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OGGETTO: Prodotto biocida Murin Dife block — KO RAT DF 50 block blu — Clover Dife Blocchi.
Trasmissione decreto di modifica amministrativa.

Si trasmette, in allegato, il decreto di modifica ammégiztrativa all’immissione in commercio del
biocida indicato in oggetto n. IT/2012/00043/AUT del __ HPR. 2020

Si richiama P’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento
curopeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’ctichettatura e 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 1
1.5.i.d.2/26
1T/2012/00043/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO [Part. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 2013,
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ 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-YY057681-89;
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
PRINCIPIO ATTIVO: DIFENACOUM
TITOLARE DELIL’AUTORIZZAZIONE VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.r.L
RESPONSABILE DELL IMMISSIONE SUL Via Desman 43
MERCATO 35010 Borgoricco (PD)
NUMERQ DI AUTORIZZAZIONE IT/2012/00043/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO S.r.l. ¢ tenuta a
produrre e commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate neli’allegato 1 (SPC
— Sommario delle Caratteristiche de! Prodotio) e nell’allegato If (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).
Avverso il presente atto & ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale
competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero ticorso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di
centoventi giorni.

1l presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare ¢ notificato in via amministrativa alla
ditta interessata e I’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li 020
? Wis
74 ATR S ORE GRNFRALE
’e\Ia‘
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area i mercate  Denominazione commerciale

helia Murin Dife Block
Italia KC RAT DF 50 block blu
Italia Clover Dile Blocchi

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definila

Data di rilascio dell'autorizzatione
Nen definite

Data di scadenza
dell'auterizzazione

Non definito
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definito
dell'autarizzazione Indirizza hon definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nomge del produttcre Venbi istituto Biochimico s
Indirizzo del fabbricante Via Desman, 43 35010 Borgoricco-Padova  Nalia
Unicazione dei siti produttivi via Desman, 43 35010  Borgoricco-Padova  Halia

1.4. Fabbricante/i delfi principiofi attivo/i
numero BAS: 26

Nome dei produttore Acliva Sr
Indirizzo del fabbricante Via Felire 32 20132 Milan  ala
Ubicazione dei siti produttivi Terza Srlvia Tre Ponti22 37050 SMaradiZevio Halia

2. Composizione e formulazione
2.1. Informazicni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numerc BAS Numero CE Numera CAS Nome ¢omune Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto {%)
26 259-978-4 56073-07-5 Bifenacum 3-(3-biphenyl-4-yl-1,2 3.4- 1etranydro-1-naphihyl}-4- hydroxycoumarin Principio attive 0.005

2.2, Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per luse)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

tndicazioni di pericclo Pubd nuocere al feto,
Pub provocare danni agli organi (sangue) in caso di esposiziong

profungata o ripetuta .

Consigli di prudenza Tenere fuon dalla portata dei
bambini.

Non

manipoiare prima di avere letto e compreso tulte le

avvertanze.

Indossare guarti.

IN CASOQ di esposizi o di possibile espasizione:Consultare un

madico.

Smaitire il

pmdoHo in conformita alla regolamentazions

nazionale
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4. Usoali autorizzatoli

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

Tipofl di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticdi
Descrizions asotta dell’'uso Non
autorizeaio (so portinente) spplicable per | rodenticidt
Campo dl applicazions tn
ambients chiuso
Altintemo di
edificd
Categoriale di utilizzatori Industrizle, Uthizzatore
professionale
Organismi bersagtlo Nomo scientlfico  tNloms comune  Fase di sviluppo
Mus muscutus House giovan!
mouse
Mus misscutus House Adutti
mouse

Metodi di appticnzions

Metodo applicazions asca
Descrizione

£3ca
pronta per M'uso par impiego In contanitord per esche 2 prova di manomisshone.

Tagso: 40 g di esca per contenitore, S¢ fossers
necessari pili comenitori per asche, posizionad| ad una cistanza minima di S
metr Funo dai'aliro.
Diluiziome: 0%
Tempistica:

Se

fossaro necassar ph) contenitori per esche, posizionari ad una distanza minima
di 5 metri Funo daf’altro.

Dimensionl & materiale Esca in btocchi da 10 g o 20g
deflimbaliagglo

Ceonfezion da 1.5 Kg a 25 Kg

in caso di confezioni superior

8 10 Kg., In confezione & limitata sl sacchi imbaitali separaiamants con una
dimansions massima delfa busta di% o 10 kg

Confezionl:

sbuste (plastica: coestrusa/HDPE/PE)

- baratinto Nattina: metafo,
carla, cartons

- Scatola (canta, carions con busta intema (plastica:
construsa/HOPESPE)}

-secchio (HDPE)

-Buste : PP MATZ20 + PET MET
12 + PE4S

-Buste ; PP MAT20 + PET MET 12 + PEG0

4.1.1. Istruzion] d’'uso specifiche per i'uso

| contenion con ta asche dovrabbarn

#3sars controPali aimenc ogni 2-3 glomi effinizio de! rattamento @ almeno

setiimenatmente In seguito, &l fine di conirotlare se ) ‘esca & accatiain, i

conteniton sont integn & per rimuovere i Corpi def roditori. Riempire

nuovaments § contenitors quando necessario.

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

4.1.3. Dove specifica per Fuso, | dettagil dei probabili effetti negativi, direttl o indfretti e te istruzioni per intervent] di pronto soccorso e la misure di emergenz
In

cas0 di potizionamento di punti asca in prossimith di sistemé di drenagglo delle
aoque, prevenire che 'esca entrl In contatlo con lacqua.

4.1.4. Dove specifico per l'uso, le Istruzioni per lo smattimento in sicurezza del prodotte e del relative imballaggto
4.1.5. Dove specifico per 'uso, le condizionl di stoccagglo e |a durata di conversazione del prodotto in nermali condizion] di stoccagglo.

Data d scadenza: 24 masi

4.2. Ratti - professionisti — all'interno di edifici

Tipoli di prodotte Tipo
di prodotio 14 - Rodenticidi

Descrizione osatta defl'uso Non applicabile par i rodenticigi
mntorizeato (¥¢ pertinente)
Campe di applicaziona In ambiente
chiuso
alfinterne di
adifici
Categoriafe di utiizzatort Industrinte, Ullizzaton
professionnin
CQrganismi borsaghio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
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Ratlus norvegicus ~ Brown giovani
rat

Raitus norvegicus  Brown Adulti
rat

Rattus rattus Reot giovani -
rat

Raltus rattus Roof Adutti

rat
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per Fuso per impiege in conlenitori per esche a prova di
manonussione.

Tasso: 80-100 g di esca per contenitore. Se
fossero necessarn pi contenitori per esche, posizionark ad una distanza minima
di § metri l'uno dall'altro.

Diluizione: 0%

Tempistica:
Se
fossero necessan pil contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima
di 5 metri I'uno dall'altro

Dimensioni @ materiale
dell'imballaggio

Esca
in blogehi da 10 g 0 20g

Confezioni da 1.5 Kg a 25 Kg

Icnasu di confezioni supenon a 10 Kg , la confezione & iimitata ai sacchi
imballati separatamente con una dimensiong massima deflz busta di 5 0 10 kg
Confezieni.

-buste (plastica: coesirusa/HDPE/PE)

baratiolo flattina. melallo, carta, cartone

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

-secchio
(HDPE}

-Buste ; PP MAT20 + PET MET 12 + PE45

-Buste : PP MATZ20
+ PET MET 12 + PE6&0

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

|

contenitori ¢on la esche davrebbero essere controllati almeno ogni 5-7 gormi

allinizio del trattamento e almenc settimanalmente in seguito, al fine di

controllare ge | 'esca & accettata, | conlenitari sono integr & per nmuovere i

corpi dei roditeri, Rismpire nuovamente il contenitere quando necessario

4.2.2_ Misure di mitigazione det rischio specifiche per F'uso

4.2.3. Dove specifico per 'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso ¢ le misure di emergenz
In

caso di posizionamento di centenilori con 'esca in prossimita di sistemi di

drenaggio delle acque, prevenire che Fesca eniri In ¢contatto cen
I'acqua.

4.2.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimente in sicurezza dei prodotto e del relativo imballaggio

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

Data di scadenza. 24 mest

4.3. Topi efo ratti — professionisti - intorno agli edifici

Tipoli di prodotte Tipo o predoito 14 -
Redenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinents} applicabile per i redenticidi
Campo di applicaziong Alraperto
intomo
agli edifici
Categoriafe di utilizzatori tndustriale, Utilizzatore
professionale
Organismi barsaglic Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus giovani
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House
mouse

Mus musculus House Adulti
mouse

Ratius norvegicus  Brown giovani
rat

Ratius norvegicus  Brown Adulti
rat

Ratius rattus Reof giovani
rat

Rattus rattus Roof Adulti
rat

Metodi di applicazione - —_— [ .

Metodo applicazione esca .

Descriziona
Esca
pronta per l'uso per impiego contenitori per esche a preva di manemissione.

Tasso: Topi: 40 g di esca per contenitore. Ratti: 60-100
g di esca per contenilora, Se fossero necessari pit contenitor per esche,

posizionarli ad una distanza minima di 5 metri 'uno

dall'altro.

Diluizione: 0%

Tempistica:
Se
fossero necessari pils conteniton per esche, pasizionarli ad una distanza minima
di & matii 'uno dall'alire.

Dimensioni e materiale
dellimballaggio

Esca in blocchida 16 g o 20g

Confezionida 1.5 Kg a

25Kg

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

al sacchi imballati separatamente cen una dimensiong massima della bustadi5 o
10kg

Confezionk:

-buste (plastica: coestrusa/HDPE/PE)

- barattolo Aattina: metalle, carta, carlone

- Scatola
{cana, cartene con busta interna (plastica. ¢oestrusa/HDPE/PE))

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

-Buste
. PP MAT20 + PET MET 12 + PEGO

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

-Proteggere I'esca dalls condizion| '
atmosferiche (ad es picggia, neve, ecc). Posizionare | contenitori con I'esca
in zene nen soggette ad allagamenti.

- | contenitori con le

esche dovrebbero essere controllati almeno ogni [per topi 2-2 giomni] {per ratti
5-7 giorni] all'inizio del trattamento & almeno settimanalmente in seguito, al
fine di controllare se | 'esca é accettata, i contenitori sono intagr e per
rimuevere | corgs dei roditori, Riempire nuovamente il contenitore gquando
necessario.

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

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

Non applicare questo predotte
direttamente nelle tane.

4.3.3. Dove specifico per l'uso, | dettagli del probabili effetti negativi, diretti o indirettl e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

In caso di posizionamento dei

contenitori con I'esca in prossimita di acquse superficiali (ad esempio fiumi,
stagni, cangli d'acqua, dighe, canall di irrigazions) o ¢i sistemi di drenaggio
delle acque, assicurarsi che I'esca non entri in contatie con Facqua.

4.3.4. Dove specifico per Fuse, 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 1a durata di conversazione del prodotto In normali condizloni di stoccaggio.

Data di scadenza: 24 mesi
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4.4. Topo domestico efo ratti — professionisti formati - all'interno di edifici

Tipofi di prodatie Tipo di prodotic 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell’'use Nen
autorlzzato (se pestinente) applicabile per : rodenticidi
Campe di applicazione In
ambisnte chiusa
allinterno di
edifici
Categariafe di utilizzatork Utilizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome ¢comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House giovam
mouse
Mus musculus House Adulti
mouse
Raftus rattus Roof giovani
rat
Rattus rattus Roof Adulti
rat
Rattus norvegicus  Brown giovan
rat
Rattus norvegicus ~ Brown Aduli
ral

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per Fuso per impiego in conlenitori per esche a prova di
manomissione.

Punti esca coperti e protetli purché forniscana lo
stesso livello di protezione per le specie non bersaglio e gli esser umani
delle stazioni esca a prova di manomissione.

Tasso: Ratii:- Alta infestazione. {60-100) g di esca
per punto esca - Bassa infestazions: (40-60) g di esca per punto esca. Topl: 40
g di esca per punto esca. Esca permanente: 60-100 g di esca per punto

esca.

Diluizione; 0%

Tempistica:
Ratti:
- Alta infestazione: (50-100) g di #sca per punte
esca

- Bassa infestazione: (40-560) g di esca per punto esca.
Topi: 40 g di esca per punto esca.

Esca permanente; 60-100 g di
esca per punlo esca

Dimensioni e materiaie
dell'imballaggio

Esca in blocchida 10 g ¢ 20g

Confezioni da 1.5 Kg a

25 Kg

In easo di confeziont superiori a 10 Kg ., la confezione € limitata

ai sacchi imballati separatamente con una dimensions massima della busta dise
10kg

Confezioni’

-buste (plastica: coestrusa/HDPE/PE)

- barattolo flattina; metallo, carta, carlone

- Scalola
(carta, cartone con busta intema (plastica: coestrusa/HDPE/PE))

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

-Busie
: PP MAT20 + PET MET 12 + PEG0

4.4.1, Istruzioni d'usc specifiche per 'uso

Raccogliere Il prodotto rimanente alta
fine del periodo di trattamenio.

Per esca
permanente:

Ove possibile, 81 raccomanda di rivisitare l'area

trattata al piu tardi ognt 4 settimana al fine di evitare la possibile selezione
di una popolazione resisteme.
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Seguire ogni utteriore istruzions prevista
dafie buone pratiche partinenti,

4,42 Misurs di mitigazione det rischio spacifiche per 'use

-0va posslbllu primn del
ill astanti (8d esempio coloro che frequentanc
fores trattato ed | dlmuml) dells campagna di demmzzazime In carso

lwn'omemntme hurome-pritiche-px biii).- Considerars

misure praventive di controtio al l‘mu di favmm ¥ n:sunmne del prodotto &
tidurre a probabilitd di re-Inf jone (ad i ostrufre possibilk
aparture, rimumra potenziali fonli di cibo e acgus quanto pﬁ'a possibile).

- Al fins di fidurre A riachio di avvelanamenio secondario, durante #
trattamento & ad intervalli frequenti, ficercare & raccogliers § roditori meedll,
conformements alls raccomancazionl previste dalle bucne pratiche parinenti,

<Non usare il prodetto in trattamenti di ‘pulsed baiting”.

Il prodotto pud assere usato con ks tecnica di ‘permanent
baiting’ strettamente a quet luoghl con alto potenziste di reinfesiazions
quators alif metodi di conirodio 8l slano dimosirati insufficienti.

in caso di esca permanente

1l tratiamento con fa

1ecnica di ‘parmanent batting’ & stretiaments Emilato o quai luoghi con alto
potenziate di reinfestazions quatora aftrl metodi di controfio si sleno
dimostrati insufficlenti.

Lo stratagia di ‘permanent baiting' deve

assers rivaluinta periodicarments nal contesto &l una strategia di Gestione
Integrata delle Infesiazioni (IPM) & delta vatuiazions del rischio di una
possibile re-infesiazions.

4.4.3. Dove specifico per 'uso, | dettagli del probablll effetti negativi, diretti o indiretti e te istruzioni per interventi dl pronto soccorso e fe misure di emergenz

]
ca30 di pesizionamento di puntl esca In prossimita dl sistemi di drenaggio delle
acque, prevanire cha f'esca enlr in contatto con Facqua.

4.4.4, Dova speclfico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto ¢ del relativo Imballaggio

4.4.5. Dove specifico per 'uso, le condizion! di stoccaggio e la durata di conversazione del predotto n normali condizloni di stoccaggio.
Drats di scadenza: 24 mesi

Use spedfic

conditions of stoags nnd shet-ile of the product under nermal conditions of
storage are no! necessary when conditions of storage and sheti-life of the
product under nommal conditions of storage, a3 detnlled in u'le section “General
directions for usa {troined professionals)”, are imp

4.5, Topi elo ratti — professionisti formati — intorno agli edifici

Tipedi di prodotto Tipo di prodotts 14 -
Rodenticidh
Descrizione esatta detl'uso Non
autorizzato {$¢ pertinents) applicabbe part i rodenticidi,
Carnpo dl epplicazions Affaperto
Intorno agh
edifici
Categoriale di utllizzatori Utilizzatore professionale
Addestrato
Organismi bersaglio Nome sclentifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus museutus House giovani
mouse
Mus muscuhs Housa Adutti
mouse
Razttus rattus Root glovan
ral
Ratius rattus Roaof Adutti
rat
Ratius nervegkus Brown giovani
.1}
Rattus nervegicus  Brown Adutti
rai
Matodi di appiicazione
Meatodo applicazions esca
Descrizione
Esca-
pronia per Fuso per Impiugo contaniton per ¢3chs & prova di .- . .
manomissions.

Punt esca copertl o protetti purchd fomiscang

lo stesso fivelle di protezions per le specie non bersaglio e gl essen urmani
dalle stazioni

83c8 8 provo ¢i mangmissione,

file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/AppData/Local/Temp/spc_MURIN%20DIFE%20B... 22/04/2020



Pagina 8 di 13

Tasso: Ratti'-

Alta infestazione: (60-100) g di esca per punto esca - Bassa infestazione:
(40-60) g di esca per punto esca. Topi: 40 g di esca per punto esca. Esca
permangnta: 60-100 g di esca per punio

f8ca.

Diluizione: 0%

Tempistica:
Ratti:

Alla infestazione: {60-1C0) g di esca per punto esca

- Bassa infesiazione.
{40-60} g di &sca per punto esca. ’

Topi* 40 g di esca
per puntc esca.

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

Dimensioni e materiate
dell'imballaggio

Esca inblocchi da 10 g o 209

Confezionida 1.5 Kg a

25 Kg

In caso di confezioni supericrt a 10 Kg , 13 confezione & limitata

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

Confezioni:
-buste {plaslica. ceestrusa/HDPE/PE)
- barattolo Jlattina: metallo, carta, carfone

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

-secchio {(HOPE)
-Buste : PP MATZ20 + PET MET 12 + PE45

-Busta
: PP MATZ20 + PET MET 12 + PESO

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Raccogliere il prodotio rimanente alla
fine del periode di trattamento.

Usc come esca
permanente

-Ove possibile, si raccemanda dirivisitare l'area

trattata al piis tardi ogni 4 settimane al fing di evilare la passibile selezione
di una popclazione resistenie.

-Seguire ogni ulteriore istruzione

prevista dalle buone pratiche pertinent.

Per applicazione
in punti esca coperti & protetti:

-Per uso astemo, intorno

agli edifici, i punti esca devona essere coperti ¢ posizionati in lueghi
strategici al fine di minimizzare 'esposizione nei conironti delle specie non
bersaglio.

-Seguire ogni ulteriore istruzione prevista dalle
buone praliche pertinent.

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

Ove possibile, prima del trattamente, informare i possibili astanti {ad esempio
coloro che frequantano area trattata ed i dintorni) defla campagna di
derattizzazione in corse [conformemente alle buane pratiche pertinenti, se
disponbili]

- Considerare misure preventive di controlio al fine di

favorire tassunzicne del prodotio e ridurre la probabilita di re-infestazione
{ad esempio ostruire passibili aperture, rimuovere patenziali fonti di cibo &
acqua quante pit possibile).

- Al fine di ridurre il rischio di

avvelenamento secondario, durante il trattamento & ad intervalii frequenti,
ricercare e raccogliere i roditori morli, conformemenia alle raccomandazion
previste dalle buone pratiche pertinenti.
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- Non usars il prodotio in
fraitamenti di ‘puised balling',

~Non applicare questo prodotio
direttaments nefle tane.

Il prodotio pud assore
usato con la tecnica di°p M balting’ e & guel luoghi con elte
potenzigle di reinfestnzione qualera aitrd metedi ¢i controlio i siano

dimostral insufrasnt,

In caso
dl esce pormenonte

1 iratiamanto con la tecnica di 'pesmanant

baiting” & stretiaments imitato & quei lvoghi con alle potenziate di
reinfesiazions quatorn attri metodi di controflo si siano dimostratl
insufficient.

La stretegia di ‘permanent baiting' deve essere rivalutata
perodicaments nal contesto dl una strategia di Gastions integrata dalle
Infastazioni

{IPM) e della valutazione del rischio di uno possibile

re-infestazione.

4.5.3. Dove specifico per F'uso, | dettagli det probabili effetti negativl, diretti o indiretti e le istruzicni per interventi di pronte soccorse e te misure di emergen:

In

caso ¢i posizicnamento di punti esca in prossimitd di acque superficlall {ad
esempio fiumi, stagni, canali &'acqua, dighe, canati di imigazione) o di
sistemi di dreneggio defle acque, pravenire che I'esca entri in contatto con
acqua.

4.5.4. Dove specifico per Fuso, le istruzioni per lo smaftimento In sicurezza del prodotto e del relativo imballaggle

4.5.5. Dove specifico per Fuso, le condizion! di stoccagglo & Ia dureta di conversazione del prodotto in normall condlzioni di stoccaggio.

Dsta di scadenzn: 24 mesi

Use

spacific conditions of siorage and shelldile of the product under normal
conditions of storage &re not neoessary when conditions of storage and
sheti-iife of the product under normal cond:tions of storage, as detailed in the
section "General diractiony (or use {irained professionals)”, an
implemented.

4.6. Ratti — professionisti formati —~in aree aperte

Tipodi dl prodotte Tipe
di prodotto 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non spplicabile per | rodenticki]
nuterizeato (8o pertinents)
Campo di spplicazione Alfapenio
in aroe
aperie
Categoriate di utilizzatord Utilizzetere professionale
addestrolo
Organismi bersagilo Nome sclentiflco  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus tatius Reof giovani
81
Rattus rattus Rool Aduiti
al
Rattus norvegicus  Brown giovoni
rat
Raftus norvegicus  Brown Adutti
at

Metadi dl applicezions
Metodo applicazions esca
Descriziene

Esca pronta per 'uso pcr impiego Emtenhoﬁ'ber esche aprova di -
manomissiens.

Punti esca coperli & proteti purché formiscano

10 stesso livelio dl protezions per le specie non bersaglio o gli asser umani
delle stazionl

esca a prova di manomissions.
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Tasso: - Alta

infestazione: (50-100) g di esca per punto esca - Bassa infestazione. (40-60) g
di ¢sca per punto esca. Esca permanents: 60-100 g di esca per punto

esca.

Difuizione: 0%

Tempistica:

Alta infestazione; (60-100} g di esca per punto esca

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

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

Dimensioni e materiaie
dell'imballaggio

Esca in blocchi da 10 go 20g

Confezion: da 1.5 Kg 2

25Kg

In caso di confezioni supericri a 10 Kg |, la confezione & limitata

at sacchi imballati separatamente con una dimensiona massima della busta di 50
10 kg

Confezioni:
-buste (plastica: coesirusa/HDPE/PE}
- barattolo fattina: metalle, carta, carlone

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

-secchic (HDPE)
-Buste . PP MAT20 + PET MET 12 + PE45

-Buste
: PP MAT20 + PET MET 12 + PEBO

4.8.1. Istruzioni d’uso specifiche per Fuso

-Praoteggere 'esca dalle condizioni

atmosferiche. Pasizionare i punti esca in zone non soggette ad allagamenti
. Soslituire le esche nei punti esca se danneggiate dall'acqua o contaminate
dalla sporcizia.

- Raccagliers il prodotto imanante alla fine del periodo

di trattamento

-Seguire ogni ulteriore istruzione prevista dalie bucne

pratiche pertinenti

Uso come esca
permanente

-Ove possibile, si raccomanda dirivisitare l'area
trattaia al pil tardi ogni 4 settimane al fine di evilare la possibile selezione
di una popelazione resisiente,

-Saguire ogni ulteriore istruzione
prevista dalle bucne pratiche pertinenti.

Per applicazione .
in punti esca coperti e profetti:

~Per uso estemno, aree

aperte, i punii esca devong essere coperti e posizionat in luoghi strategici al
fine di minimizzare 'espasizione

ner confront] delle specie non

bersaglio.

-Seguire ogni ultenore istruzione prevista dalle
buone praliche pertinenti.

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

- Ove possibile, prima del trattamento,

informare i possibili astanti (ad esempic colore che frequantano I'area trattata
ed i dintorni) della campagna di derattizzazicne in corse [conformemente alle
buone pratiche pertinenti, se disponibili].
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- Considerare misure preventive
di controfio al fine di faverire M'assunzione del prodotto e ridume e

probabilita di re-inf ions (ad pio ostrulre possitili eperturs,
rimuavers potenzlali fonti & cibo & acqua quanto pit possibite).
- Al fine

di ridurre it rischio di avvelenamento secondario, curante i trattamento e ad
intervafll frequent, ricercare e raccogtiere i roditeri mort, cenformaments
afle raccomandazioni pravisis dale buone pratiche pertinenti.

- Non usare

H prodotto in trattarment di ‘putsed batiing'.

Hon. app 8. quasto,
prodotto direttaments netle tans,

Il prodatic pud essere

ussto con la lecnica di ‘permanent batting’ strettamentea a quel kioghi con alta
potenzia'e di reinfestazione qualorn altri metodi di controfio si siana
dimostratl insufficlent].

Incaso di esca
permanente

Il {rztarments con 1a leenica di ‘parmanent bailing'
4 stretiamente limitato A quei lwoghi con alto potenziate di reinfestazions
quatorn altri metodi di controilo si siano dimostrati insuflicienti.

Lla

sirategia di ‘permanent baiting’ deve assere rvaiutata pertodicamenta nel
diuna gia di Gestione Integ defie Infy jonl (IPM) & della

vatuipzione del rischio di una possibile re-infesiszione.

4.6.3. Dove specifico per l'uso, | dettagl] del probabill effett] negativi, diretti o indirett e le istruzionl per Interventl di prento soccorso e le misure di emerganz

in

caso di posizionpmanio di punti esca in prossimita ¢i acque superfciati (ad
esempio fiumi, stagni, canati d'acqua, dighe, canati di vigazione) o di
sistermi di drenaggio delle acqua, prevenire cha I'esca entri in contatto con
racqua.

4.6.4. Dove specifico per l'uso, le Istruzioni per lo smaltimento In sicurezza del prodotto e del relativo imbellagglo

4.6.5. Dove specifico per Puso, ls condizionl di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizleni di stoccaggio.
Datn di scadenzs: 24 mesi

Use specific

conditions of storage and sheil-lils of the product under normal condibons of
swrage are not necessary when conditions of sicrage and shelfifa of the
praduct under nomnal conditions of storage, 03 detailad in the section "General

for use (| p )", are imp

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzicni d'uso

-Leggamn & seguine
te istruzion! sul prodetto prima dalluso cosi coma te ifomazioni In
accompagnamento al prodolto o fomite presse I punto vendits,

+ Prima dei posizionamento dells eache, procedere ad un sopratiusgo
delt'area Infasiata & ad una vahitazione In loce al fine didendficare ia

spacie di roditer, | uoghi & atiivith & determinare ia probabils causa o
Tantith deflinfestaziona.

- Rimuovere (e fontl di cibo

facilmenta raggiungibiti da parte dei roditori (ad esempio granaglie fuoriuscite
o searti di cibo). Inotire, non rpulire ['area infestats appena prima del
trattamento, dato che Glb disturbe solaments la popotazions di roditor & rends
pli difficite ottenera I'ncoattazions dellasca.

-

prodetto deve essare usato unicamente aflinterno de! sistema di gestione
integrata deite infestazioni {IPM), che Includs, fra F'ohire, anche misure
d'igiene e, dove possiblle, metodi fsici di conrotie,

-Considerare
misure praventiva di controfio i fine 41 favorire Messunzione del prodotto e
ridume ta p ittd di re-inf fone (ad lo ostrulre posslbnl o ' . - - .

aperture, imugvere potenzial] font di cdbo & acqua quante pld possibile).

- La-ginzions cantenente Fesca deve essere posizionain nefle immediate
vicinanze di luoghl in cul Fattivith del roditori & stata venlicata in
precedenza {8d esempio camminamenti, nids, recinti d'entrata di bestiame,
aperture, lane, atc.).,

- Il prodotto deve assers posizionae

nelle immediate vicnanze di luoghl in cul Fattivith del roditord & stata
verificain in precedenza {(ad esempio camminamenti, midi, recintl d'entrata di
bestiame, apsriure, tane, ecc.)..

+ Ove possiblie, fissare §
contanitori par esca al sucko o 2d eftre strutture,
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-1

contenitori per esche devone essere chiaramente efichettati segnalando che
comengono redenticidi e che non devono essere rimossi o aperti (si veda sezione
5.3 relativa alle informazioni da riportare in etichetta).

Quando il prodotio & utilizzato in aree pubbliche, le zone iraftate devono

essere segnalate durante il perioda di trattaments. Accanto alle esche, deve
essere reso disponibile un avviso indi it rischio ci avvel ente primario
e secondano da anticoagulante e le misure di primo soccorso da seguire in caso
di avvelenamento.

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

Posizienare il prodoito fuori dalla portata di bambini, uccelli, animali
domestici, animali da fattoria e attri animali non bersaglio

- Posizionare il prodetto lontano da cibi, bevande e alimenti per
animal, nanché da utensili 0 superfici che pessono entrare in contatie ¢on il
prodeito.

- Duranta la fase di manipolazione del prodotto,
indossare guanti di protezione resistenti alle sestanze chimiche (UNIEN 374
PF>4)

- Non mangiare, né bere, né fumare duranie
l'uso del prodotic. Lavare le mani e la pelle direttamente esposta dopo
'ubilizzo det prodotic.

- La frequenza delle visite

all'area traitaia é a discrazione dell'operatore, alla luce del soprallucgo
condctte allinizio del trattamento. La frequenza deve assere conforme alle
raccomandazion previste dalle buane pratiche perinenti.

Se il consurmo dell'esca & basso rispette alla dimensione evidente
dellinfestazione, valutare 1l nposizionamento dei punt esca in aftri luoghi e
la possibilita di cambiare lipo formulazione d'esca.

- Se,

trascorso un periodo di trattamento di 35 giorni, le esche vengone ancora
consumate e non si osserva una diminuzione nell’atlivita dei reditort, &
necessaric determinarne |3 causa piu probabile. Qualora altri elementt siano
stali gid esciusi, & probabile che vi siano reditori resistenti. considerare,
quindi, ove disponibile, 'uso di un rodenticida non-anticoagulante o diun
rodanlicida anticoagulante pil efficace. Considerare, inoltre, f'uso di irappoie
quale misura alternativa di controllo

-Alla fine del periodo di
traltamente fimuovere le esche rimaste o | contenitori contenenti le esche

§.2. Misure di mitigazione del rischio

Ove possibile, prima del tratamente, informare i possibili astanti della
campagna di derattizzazione in corse [conformemente alle bucne pratiche
pertmenti, se disponibili].

- Le informazioni sul prodetta

(etichetta e/o foglietto illustrative) devono chiaramente indicare che il
prodotio deve essere unicamente fornito ad utilizzatari professionali formati in
possesso della certificazione dimostrante la conformita con i requisiti
formativi pertinenti (ad esempio “per soli professionisti formati”).

- Mon impiegare in aree dove vi & Il sospatio diresistenza alla
soslanza attiva.

- Nor usare i prodotti oltre 35 giomi senza
una valutazione del livello dell'infeslazione e dellefficacia del trattamente.
fatta eccezione se autefizzati per Irattamenti di ‘permanent baiting”.

- Per un'appropnala gestione delle resistenze, non

alternare I'uso di anticoagulanti differenti ma con efficacia paragonabile o
inferiore. Considerare 'use di rodenticidi non-anticoagulanti, se disponibili,
cppure di un anlicoagulante piis efficace.

-Fra
un‘applicazione e la successiva, non lavare con acqua i conlenitor per esche o
gli utensili usali in punt esca coperti e protetti,

Smaltire i roditori morti secondo la normativa
vigenie
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5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di err

Questo

prodotto contrene una sostanza anticoagulante Se ingerito. i sintomi, che
possono essere ritardali, possono includare sanguinaments dal naso o dalle
gengive. In casi gravi, possono manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle
feci ed urine.

- Antidoto: Vitamina K1 somministrabile solo
— T ——— —— -de-personale.medicoiveterinario.

- In caso dif

- Esposizione cutanea, lavare la peile con acqua e poi con acqua e
sapone

- Esposizione oculare, nsciacquare gli occhi con
acqua o con liquido per lavaggio oculare, 1enere e palpebre aperte per almeno
10 ruinuti,

- Esposizione orale, sciacguare accuratamente la

becea con acqua. Non somministrare nulle per bocca ad una persona priva di
sensi. Non provocare it vomite. in caso d'ingestione, contattare immediatamente
un medico e mostrargli i| contenitore o letichetta del prodotto [inserire
Vinformazicne specifica richiesta dalla legislazione nazicnale]. Contattare un
medico veterinario in caso d'ingestione da parte di un anirmale domestico
linserire lnformazieng specifica richiesta dalla legislazione

nazionale)

- | conteritori d'eschs deveno essere etichetiati

con le seguanti infermazioni "non spostare o aprire”; "contiene un rodenticida";
"nome del prodotto o numero di autorizzazicrne™, "sostanza () atliva (e)" e “in
caso d'incidente, consultare un Centro Antiveleni, [inserire il numero di
telefono nazionale]"

- Pericoloso per |a fauna selvatica.

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

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

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

Conservare in un lucge

asciutto, fresco e ben vantilsto. Canservare il contenitore chiuso & al riparo
dalla luce diretta del scle,

- Conservare in un lucgo inaccessibile per

bambini, uccelli, animali domestici e da fattoria.

- Data di scadenza. 24

mesi

6. Altre informazioni

-A

causa della loro modalita d'azione ritardata, i rodenticidi anticcagulanti
possena richiedere dai 4 ai 10 gierni dopo 'assunzione dell'esca per essere
efficaci.

- | roditori possono essere portatori di malattie. Non teccare |

roditori morti con le mani nude: per il lore smallimento, utilizzare guanti o
strumenti quali pinze.

- Questo prodotto contiene un agente amancante ed

un colorante
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Allegato I - SPC

Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

o L’etichetta del prodotg biocida oggetlo della presenté 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 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 MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2012/00043/AUT”

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

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

e Nell’ctichetta I’esatta denominazione del biocida dovrd comunque essere individuabile attraverso una
colorazione ¢ 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 rischio», «non tossicown, «innocuom,
«naturale», «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'utilizzatore ¢ non devono riportare
dizioni riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il
prodotto comporta per 'vomo o 'ambiente.

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



