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OGGETTO: Prodotto biocida Murin Dife block — KO RAT DF 50 block blu — Clover Dife Bloechi —
KIRIN PRO BLOCK — Vebirat Dife 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/2012/00043/AUT del 119 T12091 .

Si richiama I’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento
europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’ctichettatura ¢ all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
[.5.1.d.2/26
IT/2012/00043/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO FPart. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli obblighi
derivanti dall’ appartenenza dell’ltalia all’Unione europea — Legge europea 20137;
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato e all’uso dei biocidi, in particolare gli arit.19 ¢ ss.;
VISTA I’istanza NA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-LB069577-35;
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 Dife block — KO RAT DF 50 block blu — Clover
Dife Blocchi — KIRIN PRO BLOCK — Vebirat Dife
Block

PRINCIPIO ATTIVO: DIFENACOUM

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

RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Via Desman 43

MERCATO 35010 Borgoricco (PD)

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2012/00043/AUT

SCADENZA DELIL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.r.l. ¢ tenuta a
produrre e commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC
— Sommario delle Caratteristiche del Prodotto} e nell’allegato Il (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).
Avverso il presente atto € ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale competente
entro il termine di sessanta giomi, 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 ’altro € conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li
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Sommaric delle caratteristiche dellprodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto '

Area di mercato  Denominaziona commerciale

Itafia Murin Dife Biock

Itatia KC RAT-DF 50 block blu
itafia Ciover. Dife Blocchi
Itatia KIRIN PRO BLOCK
ftatia Vebirat Dife Block

1.2. Titolare deli'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
delrautorizzazione

Non definite
Nome ¢ indirizzo del titolare Neme Non definito
dell'zutorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricantelt del prodotto

Nome det produttore Vebi istitute Biochimico sr i
Indirizzo del fabbricante Via Desman, 43 35010 Bergoricco-Padeva Itatia
Ubicazione dei siti produttivi Via Desman, 43 35010 Borgeoricce-Padova  ltalia

1.4. Fabbricante/i del/i principiol/i attivofi
numero BAS: 26

Nome del produttors Activa Sr
Indirizzo dei fabbricante Via Feftre 32 20132 Milan  Italia
Ubicazione dei sitl produttivi Tezza 5r.l via Tre Ponti 22 37050 S Maria diZevio Halia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numerc BAS Numera CE Numero CAS Nome comune Momenclatura IUPAC
26 . 259-978-4 56073-07-5 Difenacum 3-(3-biphenyl-4-yl-1,2,3.4- tetrahydro-1-naphthyl)-4- hydroxycoumarin

2.2. Tipo di formulazione
REB - Esca {pronta per 'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericole Pud nuocere al feta.
Put provocare danni agli organi (sangue) in caso di esposizions
prolungata o ripetuta .

Consigli di prudenza Tenera fuori dalla portata dei
bambini.
Non
_ manipolare prima di avere letto e compreso tutte fe
avvertenze.

Indossare guanti. .

IN CASO di esposizione o di possibite esposizione:Consultare un
medico.

Smaltire il

prodotte in conformita alla regelamentazione

nazionale.

Funzione
Principic attvo
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Contenuto (%)
0.005
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4. Usoli autorizzatoli

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

Tipofi di prodotte Tipo di prodotic 14 -
Redenticidi
Descrizione esatta dell'uso Nen
autorizzato (se pertinente) appticabile per | rodenticidi
Campo di applicazione In
ambiente chiuso
Alltnterna di
edifici .
Categoriale di utilizzatori tndustriale, LHilizzatore
professionale
Organismi bersaglic Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House Giovani
mouse
Mus muscutus House Adutti
mouse

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per I'uso per impfego in contenitori per esche a prova di manomissione.

Tasso: 40 g di esca per contenitore. Se fossero
necessari pill contenitori per esche, posizionarti ad una distanza minima di §
metri 'uno daffaltre.

Diluizione: 0%
Tempistica:
Se

fossero necessari pill conteniton per esche, posizionari ad una distanza méinima
i & metri l'uno daffaliro.

Dimensioni & materiale Esca in blocehi da 10 g 0 20g
dell'imballaggic

Confezioni da 1.5 Kg a 25 Kg

In caso di confezioni superiori

a 10 Kg , la confezione & limitata ai sacchi imballati separatamente con una
dimensione massima defla busta di 50 10 kg

Canfezioni:

-buste {plastica: coestrusa/HDPE/PE)

- barat{nko ANattina: metallo,
carta, cartone

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

-secchio (HOPE)

-Buste : PP MATZ20 + PET MET
12 + PE4S

-Busie : PP MAT20 + PET MET 12 + PESO

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

1 contenitori con le esche dovrebbero

essere controflati almeno ogni 2-3 giomi allinizio del trattamento e almeno
settimanalmente in seguito, al fine di controflare se | ‘esca & accetiata, i
conteniteri sone integr e per fmuovere i corpi dei reditori. Riempire

nuo il conteni gquando nect i

41,2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per fuso

4.1.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e e istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emargenz
in caso di posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di

drenaggio delle acque, prevenire che I'esca entri in contatte con
I'acqua.

4.1.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurexza def prodotio € del relativo imbaifaggio

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

Data di scadenza: 24 mesi

4.2. Ratti — professionisti — all'interno di edifici

Tipofi di prodetto Tipe
-di prodotto 14 - Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non applicabile per i rodenticidi
autorizzato (Se pertinente)

Campo di applicazione in ambiente
chiuso
all'interno-di
edifici
Categoriale di utilizzatori industriale, Wilizzatore
professionale
Crganismi bersaglic Nome scientifice  Nome comune  Fase di sviluppo
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Rattus norvegicus  Brown Giovani
rat
Rattus norvegicus  Brown Adutti
rat
Ratius ratius Roof Glovani
rat
Ratius ratius Roof Adulti
rat
Metodi di applicazione
Metodo applicazicna esca
Descrizione
Esca
pronta per 'usc per impiego in conteniton per esche a prova df
manomissicne.
Tasso: 60-100 g di esca per contenitors. Se

fossero necessan pid conteniton per esche, posizionarli ad una distanza minima

di 5 metri l'une dallaliro.
Dilvizione:

Tempistica:

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

Esca in
blecchida 10 g o 20g

Confezionida 1.5 Kg a 25 Kg
In

0%

Se
fessero necessari pil conlenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima
di § metri P'uno dall‘aktro.

caso di confezioni superiori a 10 Kg , la confezione & limitata ai sacchi
imballati separatamente con una dimensione massima della busta di 5 0 10 ky

Confezioni:
-buste (plasticar coestrusa’HDPE/PE)

barattelo /latlina: metallo, carta, carione

- Scatol (carta, cartone

con busta intemna (plastica: coestrusa/HDPE/PE})

-secchio
{HDPE)

-Buste : PP MAT20 + PET MET 12 + PE4S

-Buste : PP MAT20
+ PET MET 12 + PEED

4.2:4. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

contenitori con le esche dovrebbero essere controliati almeno ogni 5-7 giomi

al'inizio del trattamento e almeno setlimanaimente in seguito, al fine di

controllare se | 'esca & accetlata, i conteniteri sono integri e per imuovere i

corpi dei roditor, Riémpire nuo

il ¢ i quanda r ia,

4.2.2. Misure di mitigazione de! rischio specifiche per fuso

4.2.3. Dove specifico per uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi d1 pronto soccorso e le misure di emergen:

in caso di pesizignamento di contenitor con I'esca in prossimita di
sisterni di drenaggio delle acque, prevenire che 'esca entri in contatte con

I'acqua.

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

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

Data di scadenza: 24 mesi

4.3. Topi efo ratti — professionisti — intorno agli edifici

Tipodi di prodotto

Descrizione esatta dell’'uso
autoriztato (se pertinenta)

Campo di applicazione

agli edifici

Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Non
applicabile per i rodenticidi

Allaperto

intormo

Categoriale di utilizzaton

Crganismi bersaglio

Industrale, Ulilizzatore

professionale .
Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus muscutus House Gigvani

mouse
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Mus musculus House Adulti
mouse
Rattus norvegicus  Brown Giovani
rat
Rattus norvegicss  Brown Adulti
. . rat
Raltus raitus Roof Giovani
- ral
Raitus rattus Roof Adult
ral

Metodi di applicazions

Metoda applicazione esca

Descrizione
Esca

pronta per I'uso per impiego contenitori per esche a prova di manomissione.

Tasso: Topi: 40 g di esca per contenilore. Ratti: 50-100
g di esca per contenitore. Se fossero necessan pid contenilor per esche,

pesizionari ad una distanza minima di 5 metri funo

dall‘altro.

Diluizione: 0%

Tempistica:
Se
fessero necessan pil contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima
di § metri f'uno dallaliro.

Dimensioni e materiale
dellimbaliaggio

Esca in bleechida 10 g o 20g

Confezioni da1.5Kg a

25 Kg .

In case di confezioni superiori a 10 Kg , la confezione & limitata

ai sacchiimballati separatameni# con una dimensione massima delta bustadi 50
10kg

Confezioni:
-buste (plastica: coestrusafiDPE/PE)
- barattolo flattina: metaflo, carta, cartone

- Scatola
(carta, cartone con busia intema {plastica: coestrusa/HDPE/PE})

-secchio (HDPE)
-Buste : PP MATZ0 + PET MET 12 + PE45

-Buste .
: PP MAT20 + PET MET 12 + PESO

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

-Prm.eggere
Fesca dalle condizion: atmosferiche {ad es. pioggia, neve, ecc). Posizionare i
contenitor con I'esca in Zona non soggette ad allagamenti.

| conlenitori con le esche dovrebbera easera controllati almen ogni [per topi
2-3 giomi] [per ratti 5-7 giomij allinizio del trattamento & aimeno
settimanalmente in seguito, al fine d: controllare se | 'esca & accettala, i
contenitori-sono integri e per rimuovere i corpi dei reditori, Riempire
nuovamente il contenitore quando necessario.

- Sostituire le
esche néi contenitori se danneggiate dal'acqua o contarminate dalla
sporcizia. - :

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

Non
applicare quesic prodatto direttamente nelle tane.,

4.3.3, Dove specifico per Fuso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso ¢ fe misure di emergen2
In case di pasizionamenio dei contenitor con 'esca in prossimita di acque

supericiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali i

imigazicne) o di sisterni di drenaggio delle acque, assicurarsi che Fesca non

entri in contatto con acqua,

4.3.4. Dove specifico per luso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

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

Data di scadenza:
24 mesi
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4.4. Topo domestico efo ratti — professicnisti formati — all'internc di edifici

) Tipofi di prodotte Tipo di prodotto 14 -
- Rodenticidi
Descrizione esatta dell'use Non
autorirzato (se pertinente) applicabite per i rodenticid
Campo di applicazione In
ambiente chiuso
all'intemne di
edifici
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore profassionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus muscutus House Giovani
mouse
Mus musculus House Adutti
mouse
Ratius rattus Roof Giovani
rat
Ratius raitus Roof Adulti
rat
Ratius norvegicus  Brown Giovani
rat
Ratius norvegicus  Srown Adulti
rat

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione o i L .
Esca pronta per 'uso per impiego in conteniteri per esche a prova di
manomissione. :

Punti esca caperti € protetti purché forniscano lo
stessc liveflo df protezione per le specie non bersaglio e gli esseri umani
defle stazioni esca a prova di manomissicne.

Yasso: Ratti:- Afta il:lfestazione: {60-100) g di esca
per punto esca - Bassa infestazioneg: (40-60) g di esca per punio esca. Topi: 40

g di esca per punto esca. Esca permanente: 50-100 g di esca per punte

esca.

Diluizione: 0%
Tempistica:
Ratti:
- Alta infestaziene: (60-100) g di esca

per punio esca
- Bassa infestaziona: (40-60) g di esca per punto esca.

Tepi: 40 g di esca per punto esca.
Esca permanente: 60-100 g di
asca per punto esca.

Dimensioni ¢ materiala

deilimballaggio

Esca in blocchida 10 go 20g

Confezicni da 1.5 Kg a

25¥g .

In caso di confezioni superioni a 10 Kg , la confezicne ¢ limitata

ai sadehi imbatlati sep wente con una di ione massima defla busia di 5o
10kg

Confezioni:

-buste (plastica: coestrusa/HOPE/PE)
- barattolo Aatlina: metallo, carta, cartone

- Scatola .
(carla, carlone con busta interna {plasiica: coestrusa/HDPE/PE))

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

-Buste
: PP MAT20 + PET MET 12 + PESO

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Raccogliere
il prodoité imanente alla fine del periodo di trattamento.

Per escapermanente:
Ove possibile, si raccomanda di

fivisitare 'area fratlata al piu tardi ogni 4 settimane al fine di evitars la
possibile selezione di una popotazione resislenta,
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Seguire ogni ulteriore
istruzione prevista dalle buone pratiche pertinenti.

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

-Ove pessibile, prima del

trattamento, informare i possibili astarti (ad esempio colara che frequentano
I'area trattata ed i dintomi) defla campagna di derattizzazione in corso
[conformemente alle buone pratiche partinent, se disponibik] - Considerare
misure preventive di controlle al fine di faverire I'assunzione dei prodotto e
ridurre Ja probabilita di re-infestazione {ad esempio ostruire possbili
aperture, imuovere potenziali fonti di cibo e acqua quanto pid pessibile).

- Al fine di ridurre if rischio di avvelenamento secondario, durante il
trattamento e ad intervalli frequenti, ricercare e raccogliere i roditori morti,
conformemente alle raccomandazioni previste dalle buone pratiche perlinenti.

-Nen usare il prodotto in irattamenti di ‘pulsed baitng’.

Il prodotto pud essere usato ¢on fa tecnica di ‘pemanent
baiting’ strettamente a quei luoghi con alio polenziale di reinfestazione
qualora altri metodi ¢i contrello si siano dimostrati insufficienti,

in caso di esca permanente

Il trattamento con la

tecnica di‘permanent bailing’ & strettamente limitato a quei luoghi con afto
potenziale di reinfestazione qualera aliri metodi di controlto si siano
dimostrati insufficienti,

La strategia di ‘permanent baiting’ deve

essere rivalulata pericdicamente nel contesio di una strategia di Gestione

Integrata delle Infestazieni (IPM) e della valutazione del rischio di una
possibile re-infestazione.

4.4.3. Dove specifico per M'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorsa e le misure di emergen

In caso di posizionamento di punti esca in prossimita df sistemi di
drenaggic delle acque, prevenire che f'esca eritrl in cordatto con Facqua,

4.4.4. Dove specifico per Muso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imbaliaggio

4.4.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normati condizioni di stoccaggio.
Data di scadenza: 24 mesi

Use specific conditions of

storage and shell-life of the product under normat conditions of storage are not
negessary when conditions of storage and sheli-life of the produd! under normal
conditions of storage, as detailed in the section "General directions for use
{trained professionals)”, are implemented.

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

Tipoh di prodotto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato {se pertinente) applicatile per i rodenticidi.
Campo di applicazione " Allaperlo
Intorno agli
edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore professionale
addestrato
Organismi barsaglio Nome scientificc Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House Giovani
mouse
Mus musculus House Adulti
mouse
Rattus rattus Roof Giovani
rat
Ratius rattus Roof Adulli
rat
Ratius norvegicus  Srown Giovani
rat
Rattus norvegicus  Brown Adulti
rat

Metodi di applicazione

Metodao apglicazione esca

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

Punti esca coperti @ protetti purché fomiscano

lo stesso livello di protezicne per le spede non bersaglio € gli esses umani
delle stazioni

esca a prova di manomissicne.
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Tasso: Ratii:-

Alta infestazione: (60-100) g di esca per punio esca - Bassa infestazions:
(40-60) g di esca per punto esca. Toph: 40 g di esca per punto esca. Esca
permanenie: §0-100 g di esca per punto

esca,

Diluizione: 0%

Tempistica:
Ratti:

Alta infeslazione: (§0-100) g dt esca par punic esca

- Bassa infestazione:
(40-50} g di esca per punto esca.

Topi: 40 g di esca
per punto esca.

Esca pemmanents: 60-100 g di esca per
punto esca.

Dimensioni ¢ materiaie
dell'imballaggio

Esca in biocchi da 10 g o 20g

Confezioni da 1.5 Kg a

25Kg }

In easo di confezioni superier a 10 Kg , la confezicene & limitata

ai sacchi imballati separatamente con una dimensione massima defla bustadi 5 o
10kg

Confezioni:
-buste (plastica: ceestrusa/HCPE/PE)
- barattelo Aatina: metallo, carta, cartone

- Scalola
(carta, cartona con bista intema (ptastica; coestrusa/HOPE/PE))

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

-Buste
: PP MAT20 + PET MET 12 + PE6O0

4.5.1. tstruzioni d'uso specifiche per I'uso

Raccogliera
il prodotto rimanente alla fine del periodo di trattamento.

Uso come esca permanente

-Ove possibile, si

raccomanda di rivisitare l'area trattata al pill tardi ogni 4 setfimane al fine
di evitare la possibile selezione di una popclazione resistente.

-Seguiréd

ogni ulteriore istruzione prevista dalle buone pratiche pertinenti.

Per applicarione in punti esca coperti e
protetti:

-Per uso esterng, intormo agli edifici, | punti ssca
devono essere coperti € posizionali in luaghi strategici al fine di minimizzare
l'esposizione nei confronli delle specie non bersaglio.

-Seguire ogni uiteriore istruzione prevista dalle buone pratiche
pertinenti,

4.5.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Ove possibile, prima del trattamento, informare i possibili astanti (ad esempio
coforo che frequenians l'area trattata ed i dintomi} della campagna di
derattizzazione in corso [conformemente alle bucne pratiche pertinenti, se
disponibil].

- Considerare misure preventive di controllo al fine ¢i

favorire I'assunzione del prodotio e ridurre la probabilita di re-infestazione
(ad esempio estruire possibili aperture, rimuovere pelenziali fentt di cibo e
acqua quanto pill possibile).

- Al fire di ridurre il rischio di

avvelenamento secondario, duranta il trattamento e ad intervalli frequent,
ricercare & raccogliere i roditori morti, conformemente alle raccornandazioni
previste dalle bucne pratiche perlinenti.

- Non usare il prodotte in

trattamenti -di 'pulsed bailing".
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-Mon applicare guasto prodotto
direttamente nelle tane.

Il prodotic pud essere

usato con |2 tecnica di ‘permanent batting’ strettamente a quei luoghi con alto
potenziate di reinfestazione quatora altri metodi di controlle si siano
dimostrati insufficienti.

In case
di esca permanente

il trattamento ¢on la tecnica di ‘parmanent

baiting'  stretiamente limitato a quei luoghi con alio potenziale di
reinfestazione qualara altri metodi di controllo si siano dimostrati
insufficienti.

La strategia di ‘permanent baiting’ deve assare rivalutala
pericdicamente ned contesto di una strategia di Gesticne Integrata delle
Infestazioni

{IPM) e della valutazione del rischio di una possibile

re-infestazione,

4.5.3. Dove specifico per Fuso, { dettagli def probabili effetti negativi, diretli o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e ie misure di emergenz

In caso di pesizionamento di punti esca in prossimita di acque

superficiali (ad esempic fumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canati di
irmgazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, prevenire che l'esca entri
in contatto con lacqua,

4.5.4. Dove specifico per ['uso, ie Istruzioni per lo smaltimento in sicurezza det prodotto e del relativo imballaggio

4.5.5. Dove specifico per l'uso, e condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali 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 conditions of storage and shelf-life of the
produci under normal conditions of storage, as detailed in the secion "General
directions for use (trained professionals)”, are implemented.

4.6, Ratti — professionisti formati —in aree aperte

Tipodi di prodotto Tipo
. di pradotio 14 - Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non applicabile per i rodenticidi
autorizzato (se pertinente}

Campo di applicazione Alfaperta
In aree
aperte
Categoeriale di utilizzatori Utillizzatore professionale
addastrato
Organismi bersaglio Nome scientifica Nome comune
Rattus rattus Reot
rat
Ratus rattus Reof
rat
Ratius norvegicus  Brown
rat
Ratius norvegicus  Brown
rat

Metodi di applicazione

Metodo applicazions asca

Deserziona

Fase di sviluppo
Giovani

Adulii
Giovani

Aduhi

Esca pronta per l'uso per impiego contenitori per esche &

prova di manomissione,

Punti gsca ceperli @ protetti purché

fomiscano lo stesso divello di protezione per le specie non bersagfic e gl

esseri umani delle stazioni
esca a prova di mangmissiona,

Tasso: -

Alta infestaziona: (50-100) g di esca per punto esca - Bassa infestazions:
{40-80) g di esca per punto esca. Esca pammanente: 80-100 g di esca per punto
esca.
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Diluizione: 0%

Tempistica;

Aliz infestazione: {80-100) g di esca per punic esca

- Bassa

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

Esca

permanente: 60-100 g di esca per punte esca.

Dimensioni e materiale
dall'imballaggio

Esca in blocchida 10g o 20g

Confezionida 1.5&g a

25 Kg

in caso di confezioni superiori a 10 Kg , la confezione ¢ limitala

ai sacchi imbalfali separatamente con una dimensione massima deflabustadi 5o
10 kg

Confezioni:
-buste (plastica: coestrusa/HDPE/PE}
- barattole flaitina: metallo, carta, cartene

- Scatcla
{carnta, cartone con busta interna (plastica: coestrusa/HDPE/PE})

-secchio {HDPE)
-Buste : PP MAT20 + PET MET 12 + PE4S

-Busie
: PP MAT20 + PET MET 12 + PEGD

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per Fuso

-Proteggere

I'asca dalle cendizioni atmosferiche. Posizionare i punti esca in zene non
soggette ad allagamenti.

- Sostituire le esche nei punti esca se

danneggiate dallacqua o contaminate dalla sperdizia.

- Raccoghere il . .

prodotto imanente afla fine del periedo di trattamento.

-Seguire ogni

ulteriore isiruzione prevista dalle buone pratiche pertinenti.

Usa come esca permanente

-Ove

possibile, si raccomanda di rivisitare Farea trattata al pid lard) ogni 4
settimane al fine di evitare la possibile selezione di una pepotazione
resistentie.

-Seguire ogni ulteriore istruzione prevista dalle buone
pratiche pertinent.

Per applicazione in punti esca
copertl e protetti:

-Per use estemo, aree aperte, i punti esca

devono essere coperli e posizionati in lucghi strategici al fine di minimizzare
I'esposizione

nei confronti defle specie non bersaglic.

-Sequire ogni ulleriore istruzione prevista dalle buone pratiche
pertinenti,

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

Owve possibile, prima ce! trattamento, informare i pessibili astanti {ad esempio
cofaro che frequeniano 'area trattata ed i dintami) della campagna di
derattizzazions in corso [conformemente alle buone pratichs pertinenti, se
disponibili].

- Considerare misure preventive di controllo al fine di

Favorire Passunziona del prodetto € ridurre |a probabilitd di re-infestazione
{ad esempio astruire possibili aperture, rimuovera potenziali fonti di cibo e
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acqua quanto pit possibile).

- Al fine di ridurre il rischio di

avvelenamenio secondario, duranie il rattamento e ad inlervalfi frequenti,
ricercare e raccoghere i roditori morti, conformemente alle raccomandazion
previste dafle buone pratiche pertinenti.

- Non usare Hl prodotto in

trattamenti di ‘pulsed baiting’.

direttamente neile tane.

Il prodotto pud assere ysato con la

tecnica di ‘permanent baiting’ strettamente a quei luoghi con alto potenziate di
reinfestazione qualera alti metodi di controlio si sianc dimostrati

insufficienti.

\
|
-Ncn apglicare quesio prodoito ‘
) |
In caso di esca permanente ‘
Il trattamento con la tecnica di ‘permanent baiting’ & strettamente ‘
limitato a queilueghi con alte potenziale di reinfestazione qualora alte

metodi di controllo si siano dimostrati insufficienti.

La strategia di

‘permanent baiting' deve essere rivalutata pericdicamente nel conteste di una ‘
strategia di Gestione Integrata dele tnfestazioni (IPM) ¢ defla valutazione del

rischio di una possibile re-infestazione. ‘

4.6.3. Dove specifico per {'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e te misure di emergen:z

In caso di posizionamento di punti s¢a in prossimita di acque

superficiali (ac esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di

imigazione) o di sistemi di drenagqgic delle acque, prevenire che I'esca entri

in contatio con 'acqua. ‘

4.6.4. Dove sﬁeciﬁco per I'usod, le istruzioni per 16 smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

4.6.5. Dove specifico per l'uso, le condizieni di stoccaggio e |a durata di conversazione del prodotto in normnali condizioni di stoccaggio.

Data di scadenza:
24 mesi

Use spacific conditions of storage and

shelf-fife of the product under normal conditions of storage are not necessary
when conditions of slorage and shelf-iife of the product under normat conditions - \
of sterage, as detafled in 1he section "General directions for use {trafned

professicnals)”, are implemented.

5. Indicazioni generali per l'uso
5.1, Istruzioni d'uso
. 0T &

l‘.e““ S8 il:gz‘,d(

-Leggere e sequire le
istruzioni sul prodotte prima dell'uso cosi come fe informazioni in
accompagnamento &l prodotta o fomnite presse il punto vendita.

- Prima del posizionamenta delle esche, procedere ad un sopralluogo
dellarea infesiala e ad una valutazione in loco al fine d'identfficare la
spacie di roditor, | luoghi d'allivithd & determinare la probabile cause &
I'entity deflinfestazione.

LA
kuu rarg, tea

- Rimuovere fe fonti di cibo

faciimente raggiungibili da parte dei rodiori (ad esempio granaglie fuoriuscite
o scarti di cibo). Inoltre, non ripulire l'area infestata appena prima del
trattamento, dato che ¢id disturba solamente Ja popelazione di roditori e rende
pil difficile oftenere l'accettazione dell’'ssca.

-

prodetto deve essere usate unicarente allinterne del sistema di gestions
integrata delle infestazioni ('PM), che iclude, fra I'attro, anche misure
d'igiane &, dove possibile, metodi fisici di controflo,

-Considerare

misure preventive di controllo al fine di favorirg I'assunzicne def prodotto e
fidurre la probabilith o re-infestazione (ad esempio ostruire possibili
aperture, rimuovere potenziali fonti di cibe e acqua quanto pid possibile).

- La stazione contenente l'esca deve essere posizionata nelle immediate ‘
vicinanze di luoghi in cui I'attivita dei roditor & stata verificata in

precedenza (ad esempio camminamenti, nidi, fecinti d'entrata di bestiame, ‘
aperture, tane, ecc).. |

- Il prodotie deve essere posizionato

nelle immediate vicinanze &i luoghi fn cui 'attivita dei roditeri & stata ‘
verificata in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi, recinfi d’entrata di

besliame, aperture, tane, gcc ).,

- Ove pessibile, fissare i
conlenitori per esca al suolo o ad alire strutture.

-1
conienitori per esche devono essere chiaraments elichetiali segnalando che
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contengono rodenticidi e che non devono essere rimessi o aperli {si veda sezicne
5.3 relativa atle informazioni da riportare in etichetia),

Quando il prodotto & utilizzato in aree pubbliche, le zone traitate devono

essera segnalate durante il periodo di trattamento. Accanto atle ¢sche, deve
essere reso disponibife un avviso indicante il rischio di avvelenamento primario
& secondaric da anticoagulants ¢ le misure di primo soccorso da seguire in caso
di avvelenamento.

- L'esca deve essere fissata in modo da non
essere rascinata fuor dal contenitore per esche.

Posizionare il prodotte fueri dalla pertata di bambind, ueelli, animali
domeslici, animali da #atteria e altd animali nen bersaglio.

- Posizienare it prodotie lontane da cibi, bevande # alimenti per
animali, nonché da utensiii ¢ superfici che possono entrare in contatio con il
prodottc.

- Durante la fase di manipolazione del predotto,
indossare guant: di protezione resistenti alle sostanze chimiche (UNI EN 374
PF>4)

- Non mangiare, né bere, né fumare durante
fuso del prodotte. Lavare ie mani e la pelle direitamente esposta dopo
l'utilizzo de! pradotto.

- La frequenza delle visite .

all'area ratiata & a discrezione deffoperatore, alla luce del sopralluoge
condotto alfinizio del trattamento. La frequenza deve essere conforme alle
raccomandazicni previste dalle buone pratiche pertinenti.

Se il consumo dell'esca & basse rispetto alla dimensione evidente
dell'infesiaziona, valutare il riposizionamento dei punti esca in aliri luoghi e
la possibilita di cambiare tipo formulazione d'esca.

- 8e,

trascorso un periodo di trattamento di 35 giomi, Is esche vengono ancora
censumate e non si osservd una diminuzions nell’attivita dei roditori, &
necessario delerminame |a causa pil probabile. Qualora altri elementi sfano
stafl gid esclusi, & probabile che i sianc redileri resistenti: considerare,
guind, ove disponibite, Fuso di un rodenticida non-anticoagularte ¢ ¢ un
rodenticida anticoagulante pil efficace. Considerare, inolire, I'uso di trappole
quale misura afternaliva di controfle.

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

5.2. Misure di mitigazione del rischio

- Ove possibite, prima

del trattamento, informare i pessibili astanti della campagna di derattizzazione
in corso [conformemente alle buone pratiche pertinenti, se

disponibili]. .

- Le informazioni sul prodotto (efichetta aio

foglietto illustrativo) devono chiaramente indicare che il prodotio deve essere
unicamente fornito ad utilizzatori professionali formati in defla
cedificazione dimosiranie la codformitd con i requisiti formativi pertinenti

{ad esempto “per solt professionisti formati™).

- Non
impiegara in aree dove vi € il sospetio di resistenza alta sestanza
attiva.

- Non usare i prodotii ottra 35 gforni senza una
valutazione del divello dell'infestazione e dell'efficacia del trattamanto,
falta eccezione se autorizzali per tratlamenti di ‘permanent baiting’.

- Per un‘appropriata gestione delle resistenze, non

atternare l'uso di anticoagutanti differenti ma con efficacia paragonabile o
infericre. Considerare l'uso di rodenticidi nos icoagulanti, s& disponibili,
oppure di un anticoagulante pid efficace.

-fra
un'applicazione & la successiva, non lavare con acqua i contenitori per esche o
gli utensili usatiin punti esca coperti e protefti.

Smaltire i roditori morti secondo la normativa vigente,

5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di e
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{Questo prodotia contiene una sostanza anlicoagulania. Se ingerito,

i sintomi, che possono essere ritardati, possone indudere sanguinamento dal
naso o dafle gengive. In casi gravi, passono i si ematomi e p a di
sangue nelle feci ed urine,

- Antidoto: Vitamina K1
somminisirabile solo da personale medice/veterinario,

In caso di:

- Esposizione cutanea, lavare la pelle con acqua
& poi con acqua € sapone,

- Espaosizione oculare,
risciacquare gli occhi con acqua o con liquido per lavaggio cculare, tenere le
palpebre aperte per almeno 10 minuti.

« Esposizione orale,

sciacquare accurataments ta bocca con acgua, Non somministrare nulla per bocca -
ad una perscna priva di sensi. Non provocare fl vomito. In caso d'ingestione,

contattare immediatamente un medico € mostrargli il contenitore o f'etichetta

del prodotto {inserire finformazicne specifica richiesla dalla legislazione

nazionale]. Contattare un medico veterinaric in caso dlingestione da parte di un

animale domestico [inserire nformazione specifica richiesta dalla

legislazicne nazicnalg]

- | contenitori d'esche deveno essere

elichettati con le seguenti informazicni "non spostare ¢ aprire”; "contiens un
rodenticida™; "nome del prodotto o numero di autorizzazione™, "sestanza (g)
atliva ()" & "n caso dincidente, consultare un Centro Antiveleni. finserire

il numere di tglefeno nazicnale]”

- Pericolese per %a fauna
selvatica.

5.4. {struzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imbaklaggio

-Alla fine del trattamento, smaftire
resca nen consumata e la confezione seconde ta normativa vigente.

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

Conservare in un luogo asciutto,

fresco e ben ventilato. Conservare il contenitore chiuso e af riparo dalla juce
direta del sole.

- Conservare in un luogo inaccessibile per bambini,

wccelli, animali domestici e da fattoria.

- Data di scadenza: 24

mesi

6. Altre informazioni

-A

causa delfa lcra modalita d'azione ritardata, i rodenticidi anticoagulanti
possone richiedere dai 4 ai 90 giomi dopo Passunzicne dellesca per essere
efficaci.

- | roditori posseno essere portatori di malattie. Non toccare i

roditori morli cen fe mani nude: per il loro smalimento, wtifizzare guanti o
strumenti quali pinze.

- Questo prodotic conliene un agenie amaricante ed

un celorante.
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Allegato I - SPC

Allegatg I - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

L’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto delle
disposizioni di cui all’articolo 69 del Regolamento (UE) n.528/2012 riportando le informazioni di cui al
sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato L

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”

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

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

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 tossico», «innocuo»,
«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 l'vomo o l'ambiente. ' :

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