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Vebi Istituto Biochimico S.r.l.
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1.5.1.d.2/248

OGGETTO: Prodotto biocida Murin Forte Block — Clover BM Blocchi — Neuron Plus Zollette —
RATTi BLOCK ROSSO PROFESSIONAL — Winner Broma Block — Vebirat Forte 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/2014/00185/AUT del 5

Si richiama 1’attenzione in merito a quanto previsto Qag ];’e?g{c])@mento 1272/2008 del Parlamento
curopeo ¢ del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche ¢ adeguamenti.

IL DIRETTORE GENERALE
Do ela 0

Referente teenico: Renato Cabella 06,5994 2807
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Dt BOLLO ASSOLTA

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1.5.1.d.2/248
IT/2014/60185/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’[talia all’Unione europea — Legge enropea 2013%;
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato e all’uso dei biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTA I'istanza NA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-DY069579-93;
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 ammimstrativa del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE Murin Forte Block — Clover BM Blocchi — Neuron Plus
Zollette — RATTi BLOCK ROSSO PROFESSIONAL —
: Winner Broma Block — Vebirat Forte Block
PRINCIPIO ATTIVO: BROMADIOLONE
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE VEBIL ISTITUTO BIOCHIMICO S.r.l.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Via Desman 43
MERCATO 35010 Borgoricco (PD)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2014/00185/AUT
SCADENZA DELIL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la socicth 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 II (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).
Avverso il presente atto & ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale competente
entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di centoventi
giorni. '

Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cul un esemplare & notificato in via amministrativa alla ditta
interessata e 1’altro & conservato agii atti di questo Ufficio.

Roma, li
L1017 207

=3, - o »
’S it'.'.}u.)g A
NI



T - v Ty R . . v o -0 : S TD e e et PR

Page 1 of 10

Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale det prodotto

Area di mercato  Denominazione commerciale

Hafia Murin Forte Block

lafia Neuron Plus Zollette

Itatia .RATTi BLOCK ROSSO PROFESSIONAL
Haiia Ctover BM Blocchi

Itatia Vebirat Forte Block

Italia Winner Broma Block

1.2. Titolare dell"autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definite

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definite

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definite
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definito
dellautorizzazione Inditizza Non definitc

1.3. Fabbricanteli del prodotto

Nome del produttore Vebi ¢stituto Biochimico s.r.l.
Indirizzo del fabbricante via Desman, 43 35010  Borgoricco (PD)  lalia
Ubicazione dei siti produttivi via Desman, 43 35010  Borgoricco (PD)  Italia

1.4. Fabbricanteli delfi principio/i attivo/i
aumgro BAS; 12

Nome del produttore ACTIVA SRL
indirizzo del fabbricante Via Feitra 32 20132 Milan  lalia
Ubicazione dei siti produttivi Dr. Tezza s.rh.via Tre Ponti, 22 37050 Santa Maria di Zevio (VR)  lalia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informaiioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numere - Numero Numera Nome Nomenclatura [UPAC Funziona Contenuto
BAS CE CAS camune 3{3-(4"-8romo(1,1-kiphenyl]-4-y1)-3-hydroxy-1-phenylpropyll-4-hydroxy-2H-1- Principio (%)
12 249-2059 2B772-56-7 Bromadiolone benzopyran-2-one attivo 0.005

2.2 Tipo di formulazione

RB - Esca {pronta per ['uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

ndicazioni di pericolo Provoca danni agli organi {sangue) in caso di
prelungata o ripetuta .

Pud nuocere 2l

feto.

Consigli di prudenza Procurarsi istruzioni specifiche prirma
- dell'uso.

Non

maripolare prima ci avere letto € compreso tulle le

avvertenze.

lndossare guanti.

IN CASG di esposizione o di possibil posizicne:Consultare un

medico.

Smaltire il

prodofto in in conformita alla

regolameniazicne.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Uso Professionale

T Tipofi diprodotte —— - —— - —Tipe.di prodotio 14~

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato {se pertinente)

Campo di applicazions

Rodenticidi

Non

applicabile per i rodenticidi

n
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ambier':te chiuso, Alfaperto
All'interno di
edifici & intomo agli edifici Topelino domestico: All'internc di edifici e
intomo agli edifici Ratti: Allinlerno di edifici e inlerne agli

edifici
Categoriale di utilizzator tndustriale, Utilizzalore
professionate
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown Adulti
rat
Rattus norvegicus ~ Brown Giovani
rat
Rattus rattus Roof Adulti
rat
Rattus rattus Roof Giovani
rat
Mus musculus House Adulti
mouse
Mus musculus House Giovani
mouse
Metodi di applicazione
Metedo applicazione esca
Descrizione
Esca
pronia per I'uso per impiego in contenitori per esche a prova di manomissions.
Tasso: Ratto: 200 g, topalino domestico 50
9
Diluizione: 6% -
Tempistica:
Topclino domestico-50
g di esca per contenitore. Se fossero necessari pil contenitori per esche,
posizionari ad una dislanza minima di 5 metd Fune dall'aftro. fn caso di atta
infesiazione, posizionare i punti esca ad una distanza di 2 metn.
Topelino domestico - | contenitori con le esche doviebbere essere
contredlati almeno ogni 2-3 giomi affinizic del trattamento e almeno
settimanalmente in seguito, al fine di controllara se I' esca & accettata, i
contenitori sono integri & per rimuovere i corpi dei roditon. Riempire
nuovamente il contenitere quando necessario.
Ratti - 200 g di esca .
per contenitore. Se fossere necessari pil conteniteri per esche, posizionarti ad
una distanza minima di 10 metr F'uno dallaltro. In case di alia infestazione,
posizionare i punti &sca ad una distanza di 5 metri,
Ratti- |
contenitori can le esche doviebbero essere controflati almeno ogni 5-7 giomi
all'inizio del trattamento & atmeno settimanalimente in seguito, al fine di
controllare se J' esca & acceltata, i contenitori sono integri e per rimuovere i
corpi dei rndiicv‘ri.‘F\'\iempine nuovamente il contenitore quande necessario.
Dimensioni e materiale Esca in blocchi da 10,
dell'imballaggio 15, 20, 25, 30, 35, 50, 75, 80, 100, 120,150 e 200 g

Confezioni da 1.5 Kg a 25 Kg

In caso di confezioni
superiori a 10 Kg , 1a confezione & limitata ai sacchi imbaliati
ssparatamente con una dimensiene massima della busta di 50 10 kg

A
Confezioni: E
buste (plastica: g £
coestrusa/HDPE/PE) q\ : §
1Y »
- baraticlo Aatlina: metallo, carta, \ "
canone

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

-secchio (HDPE}

4.1.1. istruzioni d'uso specifiche per Fuso

Prima deil'use teggere e seguire e istruzioni suf prodotte cosi come le
infermazioni in accempagnamente al prodetto o fomnite presso il punto vendita.

- Prima del posizionamente delle esche, procedere ad un soprafiuogo
dell’area inf e ad una val ione in loco al fine d'identificare la
specie di roditori, i luoghi d'atlivita e determinare la probabile cause e
I'entita dell'infestazione

- Rimuovere le fonti di cibo facilmenta

raggiungibili da parte dei roditori {(ad esempio granagiie fuoriuscite o scarti
di ¢ihe). inokre, non ripulire l'area infestala appena prima det! trattamento,
dato che cib disturba solamente la popolazione di redilori € rende pil difficile
ottenere {'accettazione del'esca.

- ll pradotio deve essere usato .
unicamente all'interno dei sistema di gestione integrata delle infestazioni
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(IPM), che indlude, fra I'altro, anche misure d'igiene o, dova possibile, metodi
fisici di controllo, -

- Considerare misure preventive di controllo {ad

esempio: chfusura def buchi, rimozione, per quanto passible, di tutte le fonti
di cibo & acqua) in modo da verificare la quantitd di predotte consumata e
ridurre #a possibifita di re-infestazione.

- | contenitori con 'asca

devono essere posizionati nelle immediate vicinanze di luoghi in cui 'attivita
dei roditori & stata verificata in precedenza {ad esempio camminamenti, nidi,
recinti d'entrata di béstiame, aperture, tane, ecc.),

- Qve possibite,
fissare i contenitori per esca al suolo o ad altre strutture.

-1
contenitori per esche devono essere chiaramente etichefiati segnalando che

contengono rodenticidi e che ron devono essere imossi o aperli (si veda sezione

5.3 relaliva alle informazicni da riporiare in etichetta),

- Quande il

prodotta € utilizzato in aree pubbliche, e zone tratiate devono essera

segnalate durante i periede di trattamento. Accanto alle esche, deve essere
reso disponibilé un avviso indicante il fischio di avvelenamento primario ¢
secondario da anticoagulante e le misure di primo soccorso da seguire in caso di
avvelenamento.

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

- Posizionare il prodotio
fuon dalla portata di bambini, uccelli, animali domestici, animali da fattoria
e aftri animali nen bersaglio.

- Pasizionare il prodotio lonlano da
cibi, bevande e alimenti per animali, nonché da utensili o superfici che possono
entrare in contatte con il prodotio.

- Durante la fase di manipciazione
del prodetio, indossare guanti di protezione resistenti alle sestanze chimiche
{UNI EN 374 PF=>4).

- Non mangiare, né bere, né fumare durante
Fuso del prodotto. Lavare le mani e la pelle direttamenie esposta dopo
l'utilizze del prodotio.

-Seil oc;nsuma deli’'esca é basso rispetto afla

dimensione evidente dellinfestazione, valutare il ripesizionamento dei punti
esca in-altri lvoghi e la possibilita di cambiare tipe formulazione

d'esca.

- Se, trascorse un periodo di trattamento di 35 giomi, e esche
VENgono-ancora consumate € non si osserva una diminuzione nell'attivila dei
reditori, & necessario determiname 1a causa pid probabile, Qualora aliri
elementi siano stati gid esclusi, ¢ probabile che vi siano roditori resistenti:
considerare, qumdr ova disponibile, I'uso di un rodenticida non-anticoagulante
odiunr anti pitl efficace. G iderare, inoltre, Fuse di
trappele quale misura altemnativa di contretlo.

- Al termine del periedo
di tratlamento rimuavere le esche rimaste o i conteniton con le esche,

uso allinterno i edifici;

In caso di posizienamento di
punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle acque, prevenire che
I'esca entr in contatto con 'acqua.

uso intorno agli
edifici;

-Proteggere l'esca dalle condizioni atmosferiche (ad es.

pioggia, nave, ecc). Posizionare i contenitor con 'esca in zone non soggetie
ad allagamenti.

- Sosfituire le esche nei contenitori se danneggiate

dall'acqua o contaminate dafla sporcizia

- Seguire ogni uliericre

istruzione prevista dalte buone pratiche perlinenti.

In caso di

posizionamento dei contenitori con 'esca in prossimild di acque superficiali
{ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canafi di irrigazione) o di
sistemi di drenaggic delle acque, assicurarsi che I'esca non entri in contatto
con l'acqua.

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

Qve possibile, prima del trattamento, informare i pessibili astanti delta
campagna di deratlizzazione in corse [conformemente alie bucne pratiche.

- Perridurre il rischic di avvelenamento secondario,
ricercare & rimuovere 4 intervalli frequenti i reditori morti cdurante it
rattamento {ad asempio almenc due votie la setfimana).

- |l prodotie non deve essare usato per oftre 35 giomi
senza una valutazicne dello state di infestazione e delf'efficacia del
trattamento.

- Non utifizzare le esche contenenti sestanze
attive anticoagulant come esche permanenti per scopi preventivi o di
menitoraggio delle attivita def redilori.

- Le infermazioni

del prodotio {ad io etich efo fogliette il ivo) devona
chiaramente indicare che: il prodotto non deva essere fornito al pubblico {ad
esempio “solo par professionisti™)

-il prodetio deve essere

usato in appropriati contenitori per esche a prova di manomissione (ad esempio:
“usare solo in appropriati comenitori per esche a prova di

manomissione”)

- gli utilizzaton devano adeguatamente

etichetlare i contenitori per esche con {e infarmazioni presenti nella sezione
5.3 del" SPC (ad esempio: “etichettara | contenitori per esche conformemante
alle raccomandazioni del prodotto™).}.

- L'utilizzo di questo
prodotto dovrebbe eliminare 1 rediton entro 35 giomi. Le infarmazioni relative
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al prodotto (ad esempio elichetia efo fogi ilustrativi) devono chiaramente
suggerire che in caso di sospetta ineficacia al termine del trattamento (ad
esempio si osserva ancora attivita di roditori), 'utilizzatore dovrebbe
chigdere suggerimenti al fumhpre di prodotto o chiamare un Servizio di
disinfestazione.

- Fra un'applicazione e la successiva, non
lavare con acqua i contenitori per esche.

- Smaltire i
roditort morti secondo la normativa vigenta.

- Non applicare
quesio prodetio direttamente nelle tane.

4.1.3. Dove specifica per l'uso, i detlagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

Queste pfodnlto

contiene una sostanza anticoagulante. Se| mgento i sintomi, che POSSONO essera
ritardati, possono includere sanguinamenia da! naso o dalle gengive. In casi
gravi, passono manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle fed ed urine.

- Anfidoto: Vitarnina K1 somministrabile solo da persanaie
medico/veterinaric.

- In caso di;

Esposizione cutanea, lavare |a pelle con acqua e poi con acqua e sapone.

- Espaosizione oculare, risciacquare gli occhi con acqua o
con liquido per lavaggio oculare, tenere le palpebre aperte per aimeno 0
minuti.

- Espasizione orale, sciacquare aéburatamente ta

becea con acqua. Non somministrare nulls per bocea ad una persona pmm di
sensi. Non provecare il vomito. In caso di e, immed e
un medico & mostrarg'i il contenitore o I'etn:heﬁa del prodoita [inserire
l'informazione specifica richiesta dalla legislazione nazionale], Contattare un
medico véterinario in case dingestione da parte di un animale domestico
[inserire Tinfarmazione specifica richiesta dalla legislazione

nazionate] .

- | contenitori desche devonoe essere etichettati

con le seguenti informazioni "non spostare o aprire™ "contiene un rodenticida™
"nome del predotio o numers di autorizzazione”; “sosianza (e} altiva (e)" e "in
caso dincidente, consuttare un Centro Antiveleni, [inserire il numero di
telefone nazionate]”

- Periceloso per fa fauna selvatica.

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

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

- se raccomandato
usare i guanti

4.1.5. Dove specifico per Fuso, te condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotte in normali condizioni di stoccaggio.
-Conservare in un luoge asciutto, fresce e ben

ventilato. Conservare il contenitore chiuso e al riparo dalla lyce diretta del
sole

- Conservare in un luego inaccessibile per bambini,
uccelli, animali domestici e da fattoria.

Oata di scadenza: 2 anni

4.2, Uso Professionisti formati

Tipofi di prodatto Tipo di

- prodotto 14 - Redenticidi
Descrizione esatta dell'vso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione In

ambiente chiuso, All'aperio
Topolino domestict
& ratli: Aflinterno di edifici & infomo agli edifici Ratti: In aree aperte
Ratti: In discariche di rifidi Ratti; |

Fognature
Categoriafe di utilizzatori Utllizzatore professionale
addestrate
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown Adult
. ral
Rattus norvegicus  Brown Giovani
rat
Rattus raftus Roof Adulti
ral
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Rattus rattus Roof Giovani
rat

Mus musculus House Adutti
mouse

Mus musculus - House Giovari
mouse

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione ’

Esca pronta per l'uso per impiego in conteniton per escha a prova di
manomissicne.

Punti esca coperti @ protetti,

Applicazione direita cell' asca in tane

Tasso: Ratio 200 g, topolino domestico
509

Diluizione: 0% -
Tempistica:

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

necessari pii contenitori per esche, posizionari ad una distanza minima di 5
metri f'uno dall'altre. In caso di alta infestazione, posizionare i punti esca

ad una distanza di 2 metri.

Topolino

domestico - | conteniteri con le esche dovrebbero essere controliati almeno ogni
2-3 giomi all'inizic del trattamento e almeno settimanaimente in segufto, &l

fine di controllare se | esca & accetlata, | conleniton sono integri e per
rimuovere § corpi ded roditori. Riempire nuovamente |l contenitore quandao
necessarnio.

Ratti - 200 g di esca per contenitore. Se

fossero necessari pid confenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima
di 10 metri l'uno dallalire. In caso di alia infesiazione, posizionare f punti

esca ad una distanza di 5§ medri,

Ratti - |

contenitori con le esche dovrebbere essere controllati almeno egni 5-7 giomi

aflinizio de! trattamento e almeno settimanalmente in seguito, al fine di

conlroltare se I esca & accettata, i contenitori sono integri e per rimucvere i

corpi dei roditori. Riempire nucvamente il contenitere quando

necessario. .

Ratti- vso in fognature: massimo 250
g di esca per punto esca

Usoiniana: 40-60 g di esca per
tana.

Dimensioni @ materiale
delfimbaltaggio

Escain
blocchida 10, 15, 20, 25, 30, 35, 50,75, B0, 100, 120, 150 200 g °

Confezionida 1.5 Kga 25 Kg

In ¢case di confezioni
superiort & 10 Kg , la confezione & timitata ai sacchi imbatlati
separatamente con una dimensione massima della busta di 50 10 kg

Confezioni:

~buste (plastica:
coestrusa/HDPE/PE)

- barattolo Aattina: metalle, carla,
cartone

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

-secchio (HDPE)

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per "'uso

Leggere e seguire e istruzion: sul prodotto prima dell'uso cosi come e
informazioni in accempagnamento al prodotio o fernite pressa il punto vendita.

- Prima del posizionamento delle esche, procedere ad un sopralluogo
dellarea infestata € ad una valutazicne in foco al fine d'identificara la

specie di roditari, § luoghi d'atlivita e determinare la probabile cause e
I'entita dellinfestazione.

- Rimuovere le fonti di cibo faciimente -

raggiungibili da parte dai roditori {ad esempio granaglie fuorivscite ¢ scarl
di cibo). incltre, non ripulire I'area infestala appena prima de! trattamente,
dato che cid disturba solamente la popolazione di reditori e rende piu difficite
ottenere f'accettazione dell'esca.
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- Hl prodotto deve essere posizionato

nelle immediate vicinanze di luoghi in cui Fattivitd ded roditori & stata
verificata in precedenza {ad esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata di
bestiame, aperture, lane, ecc.}.

-l prodotto deve essere usato -

unicamente al'inlemno del sistema di gestione integrala delle infestazioni
(IPM}, che include, fra Faltro, anche misure d'igiene &, dove possibile, metodi
fisici di controll,

- Ove possibile, fissare i contenitori per esca al
suclo o ad aitre strutture,

-1 contenitori per esche devono essere

chiaramente efichettati segnalande che gontengone redenticidi e che non devono
essere imassi 0 aperti (si veda sezione 5.3 relativa alle informazioni da

riportare in etichetta).

- Quando il prodotto & utilizzato in aree

pubblichs, la zone trattate devono essere segnalate durante il pericdo di
trattamento. Accanto alie esche, deve essere reso disponibile un avviso
indicante il rischio di avvelenamento primaric & secondario da anticoagulante e
le misure di primo soccorso da seguire in caso di avwelenamento.

- L'esca
deve essere fissata in modo da non essere trascinata fuori dal contenitore per
esche.
N
- Posizionare il prodotio fuori dalla portata di bambini, uccell,
animali domestici, animali da fatloria e a'tri animali non bersagfio.

Pasizionare il prodotio lontane da cibi, bevande e alimenti per animali, noncha
da utensili o superfici cha possano entrare in contatio con il prodotio,

Durante la fase di manipolazione del prodotto, indossare guanti di protezione
resistenti alle sostanze chimiche {UNI EN 374 PF>4).

- Non
mangiare, né bere, rné fumare durante Fuso del prodotto. Lavare le mani € la
pelle direttamenta esposta dopo I'utilizzo del prodotto.

- La frequenza

delle visite all area trattata & a discrezione dell'operatore, alia tuce del
sopralluoga condotto alfinizio del traiamento. La frequenza deve essere
cenforme alle raccomandazioni praviste dalle buene pratiche pertinenti.

-Ba il consumo dell'esca ¢ basso rispetto alla dimensione evidente
dell'infestazione, valutare il ripesizionamento dei punti @sca in altd luoghi &
la possibilitd di cambiare tipo fermulazione desca.

- Se, trascorso un

pericdo di trattamento di 35 giomi, le esche vengono ancora consumate & nen si
osserva una diminuziene nell'atlivita dei roditor, & necassario determiname la
causa pid probabite. Qualora altri elementi siano stati gid esclusi, & probabile
che vi siano roditori resistenti: considerare, quindi, ove disponibile, Fuso di

un rodenticida non-anticoagufante o di un redenticida anticoagulante pid
efficace. Considerare, inolire, I'uso di trappole guale misura altemativa di
contrallo.

- Racengliare il prodotio rimanemte afla fine del
pericdo di trattamento (se in predotto non & usato in un sistema di esca
permanenie).

uso allintemo di edifici;

-n ¢aso di posizionamento di punti esca in prossimia di
sistemi di drenaggio delle acque, prevenire che Fesca entri in contatio con
facqua

uso intorno agli edifici:

- In caso di

posizicnamento dei contenitor con 'esca in prossimitd di acque superficiafi
(ad esempic fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali diirmgazione) o di
sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi che I'esca non entri in contatto
con Facqua.

- Proteggere 'esca dafle condizioni atmosferiche.
Posizionare i punli esca in zone non soggette ad allagamenti.

-Soslituire
le esche nei punti esca se danneggiate dafl’acqua o contaminate dalla
sporcizia..

Applicazione in
tana

-Le esche devono essere posizionate in medo da

minimizzare ('esposizione nei confrondi delle spede non bersaglio e dei
bambini.

- Coprire o bloccars te enfrate delle tane contenenti le esche al

fine di ndurre i rischi che le esche fuoriescano o siano disperse.

Applicazione in punti
esca coperti e protetti

-Per uso estemo, i
punti esca devono essere coperti @ posizienali in luoghi strategici al fine 6i
minimizzare f'esposizione nei confronti delle spede non bersaglio.

Seguira ogni uttericre istruzione prevista dalle bucne pratiche
pertnenti.

In caso di usc come esca permanente

"-Ove
possibile, si raccomanda di rivisitare 'area trattata al pi) tardi ogni 4
setlimane al fine di evilare ia possibile selezione di una popolazione
resigtente.
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- Seguire ogni ulteriore istruzione prevista dalie buone
pratiche pertinenti.

In caso di

usoinfognatura — _

-Applicare le esche in modo che nen - - = = = _ .
vengano in contaito con I'acqua e siano trascinate via. - - - - _
- Sequire agni - - - _— _
ultericre istruziocne previste dalle bucne pratiche pertinenti. -

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

-Ove

possibile, prima del trattamento, |nforrnara i possibili astanti (ad esempic
coloro che frequentano I'area trattata ed i dintomi) della campagna di
deratlizzaziong in corso,

- Congiderare misure preventive di controllo al

fine di favorire Vassunzione del prodotto e ridurre 1a probabilila di
re-infestazicne (ad esempio ostruire possibili aperture, nmuovere potenziali
fonti di ¢ibo e acgqua quanto pid possibite).

- Al fine di eidurre il

rischio di avvelenamento secondario, durante il trattamento e ad intervalli
frequenti, ricercare & raccogliere i reditar morti, conformemente alle
raccomandazioni previste dalle buone pratiche perlinenti.

Non usare il prodotto in wattamenti di ‘pulsed baiting'.

- te

informazioni sul prodotio {&tichetta efo fogliette illustrativo) devone
chiaramente indicare che il prodotto deve essere unicamente fornito ad
ulilizzateri professionali formati in possesso della certificazione dimostrante
1a conformita con i requisiti formativi pentinenti (ad esempio “per soli
professionisti formati™).

- Non impiegare in aree dove vi & il sospetio di
tesistenza alla sostanza attiva.

-Non usare i prodotti ottre 35

giomi senza una valulazione del livello dell'infestazicne e dell'efficacia del
trattamento [fatta eccezione se autorizzall per trattament’ di ‘permanient
baiting']

-Per un'appropriata gestione delle rosistenze, non

alternare 'uso di anlicoagulanti differenti ma con efficacia paragonabile o
inferdore. Considerare I'uso di redenticidi non-anticoagulanti, se disponibili,
appure di un anlicoagulante pid efficace.

- Fra un'applicazione & la
successiva, non lavare con acgua i contenitori per esche o gli utensili usati in
punt esca coperl: & protetti,

- Smaltire i roditori monti seconde la
normativa vigente.

In caso di uso come
esca permangnte

-1l trattamento con la tecnica di

'permanent bailing’ € strettamente limitato a quei luoghi con &lto potenziale di
reinfestazione qualora altri metodi di controtlo si siano dimostrat

insufficienti.

- La strategia di 'permanent baifing’ deve

essere rivalutata periodicaments ne! contesto di una strategia di Gestione
Integrata delle Infestazioni {IPM) e della valutazione del rischio di una
possibite re-infestazione,

In caso di
appliacazione diretta in tana

-Ove possibile, prima del
trattamente, informare i possibili astanti defla campagna di derattizzazione in
corso

In caso di use in fognatura
- Posizionare le esche solo in quei sistemi fognan collegati
allimpiario di trattamento delle acque reflize,

-Non usare il prodotto in
trattamenti dove viene usata la fecnica di ‘pulsed bailing'.

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

prodotio contiene una sastanza anticoagulante. Se ingerito, i sintomi, che

possono essere rilardati, possona includere sanguinamento dal nasc o dafle

gengive, In casi gravi, possone manilestarsi ematorni & presenza di sangue nelle
feci ed urine.

- Antidoto: Vitarmina K1 somministrabile solo
da personale medico/veterinario.

- In caso di:

- Esposizione cutanea, lavare la pelle con aiqua & poi con acqua &

sapone.

Esposiziene oculare, risciacquare gli occhi con
acqua o con liquido per !avaggm cculare, tenere le palpebre aperte per almenc
10 minul,
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- Esposizione orale, sciacquare accuratamenie ka

beera con acqua. Nen somministrare nufla per bocca ad una persona priva di
sensi. Non provocare d vomito. In caso dingeslione, contattare immediataménte
un medico e mostrargli il contenitore o Fetichetta del prodotto inserfre
Vinformazicne specifica richiesta dalla legislazicné nazionate]. Contattare un

medico inario in caso d'ingesti da parte di un anirhale domestico
{inserire lnformazione specifica richiesta dalla legistazione . .
nazionale]

- 1 coniénitori d'esche devono essere etichettati

<on le seguenti informazioni “nen spostare o aprire®; “contiene un rodenticida™;
“nome del pradotio o numers di autorizzazione”; "sostanza {a) attiva ()" & "in
caso d'incidente, consultare un Centro Antiveleni. [inserire il numerc di
teleforro nazienale]"

- Pericoleso per la fauna selvatica.

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

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

- 5&
raceomandalo usare i guanti

4.2.5, Dove spegifico per ['uso, ke condizioni di stoccaggio € |2 durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

-Conservare in un luogo asciutto, fresco e ben ventilato. bnnservare il
conienitore chiuso e af riparo dalla luce diretta del sole

- Conservare
in un luogo inaccessibite per hambini, uceelli, animali demestici e da fatioria.

- Data di scadenza: 2 anni

5. Indicazioni generali per l'uso
5.1. Istruzioni d'uso

Si prega di fare riferimento agli usi
specifici autorizzat

5.2, Misure di mitigazione del rischio

8i prega di fare riferimento agli usi specifici
autorizzati

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

Queslo prodotto contiene una sosianza anticoagulante. Se

ingerito, i sinlomi, ¢he possono essere sitardati, possono includers
sangufnamento dal naso o dalle gengive. In casi gravi, pessono manifestarsi
ematomi e presenza di sangue nelfe feci ed urine.

Antidoto: Vitamina K1 somministrabile solo da personale medicofveterinaria,
- In casc di:

- Espesizione cutanea,
lavara la pelle con acqua e poi con acqua e sapone,

Esposizione oculare, rdsciacquare gli occhi ¢on acqua o con fiquido per favaggio
cculare, tenere le palpebre aperte per almeno 10 minuti.
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Esposizione orale, sciacquare accuratamente fa bocca con acqua. Non
somministrare nulla per bocca ad una persona priva di sensi. Non provocare it
vomito ;In caso dingestione, contattare immediatamente un medico & mostrargli
il contenitore o l'etichetta del prodotto [inserire Yinfermazione specifica

richiesia dalla legistazidne nazionale]. Contatiare un medico veterinario in

caso d'ingestiorie da parte di un animale domestico [inserire linformazione
specifica richiesta dalla legislazione nazicnale]

-1

contenitori d'esche devono essere etichettali can le seguenti informazioni “non
spostara o zprire”; “contiéne un rodenticida™; “nome del prodotto o numera di
aulorizzazions”; "sostanza (e} attiva (e)" e "in caso d'incidente, censultare un
Ceniro Antiveleni. [inserire il numero di telefono nazionale]”

- Pericoloso per la fauna sefvatica.

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

- Alla fine
del trattamento, smattire I'esca non censumata e ta confezione secondo la
normativa vigente,

- se faccomandato usare i guanti

5.5. Condizioni di stoccaggio e'du,rat‘a di conservazione del prodotto in condizieni normali di stoccaggio

-Conservare in un lucge asciutto, fresco e ben ventilato.
Conservare il contenitore chiuso e al riparo dalla luce diretta del
sole . .

- Conservaré in un luogo inaccessibile per bambini, ucceli, animafi
domestici ¢ da fattoria.

- Data di scadenza: 2 anni

6. Altre informazioni

A causa defla loro modalita
d'azione ritardata, .i rodenticidi anticoagulanti possona richiedere dai 4 ai 10
giorni dope 'assunzione dell'esca per essere efficaci,

-F . .
roditori possono essere porlatosi di malatfie. Nen toccare i roditoni morti con
le mani nude: per il loro smallimento, utilizzare guanti o strumenti quali -
pinze. .

- Questo prodotio contiena un agente amaricante ed un
coloranie.
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Allegato I - SPC

Allegato IT - 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 prodotio riportato in Allegato L.

Thutte 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/2014/00185/AUT”

italiana.

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

L’ctichetta dovrd contenere |’indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

Nell’etichetta ’esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile attraverso una
colorazione € 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 rischio», «non tossico», «innocuoy,
«naturaley, «rispettoso dell’ambientex, «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 l'vomo o 'ambiente.
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