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Vebi Istituto Biochimico S.r.1.

Via Desman 43

35010 Borgoricco (Padova)

OGGETTO: Prodotto biocida Murin Dife Pasta — Ratti Pasta Verde Professional — Rat Off

difencaoum — Dife Bait — Kirin Pro Pasta - Clover Dife Pasta — Vebirat Dife Pasta.
Trasmissione decreto di modifica amministrativa.

S1 trasmette, in allegato, il decreto di modifica amministrativa all’immissione in commercio del

biocida indicato in oggetto n. IT/2012/00075/AUT del

Ti0I1 20M

St richiama 1’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento
europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze,

delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.

Referente tecnico: Renato Cabella 06.5994 2807
email: r.cabelia-esternofsanita.it

IL DIRETTORE GENERALE

Dott, ille Tachj



DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
L.5.1.d.2/27
IT/2012/00075/AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO lart. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per Padempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 20137
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato e all’uso dei biocidi, in particolare gli artt.19 € ss.;
VISTA I’istanza NA-ADC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-BM069578-21;
VISTA la documentazione presentata dalla societd 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 Pasta — Ratti Pasta Verde Professional — Rat
Off difencaoum — Dife Bait — Kirin Pro Pasta - Clover
Dife Pasta — Vebirat Dife Pasta

PRINCIPIO ATTIVO: DIFENACOUM

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE VEBIISTITUTO BIOCHIMICO S.r.l

RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Via Desman 43

MERCATO 35010 Borgoricco (PD)

NUMERQ DI AUTORIZZAZIONE IT/2012/00075/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 nell’allegato 1 (SPC
— Sommaric delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato II (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).
Avverso il presente atto ¢ ammesso ricorso giurisdizionale presso it Tribunale Amministrativo Regionale competente
entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso 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 atla ditta
interessata € I’altro ¢ conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li

{1 0172020




Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. iInformazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di 1{ Dr hinazlone comr

Italia Murin Dife Pasta

Iatia Dife Bait

lafia Ral off difencaoum

Itatia Ratti Pasta Verde Professional
latia Clover Dife Pasta

Iatia Kirin Pra Pasta

Itatia Vebirat Dife Pasta

1.2. Titolare dell’autorizzazione

Numere di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autarizzarzione
Non definito

Data di scadenza
deilautorizzazione

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

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome del produttore Webi Istitute Biochimico s.r.l.
indirizzo del fabbricante via Desman, 43 35010  Borgoricco {PDY  Italia
Ubicazione dei siti produttivi via Desman, 43 35010  Borgericce (PD)  Italia

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

Nome dar‘p_rnduuore Or Tezza s.r.l
Indirizzo del fabbricante via Tre Ponti, 22 37050  Santa Mara di Zevio (VR)  Halia
Ubicazione dei siti produttivi via Tre Ponti, 22 37050  Santa Maria di Zevio (VR)  Halia

2. Composizione e formulazione-

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS - Nume_r.o CE Numero CAS Nome comung Noménclatura IUPAC .
26 259-978-4 56073-07-5 Difenacumn 3-(3-biphenyl-4-yl-1,2,3,4- tetrahydro-1-naphthyl)-4- hydroxycoumarin

2.2. Tipo di formulazione
PA - Pasta

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pub provocare danni agli argand {sangue) in caso di espesizione
prolungata o ripetuta .

Pud nuocere al

feto.

Consigli di prudenza Procurarsi istnzzioni specifiche prima
gdell'uso.

Non :

manipelare prima di avere letto @ compreso futte le

avvertenze. ! '

Indossare guanti.

IN CASO di esposizione ¢ di possibile esposizione:Consuliare un
medico.

Srallire il

prodotio in conformitd afla regefamentazione

nazionale.
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Funzione Contenuto (%) v
Principio atiivo 0.005
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4. Usolfi autorizzatoli

4.1. Professionisti

Tipofi di prodotto

Descrizione esatta delluso
autorizzate'(se pertinente)

Campo di applicaziohe

edifici -intorno agfi edifici
Categoriate di utilizzatori

Organismi bersaglio

Metodi di applicazione

Metodo

Descrizione

Tasso:

20-40 g di esca per contenitore

Diluizione:

Tempistica:

Dimansioni & materiale
dellimballaggio

Tipo di prodotita 14 -
Rodenticidi

Non
appticabile per i rodenticidi

In

ambiente chiusc, All'aperto
-all'interno di

Indusiriale, Ltilizzatore
professionale

Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo

Ratius norvegicus  Brown Adulli
ral

Ratius norvegicus  Brown Giovani
ral

Rattus rattus Roof Adulti
rat

Rattus rattus Roef Giovani
ral

Mus musculus House Adulti
mouse

Mus musculus House Giovani
mouse

appficazione esca

essere fernito in due modi differenti;

Esca
prenta per l'usa per impiege in contenitari per esche a prova di manomissione.

Ratli: 200 g di esca per confenitore, Topi
0%

Topi:

20-40 g dfi esca per contenitore. Se fossero
necessari pill contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima di 5
metri 'unc dallattro; ridurdi a 2 metr in caso di alta infestaziona.

| contenitori ¢on le esche dovrebbera essere controflati almeno ogni

2-3 giomi all'inizio del trattamento e almeno settimanalmente in seguito, al
fine di controllare se | ‘esca é =ccettala, i conteniler sono integri e per
rimucvere i corpi dei roditori. Riempire nuovamente il contenitore quande
necessaria.

Ratti:

200 g di esca per contenitore. Se lossera
necessari pill contenilor per esche, posizionarli ad una distanza minima di 10
metri 'uno dall'altra; ridurdi a 5 metn in caso di atta infestazione,

| conteniteri con le esche dovrebbero essere contrellati almeno ogni 5-7
gtorni all'inizic de! trattamente e almeno settimanalmente in seguito, al fina
di controllare se | ‘esca & accettata, i conteniton sono integrni e per
rimucvere i corpi dei roditori. Riempire nuovamente il contenitose quando
necessario.

MURIN DIFE PASTA pud

1. In bustine pre-dosate( in carla
oPE)da10g,1259, 15,9, 209

2. Vaschetie monodose pronte aki'uso
(PET) da 25- 30- 40- 50- 75 -80-100- 150 g

Confezioni da 1.5
Kga 25 Kg'

In case di confezioni superiori a 10 Kg , ta
confezione & limitala ai sacchi imballali separatamenta con una dimensione
massima delta bustadi 50 104g

Confezioni:

-buste (plastica:
coestrusafHDPE/PE)

- baraitoto Aattina:
metatlo, carta, carfone
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- Scatola (carta,
cartone con busia intema (plastica: ceestrusalHDPE/PE))

-secthio (HDPE)

-Buste : PP MAT20 + PET
MET 12 + PE45

-Buste : PP MAT20 + PETMET 12 +
PEGO

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Prima dell'uso leggere & seguire ie istruzioni sul prodotto cosi come le
inforrnazioni in accompagnamento al prodetto o fomite presso il punic
vendita

- Prima del posizionamento delle esche, procedere ad

un sopralluogo dell'area infestata e ad una valutazione in loco al fing
d'identificare la specie di roditori, i lueght d'attivita e determinare la
probabile cause ¢ 'entita dell'infestazione.

Rimuovere le fonfi di cibo facilmente raggiungibili da parte dei roditori (ad
esempio granaglie fuoriuscite o scarti di cibo). Inoitre, non ripulire I'area
infestata appena prima del frattamento, dato che cid disturba sclamente la
pepolazione di roditori @ rende pil difficile ottenere l'accettazione
dellesca,

- If prodotio deve essere usato
unicamente afl'intemo del sistema di ione i delle ir
(IPM), che include, fra l'altro, anche misure d'igiene e, dove possibile, metodi
fisici di controlla.

- Considerare misure preventive di

<ontroflo (ad esempio: chivsura dei buchi, imozione, per quanio possible, di
tutté 1& fonti di cibo & acgqua) in mode da verificare la quantita di prodotio
consumata e ridurre la pessibilita di re-infestazione,,

-1

conteniton con lesca devono essere posizionali nelle immediate vicinanze di
luaghi in cui Fattivitd def roditori & stata venificata in precedenza (ad

esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata di bestiame, aperture, tane,
ecc.}.

- Owe possibile, fissare i contenitori per esca al
sualo 0 ad alire strutture. B

- [ contenitori per esche devuno
essera chi e et lando che contengone rodenticid! e che non
devono essere imossi o aperti {5| veda sezione 5.3 relativa alle informazioni

da fiportare in étichetia).

- [Se richiesta dalla

legislazione nazicnaie] Quando il prodotio & utilizzato in aree pubbliche, le

zone tratlate devono essere segnalate durante il periodo di trattamento. Accanio
afle esche, deve essere reso dispanibile un avviso indicante il rischio di
avvelenamento primario & secondario da anticoagulante € le misure di primo
socoorso da seguire in caso di avvelenamento.

- L'esca deve’
essere fissata in modo da nen essere {rascinata fuori dal contenitore per
esche.

- Pasizionare | prodotio fuori dalla poriata di
bambini, uccelii, animali domestici, animali da fattoria ¢ alti animali non
bersaglio.

- Pasizionare il predotie lontano da cibi,
bevande e alimenti per animali, nonché da utensili o superfici che possono
enfrare in conlatto con i prodottc.

- Durante
la fase di manipotazione del pradotio, indossare guanh di protezione reSisleml
alle sostanze chimiche (UNI EN 374 PF>4).

- Nen mangiare, né bere, né fumare durante 'usc del
prodotto. Lavare le mani e fa pelle direttamenie esposta dopo 'utilizzo del
prodotio,

- e il consumo dell'esca & basso rspetio alla

dimensione evidente dellinfestazione, valutare il ripesizionamento dei punti
€sca in altri fuoghi e la possibilitd di cambiare tipo formulazions

d'esca,

- Se, trascorso un pericdo di trattamentc ¢i 35

giomi, le esche vengono ancora consurmate e non si osserva una diminuzione
nell'attivith dei roditors, & necessario determiname la causa pid probabile.
Qualora altri elementi siano siati gia esclusi, & probabile che vi siano

roditori resistenti: considerare, quindi, ove disponibile, luss di un

rodenticida non-anticoagutante o di un rodenticida anticoagulante pil afficace.
Considerare, inoltre, I'uso di frappola quale misura altemativa di

controlio.

~ Al termine del perodo di trattamento imuovere
le esche rimaste o i contenitori con le esche

- Nen aprire le
bustine contenenti I'esca

-Quando il
prodotto viene usato in vaschette monodase, af momenio del posizionamento
tagliare fa pelticola protettiva superiore.
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—In caso di posizionamento di
conteniter con Pesca in prossimita di sistemi di drenaggio delle acque,
prevenire che Yesca entr in contatte con Yacqua

-Proteggere l'esca
dalte condizioni aimosferiche {ad es. pioggia, neve, ecc). Posizionara i
contenitori con Pesca in zone non soggetie ad allagamenti.

-Sostituire le

esche néi contenitori se danneggiate dall'acqua ¢ contaminate dalla sporcizia
-Seguire ogni utteriore istruzione prevista dalle buone pratiche

pertinenti..

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

Ove possibile, prima del trattamento, informare i possibili astanti {ad esempic
colore che frequenianc 'area frattata ed i dintomni) della campagna di
derattizzaziene in corso.

- Perridurre it rischio di

avvelenamento secondario, ncercare e imuovere a intervalli frequenti i
reditori morti durante il trattamento (ad esempio almenc due volte la
settimana)

- Il prodotto non deve assere usato per oltre
35 giomi senza una valutazione dello stato di infestazione e dell’efficacia del
trattamenta .

- Non ulilizzare le esche cantenenli sestanze .
attive anticcagulanti come esche permanentt per scopi preventivi o di
meniloraggio delle attivita dei raditer.

- Le informazioni

del prodotio (ad esempio el efo foglietto fwo) devono
chiaramente indicare che: il prodotto non deve essere fornito al pubblico (ad
eseripio "solo par professionisti™)

- |l prodotto deve essere

usato in appropriafi conteniteri per esche a prova di manemissione (ad esermpio;
“usare solo in appropriati contenitori per esche a prova di

manomissione”).

- Gli ulilizzatori deveno adegualamenta

atichetiare i contenitori per escha con le informazioni presenti nella sezione
5.3 delr SPC (ad esempio: "etichettare i contenitor per esche conformamente
alle raccemandazicni del prodotto™)

- L'utilizzo di questo
prodotto dovrebbe eliminare’i roditori entro 35 giorni. Le informazioni relative
al prodotto (ad esempio etichetta efo fogli Hllustrativi) devono chiaramente
suggerire che in caso di sespetta inefficacia al termine del trattamento {ad
esempio si 0sserva ancora attivila di roditor), I'viilizzatore dovrebbe
chiedere suggerimenti al foritore di prodotio o chiamare un Servizio di
disinfestazione.

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

- Smaltire
roditori morti secondo la normativa
vigenle.

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

Questo prodotto cortiene una sestanza anticoagulante. Se i rito, i

sintomi, che possone essere ritardall, possono includere sanguinamento dal naso
o dalle gengive. In casi gravi, possona manifestarsi ematomi e presenza di
sangue nelle feci ed urine.

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

In caso di:

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

- Espasiziene oculare,
risciacquare gli occhi con acqua o con liquido per lavaggio cculare, tenere le
palpebre aperte per aimeno 1¢ minuti.

- Esposiziene orale,

sciacquare accuratamente la bocea con acqua. Nen somministrare rulla per bocca
ad una persona priva di sensi. Non provocare il vomito. In caso dingestions,
contattare immediatamente un medico € mostrargli il contenitere o I'etichetta

del predotto [inserire I'informazione spacifica richiesta dalla legislazione
nazionale]. Contattare un medico veterinario in case dingestione da parle diun
animale domeslico [inserire lnformazione specifica rchiestz dalia

legistazione naziona'e]

- | contenitori d'esche devona essere

etichettati con le seguenti informazicni "non spostare o aprire™;."contiene un
rodenticida®; "nome del prodotto o numero di autorizzazione®; "sostanza {e)
attiva {e)" & "in caso d'incidente, consuftare un Centro Antiveleni. [inserire

il numero di telefono nazianalel”

- Periceleso per |z faura
selvatica.

4.1.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza de! prodotto e del relativo imballaggio

Alta fine del frattamento, smaltire l'esca non consumata e Ja confezione seconde
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la normativa vigente

- Si consiglia 'uso dei
guanti..

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

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

- Conservare

in un luoga inaccessibile per bambini, uccelli, animati domestici e da fattosia.

- Data di scadenza: 2 anni

4.2. Professionisti formati

Tipedi di prodotto

Descrizione asatta defl’'uso
auvtorizzato {se pertinente}

Campo di applicazione

Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Non
applicatile per i rodenticidi

In
ambiente chiuso, Allaperic

Topi e ratti;

altinterno ed intorme agli edifici Ratti: In aree aperte Ratti: In discariche

di rifiuti
Categoriale di utilizzater

Crganismi bersaglio

Metodi di applicazione

Metodo

Descrizione

Tasso:

Utilzzatore professionale

addestrato

Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo

Rattus norvegicus  Brown Adulli

. rat

Rattus norvegicus  Brown Giovani
ral

Rattus rattus Roof Adhliy
rat

Rattus rattus Roof Giovani
rat

Mus musculus _ House Adult
mouse .

Mus musculus House Gievani
mouse

applicazions esca |

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

Punti esca coperti € protetti purché femiscano lo
stessa livello di protezione per le specie non bersaglio e gli esseri umani
delle_stazioni esca a prova di manomissione

Applicazione
diretta di esca pronta per Fuso nelie tane

Ratti: 200 g di esca per contenitare, Topi

20-40 g di esca per contenitore. Esca permanente: 100 g di esca per punio

esca,
Diluizione:

Tempistica:

Dimensioni e materiale
dell'imbkallaggio

0%

Topi:

20-40 g di esca per contenitore. Se
fossem necessan pii contenitor per esche, posizionarli ad una distanza minima
di 5 metri I'unc dall'aftro; ridurli a 2 metri in caso di alta infestazione.

I contenitori con ie esche devrebbero essere controflati almena ogni

2-3 giomi aliinizio del trattamento € almeno settimanalmente in seguito, al
fine di controllare se | ‘esca @ accettata, i contenitori sono integri e per
riruavere | corpi dei roditerd, Riempire nuovamente il contenitore quando
necessario.

Ratti:

200 g di esca per contenitore, Se fogsera
necessari pid contenilori per esche, posizienarli ad una distanza minima ¢i 10
metri l'uno dallaltre; ridurli a 5 metri in case di alla infestazione.

| contenitor con le esche dovrebbero essere controflati almeno ogni 5-7
giomi alt'inizic del trattamenta e almeno settimanzlmente in seguite, al fine
di controllare se i 'esca & accettata, i contenitori sono integri & per
rimuovere i corpi dei roditeri, Riempire nucvamente il contenitere quando
necessario.

Esca permanente: 10¢
g i esca per punto esca.
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MURIN DIFE PASTA pud essere fomito in due modi differenti:

1.
In bustine pre-dosate(in carta o PE}da 109, 12,59, 15, 9,209
2

\;'ascheﬂe monodose pronie all'uso (PET) da 25 30- 40- 50- 75 -60 -100- 150
9

Confezioni da 1.5%g a 25 Kg

In caso di
confezioni superiori a 10 Kg ', la confezione & [imitata ai sacchi imballati
separatamente con una dimensione massima della busta di 5o 10 kg

Confezioni:

-buste (plastica:
coestrusa/HDPE/PE)

- barattolo fattina; metallo, carta, cartone

Scatota {carta, cartone con busia intena (plastica:
coestrusa/HDPE/PEY)

-secchio (HDPE)

-Buste : PP MATZ0 + PET MET 12 +
PE45 )

-Buste : PP MAT20 + PET MET 12 + PEGO

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

- Leggere e seguire le istruzioni sul prodotio prima dell'usa cosi come
le informazioni in accompagnamento al prodotte o fomite presso il punte
vendita.

- Prima del posizionamenio delle esche, proceders ad un
soprallucgo dell'area infi e ad una val iane in foco &l fine
d'identificare la specie di roditor, i luoghi d'attivitd e delerminare la
probabile cause & lentita dellinfestazions,

- Rimuovere le fonti di

cibe facimenie raggiungibili da parte def roditori {ad esempic granaglie
fuoriuscite o scarti di cibo). inoltre, non ripulire farea infestata appena
prima del trattamento, dato che ¢id disturba solarmente la popotazione di
roditori e rende pid difficile ottenere Yaccetiazione dell’'esca.

-

prodotto deve essere usato unicamente allinterno ded sistera di gestione
integrata delie inféstazioni ({PM), che include, fra I'altro, anche misure
d'igiene e, dove possibile, metodi fisici di controflo.

- In casao di

posizionamente di punti esca in prossimita di acque superficiafi {ad esempio
fiurni, stagni, ¢anali d'acqua, dighe, canali di imfgazicne) o di sistemi di
drenaggio delle acque, prevenire che l'esca entri in contatto con

l'acqua.

- It predotte deve essere posizionato nelle immediale vicinanze

di luoghi in cui I'atlivitd dei roditori & stata verificata in precedenza {ad
esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata di bestiame, aperture, tane,
ecc.).

- Ove possibile, fissare i contenitori per esca al suoto o ad
altre stritture.

- | contenitori per esche deveno essere

chiaramente etichettali segnalando che coniengeno rodenticidi e che non devono
essere iMossi ¢ aperti (si veda sezione 5.3 relaliva alle informazioni da

ripertare in efichetia)..

- Quando il prodotio & utifzzalo in aree

pubbliche, le zone trattate devonc essere segnalate durante i periodo di
traitamento. Accanto alle esche, deve essere reso disponibile un avviso
indicante il rischic di avwelenamento primaric & secondario da anficoagulante &
le misure di prime soccorso da seguire in case di avvelenamento.

-L'esca
deve essere fissata in moda da non essere irascinzata fuer dal contenitore per
esche,

-Posizionare if prodotto fuori dalla porlata di bambini, uccelli,
animali domestici, animali da fatteria € altri animali non bersagtio.

-Posizionare il prodotto tontano da cibi, bevande e aimenti per
animali, nonché da utensili o superfici ¢he pessono entrare in contatto con il
prodotio.

-Durante 1a fase di manipolazione dgl prodotio, indossare gquanti
di protezione resisienti alle sostanze chimiche {UNI EN 374 PF>4).

-Non mangiare, né bere, né fumara durante l'uso de! prodotto. Lavare je
mani € la pelle direttamente esposta dope I'utilizzo del prodotic.

-La frequenza delle visite ail'area trattata & a discrezione

dell'operatore, alla tuce def sopralluogo cendotto all'inizio del trattarmento,

La frequenza deve essere conforme alle raccomandazioni previste dalle buone
pratiche pertinenti.

-Se il consumo dell'esca & basso rispetio alla
dimensione evidente dell'infestazione, valutare il riposizionamento dei punti
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esca in altri luoghi e la possibilita di cambiare tipo formulazione
d'esca.

-5e, trascorse un periodo di trattamento di 35 giomi, le esche

vengona ancora consumate @ non $i osserva una diminuzione nellattivita dei
roditori, & necessario determiname 1a causa pid probabile, Gualora altri
elementi siano stati gia esclusi, & probabile che vi siano roditori resistenti:
considerare, quindi, ove disponibile, I'use di un rodenticida non-anticoagulante
o di un rodenticida anticoagulante pil efficace. Cansiderare, inolire, 'uso di
trappole quale misura atternativa di controllo.

-Raccogliere il predotte
rimanente zlia fine del perioda &i trattamento (franne nei casi di
utifzza di esca permanente),

-Proteggere . .
Fesca dalle condizioni atmosferiche. Posizionare i punii esca in 20n8 non
soggette ad allagamenti.

-Sostituire le esche nei punti esca se
danneggiate dal'acqua o contaminate dalla sporcizia.

-In caso di
posizionamentc di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggic delle acque,
prevenire che 'esca entri in contatto con l'acqua.

Uso come esca permanente

-Ove possibile, si raccomanda di
rivisitare I'area trattata al pil tardi ogni 4 setlimane al fine di evitars la
possibile selezicne di una popolazione resistenta,

-Seguire ogni
ufteriore istruzione prevista dafle buone pratiche pertinenti.

Usa in tana

Le esche deveno essere posizionate in modo da

minimizzare I'esposizione nei confronti delle specia non bersaglio & dei
bambini,

- Coprire o bloccare le entrate delle tzne contenenti le esche al

fine di ridure i rischi che 18 esche fuoriescane o siano disperse.

Seguire ogni ulteriore istruzione prevista dalle buone pratiche perlinenti.

- Mon aprire fe bustine
contenenti 'esca.

- GQuando i prodotic viens usatoin
vaschetle monodese, al memento del posizienamento tagfiare ta pellicola
protettiva superiore,

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per fuso

- Ove

possibile, prima def trattamento, informare i possibili astant (ad esempio
coloro che frequeniano l'area trattala ed i dintemni) della campagna di
derattizzazione in corso.

-Considerare misure preventive di controllo {ad esempio: chiusura

dei buchi, imozicne, per quanto possibile, di tutle le fenti di cibe e acqua)

in moda da verificare la quantith di prodotio consumata e ridurre la possibilita
di re-infestazione

- Al fine di fidurre il

rischio di avvelenamento secondario, durante il trattamento e ad intervalli
frequenti, ricercare e raccogliere i roditari morti, conformemente alle
raccomandazioni praviste dalle buone pratiche pertinenti. .

- MNor: usare il prodotto in trattamenti di ‘pulsed
baiting'.

-Le informazioni sul prodotto (etichetta /o

foglietto illustrative) devono chiaramente indicare che il prodotio deve essere
unicamente fomito ad ulilizzalon professionali formati in p defla
certificazione dimastrante la conformita con i requisiti formativi pertinenti

(ad esempio "per soli professionisti formati®).

-Non impiegare in
aree dove vi € il sospette di resistenza alla sostanza attiva.

-Per

ur'appropriata gesticne delle resistenze, nen altemare I'uso di anticoagulant;
differenti ma con efficacia paragonabile o inferiore. Considerare fuso di
rodenticidi non-anticeagulanti, se disponibili, cppure di un anticoagulante pit
afficace.

-Fra un'applicazicne e la successiva, non lavare con

acgua + contenitori per esche o gli utensili usati in punti esca coperti e
pratetti

- Smattire i roditon morli secondo la
nermativa vigenie.

in caso di esca
permanente:

-l trattamento con la tecnica di ‘permanent baiting' &
strettamente limitato a quei luoghi con alto potenziate di reinfestazione
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qualora aliri metadi di controllo si siano dimostrati insufficienti,

strategia di ‘permanent baiting’ deve essere rivalutata periodicamente nel
contesto di una stralegia di Geslicna Integrata delle Infestazicni {IPM) e della
valutazicne del rischio di una possibile re-infestazione.

4.2.3. Dave speciﬁc6 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

Quesio prodotio

conliene una sostanza anticoagulante. Se ingerite, i sintomi, che possonc essere
ritardati, pesseno includere sanguinamento dal nase o dafle gengive. In casi
gravi, possono mandestarst ematomi e presenza di sangue nelle feci ed urine.

- Antidoto: Vitamina K4 semministrabile solo da persenale
madicafvetarinario,

- In caso di:

Esposizione cutanea, lavare ta pelle con acqua & poi con acqua e sapone.

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

- Esposizione orale, sciacquare accuratamente la

bocca con acqua. Non semministrare nulla per bocea ad una persona priva di
sensi. Non provocare il vomite. In caso dlingestione, centattare immediatamenie
un medico & mastrargli il contenitore o I'etichetta de! prodatto [inserire
l'infermazione specifica richiesta dalla tegislazione nazionale]. Contattare un
medico veterinario in caso d'ingestione da parte di un animale domestico
[inserire I'infermazione spedifica richiesta dalla legislazione

nazionale]

- | contenitori d'esche devenc essere etichettati

con le seguenti informazioni "non spostare o aprire™; "contiene un radenticida™
“nome del prodotto o numero di autorizzazione®, “sastanza {e) attiva (e)" e "in
caso dincidente, consultare un Centro Antiveleni. [inserire il numers di
telefono nazionale]"

- Pericoloso per la fauna selvatica.

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

- Alla fine del fraliamenio, smaltire I'esca non
consumata e la cenfezione secondo la nermativa vigente

- Si consiglia l'uso dei guanti..

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

~Conservare in un luogo asciutio, fresco € ben venlilato. Canservare
i contenitore chiuso e al riparo dalla luce diretta del sole,

- Congervare in un luego inaccessibile per bambini, uccelli, animali
domestici e da fatloria,

- Data di scadenza: Z anni
5. indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

si prega di fare
fiferimento a specifici usi autorizzati

5.2, Misure di mitigazione del rischio

si prega di fare riferimanto a specifici usi
autorizzati

file:///C:/Users/Perrone/Desktop/VACCARI/VEBI%20ISTITUTO%20BIOCHIMICO... 27/09/2021



Page 10 of 11

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

Questo predotio contiene una sostanza anticoagulante.

Se ingerito, i sintemi, che pessono essere ritardati, pesseno includere
sanguinamento dal naso o dalle gengive In casi gravi, possono manifestarsi
ematomi e presenza di sangue nelle feci ed urine.

Antidoto: Vitamina K1 somministrabite solo da personale medicofveterinario.
- Incaso di-

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

Esposizione oculare, fisciacquare gli occhi con acqua o con liquido per tavaggio
oculare, tenere Je palpebre aperte per aimeno 10 minuti.

-Esposizione orate, sciacquare accuratamente fa bocea con acqua. Non
somministrare nulla per bocca ad una persona priva di sensi. Non
provocara

il vomito. In caso d'ingestione, contattare immediatamente un medico e
mostrargli il contenitore o letichetta det prodotto [inserre

I'informazione specifica richiesta dalla legislazicne nazionale]. Contatlare
un medica veterinaric in caso d'ingestione da parle diun

animale

domestico Jinserire lnformazione specifica richiesta dalla legislazicne
nazionzle]

- | contenitori d"esche devone essere etichettati -

con le sequenti informazioni "non spostare o aprire™, "contiene un rodenticida®;

"nome del prodotto o numere di autorizzazione"; "sostanza {e) attiva (a})" e "in

caso d'incidente, consultare un Centro Antiveleni. [insesire il numero di

telefono nazionale]” -

- Pericolesc per la fauna selvatica.

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

- Afla fine del
tratiamento, smaltire I'esca non consumata e la confezione secondo la normativa
vigente

- Siconsiglia Fusa dei
guanti..

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

-Conservare in un luoge asciutto, fresco e
ben ventilato. Conservare it contenitare chiuso e al riparo datla luce diretta
del sote,

- Conservare in un luogo fnaccessibile per bambini,
uceelli, animali demeastici e da fattoria,

- Data di
scadenza: 2 anni
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6. Altre informazioni

A causa della loro )
modalitd dazione ritardata, i rodenticidi anticoagulanti possono richiedere dai
4 ai 10 giomni dope I'assunzione defl'esca per essere efficacl.

- § roditori pesseno essere portateri di malattie. Non toccare i .
raditori morti con le mani nude: per il fore smaltimente, utilizzare guant o
strumenti quali pinze,

- Questo prodotta contiene un agente

b amaricante ed un colorante.
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Allegato I - SPC

Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

L’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redaita nel rispetto delle
disposizioni di cui all’articolo 69 del Regolamento (UE} n.528/2012 riportando le informazioni di cui al
somumario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato 1.

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2012/00075/AUT”

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

L’etichetta dovra contenere |’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 rischio», «non tossico», «innocuoy,
«naturale», «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovatutazione degli effetti potenziali del prodotio 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'uvomo o 'ambiente. . -

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

italiana.



