe di utilizzatori ) Industriale, iHilizzatore
professionale
Qrganismi bersaglic Nome scientifice  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus nervegicus  Brown giovani
ral
Ratftus norvegicus  Brown Adulti
rat
Ratius raitus Roof giovani
rat
Rattus ratius Roof Adulb
rat

Metodi di applicazione

Metedo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per P'usa per impiege in conteniter per esche a prova di
manomissione.

Tasso: 60-100 g di esca per contenilore, Se
fossero necessan pill conlenitori per es¢he, posizionarh 2d ura distanza minima
di 5 metri I'uno dallaltro.

Diluizione: 0%

Tempistica:
Se
fossero necessari pill cantenitori per esche, posizionarti ad una distanza minirma
di 5 metri 'une dall'altro.

Dimensioni e materiale
dellimballaggic

Escain blocchida 209

Caonfezioni da 1.5 Kg a 25 Kg

In caso di confezioni
supericri a 10 Kg |, la confazione & limitata ai sacchiimballati separatamente
con una dmensione massima della husta di 50 10 kg

Confezioni:

-buste (plastca.
coestrusa/HDPE/PE)

- baratiolo Aattina:
melalio, carta, carione

- Scalola {carla,
cartone con busla intema fplastica: coestrusa/HDPE/PE))

-gecchio (HDPE)

-Buste - PP MAT20 + PET
MET 12 + PE45

-Buste - PP MAT20 + PETMET 12 +
PEGQ

4.2.1. istruzioni ¢'uso specifiche per l'uso
I

contenilori con le esche dovrebbero essere controllati almeno ogni -7 giarni
allinizic del frattamente e almeno settimanalmente in seguito, al fine di
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controflare se | 'esca & accettata, | contenitori 3ono integri ¢ per Amuavers i
corpl del rodited. Rismpire nuovamente I conlenitore quando
necasaario,

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

4.2.3. Dove specifico per Fusoc, | dettagli del probabili effetti negativi, diretti o Indirettt e le Istruzioni per interventi di pronto seccorso e le misure di emergenz
In

caso di posizionamenta di contenitori con Fesca in prossimitd di sistemi di

drenaggio dells acqus, prevenire che 'esca entd in contatto con
'acqua.

é.‘i.é.-Dovespeciﬂ-c‘ﬁf-per-l‘-uso,-la.lstmzionl.perwlo.smaItlmantojn sicurezza del prodotto & del ralativo imballiaggic

4.2.5. Dove specifico per l'uso, le condizionl di stoccagglo e la durata di conversazione del prodetto in normali condizioni di stoccagglo.

Data
di scadenza: 24 mesi

4.3. Topi efo ratti - professionisti — intorno agli edifici

Tipeft di prodotio Tipo di prodotto 14 -
Rodenticld:
Descrizione naztis defi'uzo Non
autorizzato {se pertinente) opplicablle per | rodenticedi
Campo di spplicazione Alfaperio
Intomo
agli edificl
Categoriafe di utilizzator] Inchystrinte, Utiizzators
professionale
Organlsm| bersaglio Nome scientificc Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House grovani
mouse
Mus museuius House Adult]
mouse
Ratlus norvagious  Brown giovani
mt
Ratius nervegious  Brown Adulti
el
Retius raitus Roaf giovani
ot
Rattus raitus Roof Adutti
|t

Metod] di appllcazione

Meatodo spplicazione esca

Descrizione
Esca
pronia per l'uso par impiego contenitorn par esche a prova di manomissione.

Tasso: Tagi: 40 g di esca per contenitone, Raiti 80-100
@ di esca per contenitore. S fossero necessari pit contenilor per asche,
pasizienani ad una distanza minima di § metri I'uno

dalTaltro.

Dilwizione: O%

Tempistica:
Se
fossaro necessari pH contenitorni per esche, posizionadi ad una distanza minima
di 5 metri funo dafl'aliro,

Dimensioni e materlale
dellimballzgglo

Esca
in blocchi da 209

Confezioni da
15Kgea25Kg

In eas0 i conferioni superfori o 10 Kg , Is
confezione & limitata ol sacchl imbailatl separatamente con una dimensione
massima delia busta di S0 10kg

Contezioni:

buste (plastica:
coestrusa/HDPE/PE)

- barattolo Nattina:
metalio, carla, carone

- Scatola (carta,
cartone con busta interna {plastica; coestrusatHOPE/PE))
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Pagina 6 di 11

-secchio {HDPE)

-Buste ' PP MAT20+ PET
MET 12 + PE45

-Buste : PP MAT20 + PETMET 12 +
PEE0

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Proteggere I'esca dalle condiziont atmosferiche (ad es. pioggia, neve, ecc).
Posizionare | contenitori con )'esca in zone non soggette ad
allagamenti.

- | canteritori con le esche dovrebbero essere

controllati almeno ogni [per lopi 2-3 giomi] [per rath 5-7 giomi] al'inizio

del trattamento e aimeno settimanalmente in seguito, al fine di controltare se |
‘esca & accettata, i contenitori sone integri & per imuovere i corpi dei

roditor. Riempire nuovamente il conienitore quando necessario

Sostitire le esche nei contenitori s& danneggiate dall'acqua o ¢contaminate
dalla sporcizia.

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

Non applicare questo prodetto direttamente nelle
iane.

4.3.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e te istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emargen2
In

casa di posizionamento dei contenitori con Fesca in prossimita di acque

superficialt (ad esempia fiumi, stagni, canali d'acqua, drghe, canali di

imgazione) o di sistemi di drenaggic de'le acque, assicurarsi che Fesca non

entri in centalte con l'acqua

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

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

Data di sacdenza:24 mesi

4.4, Topo domestico efo ratti - professionisti formati — alt’interno di edifici

Tipoli di prodotto Tipo di prodotic 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione |n ambiente chiuso
All'interno
di ediici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestrato
Qrganismi bersaglio Nome scientifico  Neme comune  Fase di sviluppe
Mus musculus House giovani
mouse
Mus musculus House Adulti
mouse
Rattus rattus Roof giovan
rat
Rattus rattus Root Aduti
rat
Rattus norvegicus  Brown grovani
rat
Rattus norvegicus  Brown Adutti
ral

Metodi di applicazione

Metado applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per 'vso per impiego in contenitori per esche a prova di
manamissione.

Punti esca coperti & protetli purché forniscanc lo

slesso livello di protezione per le specie non bersaglic e gli esser umani
delle stazioni esca a prova di manomissione
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Tasso: Ratti :- Alta infestazione: 100 g di esca per
itore, - Bassa ind ions: 60 g dl asca per contenitore. Topi: 40 g di

esca psr contenitors,

Diluizione: 0%

Templstica:

Roiti

- Alta infestazione: 100 g di esca per contenitore.
- Basan infestazione: 60 g di e3ca per contenitors.

Topi: 40 g di esco per
conienitore

5 -

Dimensioni & materinle
deilimbaltaggio

Escainblocchide 209
Confazion da 1.5 Kg 8 25 Kg

tn

caso di confezioni superion a 10 Kg |, s confezions & Lmitata ai sacchi
Imbalati sep e con una di lone massima della bustadiS 0 10
kg

Confezioni:

-busts {plastica: coastrusarHDPE/PE)

baratioto Aottina: melalle, cana, canone

- Scatola {carta, corlone con
busta interma (plastica: cosstrusaHDPEPE))

-secchia (HDPE)

-Buste
: PP MAT20 + PET MET 12 + PE45

-Buste : PP MAT20 + PET MET 12 +
PEBO

4.4.1, Istruzioni d'uso speclfiche per l'uso

Raccogliere il prodotto rimanents alta -
fine de! periodo di irattamento,

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

Qve possibile, prima del Ir inf e i possibill astanti (ad i
eolar cha frequantane Fares tratiata ed | dintorni) defla campagna di
dersttizzazions in corso [conformemente alk buons pratiche pertinent, se
disponibili].

- Considerare misure praventive di controflo al fine di

favorire I'ossunzione dal prodotto & ridurre (8 probabilila di re-In‘estazions
{ad asampio cstruire possibili aperture, fmugvere potenzisli fonti &i cibo &
roqua quanto pit possibite).

- Al fine di ridurre il rischio di

avvelenamanto sacondario, durarte B rattamento e ad intervalli freguenti,
ficercam o raccogliera i roditori morti, confor alls raccomandazioni
previsis daile burone pratiche pertinenti.

- Nen usare i prodotto in
trottamenti ¢i ‘pulsed baiing'.

- Non usare i prodotto come esca

parmanents per la pravanzions dinfestazioni ds roditon o per | menlioraggio
del'stthitd del roditor.

4,43, Dove specifico per I'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o Indiretti & le istruzion| per interventi di pronto soccorso e {e misure di emergen?
In

caso di posizionamenta ¢ punti esch in proasimith di sistemi di dransggio delle

acque, pravanire che 'esca entri In coniatie con

I'scqua.

4.4.4, Dove specifico per 'uso, le Istruzion| per lo smaltimento in sicurerza del prodotto e del relativo Imballagglo

4,4.5. Dove specifico per 'vso, o condlzioni di stoccaggio e Ia durata di conversazions del predotto In normali condlzieni di stoccaggio.

Data
di geadenza ; 24 mesi,

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

Tipofl di prodotto Tipo di prodeita 14 -
Rodanticidi

Descrizione esatta dati'uso Non

autorizzato (so pertingnte) applicabile per i rodentisidi

file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/AppData/Local/Temp/spc_Murin%20Facoum%20B... 22/04/2020
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Campo di applicazione All'aperte
Intorno
agl edifici
Categoriale di utilizzatori LHlizzatare professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppe
Mus musculus House giovani
mouse
Mus musculus House Aduli
mause
Rattus rattus Roof giovani
rat
Rattus rattus Roof Aduth
rat
Rattus norvegicus Brown giovani
rat
Ratus norvegicus  Brown Adulti
" rat

Metedi di applicazione
Metado applicazione esca
Descritione

Esca pronta per l'uso perimpiege in contenilor per esche a prova d
manomissione.

Punti esca coperti e protetti purché fomiscano ke

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

esca a prova di manorissione

Tasso: Ratti - Alia

infestazione: 100 g di esca per contenitore. - Bassa infestazione: 60 g di esca
per contenitore. Topl. 40 g di esca per

contenitore.

Diluizione: %

Tempistica:
Raty

- Alta infestazione’ 100 g di esca per contenilore.
Bassa infestazione: 60 g i esca per contenitore.

Topr: 40 g di esca per
contenilore

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

Escain blocchida 209
Confezioni da 1.5 Kg a 25 Kg
In

casa di confezioni supenori a 10 Kg , la confezione & kmitata ai sacchi
imballati separatamente con una dimensione massima defla busta diso10

kg
Confezioni:

-buste {plastica: coestrusafHDPE/PE}

barattolo Jattina: metallo, carta, carione

- Scatolz {carta, cartone con
tusta inlerna (plastica: coestrusa/HDPE/PE))

-secchio (HDPE)

-Buste
: PP MATZ0 + PET MET 12 + PE45

-Buste : PP MAT20 + PET MET 12 +
PE&O

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

-Proteggere l'esca
dalle condiziani atmosferiche. Pesizionare i punti esca in zone nen soggette ad

allagamenti.

- Sostituire le escha nei punli esca se
danmeggiate dallacua o conlaminate dalla sporcizia

Raecogliere il prodetio nmanente alla fine del periods di
trattamento.
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- Seguire ogni uteriore Istruzions praviste
dafla buone pratiche pertinenti.

Par applicazione
in puntl esca copertl e protetti

-Par uso estemo, intorno aghi

ediflci, | punti esca devonio essere copertl e posizionati in uoghl strategic
&l fine di minimizzare lesposizions nel confront! delia specie non bersagtio.
Seguire ogni utieriors istnzions previsia dahe buene pratiche partinenti,

4.5.2. Misure di mitigazione del rischio speclfiche per l'uso

Ove possibils, prima del irattamento, informare | possibit astant (ad esempio
coloro che frequentans Fares ratata ed § gintorni) della campagna di
derattizzazione In corso [conformemente ofle buone pratiche pertinentl, se
disponibili].

- Considerare misure praventive di controllo al fine di

favorire I'assunzione del prodotio & ridurre la probabilith di re-infestazione
(ad esampio ostryire possibili aperturs, imuovere potenziali fontl di cibo @
eacqua quanto pli possibile),

- Al fme di ridurre ik fischio di

avvelenamento secondario, durents i trattamento & ad intervalii fraquenti,
ricarcare & raccogliers i roditori morti, conformemente alls raccemeandazion!
proviste dafls buone pratiche pertinent.

- Non usara il prodetio in
{rattamenti di ‘pulsed baiting’,

<Non applicare questo prodotto
direttnments nells tane.

- Non usere il prodetio
come esca permanents per la pravenzions d'infestazioni da roditori o perdl
monitoraggio deiattiviid del roditorl,

4.5.3. Dove specifico per l'uso, | dettagli del probabili eHettl negatlvi, diretti o Indiretti e le Istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emargenz

In

case di posizionamento di punil esen in prossimith di scque supsarficiali (ed
ssampio fiumd, stagni, canali d'acqua, dighs, canali di irigezions) ¢ di
sistemi di drenaggio delie noque, preventre che esco enin in conlatto con
l'acqua.

4.5.4. Dove specifico per ['uso, le istruzioni per lo smaliimento in sicure22a del prodotto e del relativo imbaltaggio
4.5.5. Dove speclfico per ['uso, e condizlonl dI stoccagglo e la durata di conversazione del prodotto In normali condizioni di stoccaggio.

Dnta
di scadenza: 24 mesi.

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

- Leggere & sequirs
{e Istruzion] sul prodetio prima deli'uso cosl come le infermazioni in
pagnamento &l prodotto o formnite preaso il punto vendita,

Primu de) posizionamento delle esche, procadere ad un soprafivogo del'aren
Infestnin 0 ad una vatustazions in loco al fine didentdficare e specia di
roditeri, i voghl d'attivith @ determinare ta probabils cause e l'entitd
deltinfestazions.

- Rimuovers ke fontl di cbo facitments

rmggiungiili da parts dei roditori (ad esempio granagtie fuoriuscita o scarti
di cibo). Inolire, non ripulire 'erea Infestata eppena prima del trattamenio,
doto che cit disturba sclamente la popelazione di roditer a rende pil difficile
oftenare 'acenitazionn cef'esca,

- Il prodotio deve essere

usato unicaments ailintemo del sistema di gestione integrata delte
infestazioni (IPM), che include, fra {'altro, anche misure digiena o, dove
possibile, metodi fiskci di controfio.

-COﬂSldEFI!E misuru preventive di

: chi del buehl, ri ' par quonto possibite, di
{utle ta fonti di abo © acqua} in modo da verificare ia quanita di prodotio
consymata e riduTe [a possibifitd di re-infestazione

- | contenilon con

te esche deve essers posizionolo aelle immediate vicinanze di hroghl in cui
Fatiivith dei roditorl & stata verificata in precedenza (ad esampio
carmminament], nidi, recindi d'entrata di bestiame, aperturs, tane, ecc.).

- I prodotio deve essére positionato el immediate vicinanze

di roghi in cui F'attivith dei roditors & statn verificata in precedenza (ad
asampit comminamanti, aidl, recinti d'entrata di bestiame, aperiure, lane,
ace ),

- Ove possitite, fissare | conleniton per esco et suclc o
ad alire strutture.

+ | contenitori per esche devono essere

chiarnmente etich cha redenticid] & che non deveno
assers rimaasi o gpert (8) veda sezlone 53 mlmlva atle informazioni da
{fiporinre In etichetta),

- Quando |l prodotto & utilizzato in aree

pubbliche, s zone trattate devonc essérs segnatate durente il periodo di
rattemento. Accanio alle escha, deve essere reso dispeniblie un avviso
Indicante Il dschio di avwelenamento primario @ setondario da anticoaguiante &
la misure di primo soccorso da seguire in caso di avwetenamento.
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L‘esca deve essere fissata in modo da non essere trascinata fuori daf
contenitere per esche.

- Posizionare il prodetio fuori dalla
portata di bambini, uccelll, animali demestici, animali da falloria e altri
animali nen bersaglho.

- Posizionare il prodotto lonlano da cibi,
bevanda e alimenti per animali, nonché da utensili o superfici che possone
entrare in contatto con il predotto.

- Durante |a fase di
manipolazione de! prodolto, mdossare guanti di protezione resistent] alle
sostanze chimiche (UNI EN 374 PF>4).

- Non mangiare, né
bere, né fumare durante I'uso del prodetio. Lavare le mani e la pelle
dirattamente aspesta dopo 'uliizze del prodotie

- Lafrequenza

delle visite all'area trattata é a discrezicne dell'operatore, alla luce del
soprallucge condotto all' del trattamento. La frequenza deve assere
conforme alle raccomandazion: previste dalle buone pratiche pertinenti.

- Se || consumo dell'asca é basso rispetto alla dimensione
avidente del'infestazione, valutare il riposizionamento dei punti esca in altri
luoghi e la possibilita di cambiare tipo formulazione d'esca.

- 8Be,

trascorsc un periodo di trattamenta di 35 giomi, le esche vengono ancora

consumate e non si osserva una diminuzione nell'atlivita dei roditori, &

necessario determiname la causa pib probabile. Qualera altii elementi sianc

stali gia esclusi, & probabile che vi siano roditori resistenti, considerare,

quindi, ave disponibile, l'uso di un rodenticida non-anticoagutante o diun

radenticida anticoagulante pit efficace. Considerare, inoltre, 'uso di trappole

quale misura alternativa di controlio -

-Raccogliere il prodotto nmanenie
e il contenitore per esca slla fine del periode d wrattamento

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Ove possibile, prima del trattamento, informare i possbili astanti defla
campagna di deratlizzazione in corso.

- Le infermazioni sul

prodotto (etichetta efo foglietto flustrativa) devono chiaramenie indicare che
il prodotto deve essere unicamente fornito ad ulllizzaton professionali formati
in possesso della cerlificazione dimostrante |a conformita con i requisili
formativi pertinenti (ad esempic "per scli professionisti

formati").

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

- Non usare i prodotti oltre 35

giomi senza una valutazions del livelle dell'infestazione e dellefficacia del
trattamento [fatta eccezione $e aulorizzati per trattamenti di‘permanent
baiting].

- Per un'appropriata geslione delle rasistenze, non

alternare Fuso di anticoagulanti differenti ma con efficacia paragonabile o
inferiore. Considerare 'uso di rodenticidi nen-anticoagulanti, se disponibili,
oppure di un anticoagulante piu efficace.

- fra un'applicazione ¢
la successiva, non lavare con acqua i contenitori per esche o gl ulensili usati
in punti esca coperti e prolstl.

- Smaltire | roditori morti
secondo la normativa
vigenie.

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

Questo

predattc contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, i sintomi, che
possono essere ritardati, possono includere sanguinamento dal nase o dalle
gengive. In casi gravi, possono manitestarsi ematormi e presenza di sangue nelle
fecl ed urine.

- Antidoto: Vitamina K1 somministrabite solo
da personale medico/veterinario.

- In caso di:

- Esposizione cutanea, lavare la pelle con acqua e pai con acgua &
Sapone.

- Esposizione eculare, risciacquare gli occhi con
acqua o con liquido per lavaggio oculare, tenere le palpebre aperie per almeno
10 minuti.

- Esposizione orale, sciacquare accuratamente la

bocca con acqua. Non somministrare nulla per bocea ad una persana priva di
sensi. Non provocare il vomito In caso dingestions, contattare immediatamente
un medico e mostrargh | contenitore ¢ Petichetta del prodotic [inserire
l'infermazione specifica richiesta dalla tegislazione nazionzle]. Contattare un
medice veterinario in caso dingestione da parle di un animale domestico
{insenra lnformazione specifica richiesta dalla legislazione

nazianale}

- | conteniton d'esche devono essere eticheltali
con |e seguenti informazieni "non spostare o aprire”; "contiene un rodenticida”;
"nome del prodotto ¢ numero di autorizzazione'; "sostanza (e) atliva ()" e "in
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case g'incidente, consultare un Centro Antiveleni. [insenre | numero di
telefono nazienale]"

- Pericoleso per la fauna selvatica.

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

-Alla fine del trattamente, smalire
'esca non consumata & la confezione secondo la nermaliva
vigenle

5:5-Condizioni-di-stoccaggie-e-durata.di.consérvazione_del_prodotto in condizioni normali di stoccaggio

Conservare
in un luogo asciutto, fresco & ben ventilato. Conservare il conteritore chiuse e
al riparo dalla luce diretta del sale

- Conservare in un
luogo inaccessivile per bambim, uscelli, animali domestici e da fattoria.

- Data di scadenza: 24
mesi

6. Altre informazioni

-A

<causa della lore modalita d'azione ritardata, | rodeniicidi anticoagulanti
possono richiedere dai 4 ai 10 gierni dopo I'assunziene dell'esca per essere
efficac.

- 1 roditori pessono essere portatert di malatlie. Non toccare i

roditori morti con le mant nude; per il lore smaltimento, utllizzare guanti o
sirumenti quali pinze.

- Questo prodotto contiene un agente amaricante ed

un coloranie.
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Allegato 1 - SPC

Allegato 11 - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

e L’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente Autorizzazione dovriessere Tedatta-nelrispetto-delle
disposizioni di cui all’articolo 69 del Regolamento (UE) n.528/2012 riportando le informazioni di cui al
sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato 1.

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2014/00213/AUT”

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

e Lectichetta dovra contenere lindicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

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

e L’ctichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischioy, «non tossicow, «innocuox,
«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 I'uomo o 'ambiente.

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



