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Spett.le

LIPHATECH S.A.S.

Bonnel - CS 10003

47480 Pont Du Casse

Francia

OGGETTO: Prodotto biocida RODILON PASTA — RODICUM DFT PASTA |
_ Trasmissione decreto ¢i rinnovo e di modifica amministrativa.

Si trasmette, in allegato, il decreto di rinnovo dell’autorizzazione n. IT/2013/00116/MRA relativa = ‘

al biocida indicato in oggetto.

Referente tecnico: Raffaella Perrone — 06.5994 2520
email: r.perronef@sanita. it
DM

IL DIRETTORE DELL’UFFICIO I
(Dr.ssa Paola D’ Alessandro)
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ACEUTICO
DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARM
UFFICIO I - AFFARI GENERALI E PRODOTTI DI INTERESSE SANITARIO DIVERSI DAI DISPOSITIVI MEDICI

D.G.D.M.F/1.5.1.d.2/2011/12
IT/2013/00116/MRA
IL DIRETTORE
VISTA la direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 febbraio 1998, relativa
all’immissione sul mercato dei biocidi;
VISTA la Direttiva 2007/69/CE Della Commissione del 29 novembre 2007 recante modifica della
direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio al fine di iscrivere il difetialone come
principio attivo nell ‘allegato I della direttiva;
VISTO il Regolamento n. 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012,
relativo alla messa a disposizione sul mercato e all’uso dei biocidi;
VISTO, in particolare, Iarticolo 31 del regolamento n. 528/2012 relativo al rinnovo delle
autorizzazioni nazionali;
VISTO il decreto direttoriale del 2 agosto 2013, e successive modificazioni, con il quale ¢ stato
autorizzato con il numero di autorizzazione 1T/2013/00116/MRA il prodotto biocida denominato
“RODILON PASTA” — “RODICUM DFT PASTA?” di cui ¢ titolare la societa LIPHATECH
S.A.S con sede legale in Bonnel - CS 10005 47480 Pont Du Casse — Francia;
VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) 2017/1382 della Commissione del 25 luglio 2017 che
rinnova l'approvazione del difetialone come principio attivo destinato all'uso nei biocidi del tipo di
prodotto 14;
VISTO che il difetialone ¢ un candidato alla sostituzione in conformita dell'articolo 10, paragrafo 1,
lettere a) ed e), del regolamento (UE) n. 528/2012;
VISTO Tarticolo 23, paragrafo 6, secondo il quale I’autorizzazione di un biocida contenente un
principio attivo candidato alla sostituzione & rilasciata per un periode non superiore a cinque anni ed
¢ rinnovata per un periodo non superiore a cinque anni;
VISTA Pistanza di rinnovo BC-TF001072-59;
,EIS'T’A’ Ki¥stanza di modifica amministrativa BC-NF037323-50;

CANE DECRETA

T N L auton zazione del biocida denominato “RODILON PASTA” - “RODICUM DFT
XS\TK” autorlzzazmne numero IT/2013/00116/MRA - ASSET NUMBER IT-0000826-0000 &
- E’ approvato e fa parte integrante del presente decreto il
10 delle caratteristiche del prodotto (allegato 1). Si allega copia delle etichette. Le
modifiche a tali eticheite non rientranti tra quelle indicate nell’allegato del regolamento di
esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione del 18 aprile 2013, possono essere apportate dalla
societa titolare autonomamente e sotto la propria responsabilita. (allegato 2).

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 cui un esemplare & notificato in via
amministrativa alla societa interessata e l'altro ¢ conservato agli atfi-di. queste Ufﬁmo

Roma,
27610 2018

RP/DM
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Sommario delle caratteristiche delrﬁf;ogotto,'bid'cida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Arca dimervato  Denominazione commerciale -
Ilal‘!a RODALON PASTA
Italia rodicum dft pasta

1.2, Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definilo

Data di rilas¢ie dell'autorizzazione
Non defnito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definite
Name e indirizza del titolare Nome Non definilo
dellautorizzatione Indirizze Nen defnito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore LIPHAT'ECIt I:\(S.
Indirizzo del fabbricants BONNEL a; 474 PONT DU CASSE  Francia
Ubicazione dai siti produttivi LIPHATECH 5.A.S - PRODUCTION GENTER - AVENUE JEAN SERRES 47480 PONT DUCASSE  Franda

1.4, Fabbricantefi de¥/i principiofi attivoi

numere BAS: 27

Norne dst produttore LIPHATECH §.AS. at AlzChem AG

Indirizze del fabbricante ,Bennel ‘f@ PONY DU CASSE  Francia

Ubicazione dei siti produttivi LIPHATECH al ALZCHEM - Chemiepark - Dr-Albert-Frank-Strale 32 83308 TROSTBERG Gemmania

2. Composizicne e formulazione
2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numere Numera Numero Nome Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto

BAS CE CAS comune 3-[2-(47-bromof[1,1 7biphenyl]- 4-yl)-1,2,3 #-tetcahydronaphth- 1-yl}-4-hydroxy-ZH-1- Principio (%)

27 104653 Difetialane benzothio pyran-Z-one atlivo 0.0025
34-1

2.2. Tipo di formulazione
RB - Esca (pronta per ['uso}

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pui provoeare danni agli ergani (sangus) in caso di esposizione .
prolungata o ripatuta .. . ”'"'[I‘
Necivo per gl organismi acquatici con effetti di lunga ¢ 7
durata. - .
Consigli di prudenza Nan disperdere . ,;. - .
nellambiente. *
In l,
caso di malessere, consuitare un L
medicg, .
Smallire il >l
prodotio in in conformita con i . 9:(é-f
regolamenti. . aoos:
Smaltire | recipients in in . 4. O o
conformitd con | ! 1%
regoiament. = e
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. 4. Usoli autorizzatofi

4.1. PROFESSIONISTI FORMATI

Tipofh di prodofto Tipo di prodolto 14 -
Rodenticidi
rizione asatta deli'uso -
jzzato (se pertinente)
R Cfapif di applicazione in ambiente
T g = chiuso, Alfaperic
L.ﬁ L Allinterno
;,‘[‘,7,& dw icl dntorno agh edifici
T &
& an@ riafe di utilizzatert Utilizzatare professionale
i ¥ addesirata
Nome scientifico Mome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus tepa giovani e
domesfico aduli
Rattus rattc giovani &
narvegicus grigro aduli
Rattus ratonerc odei  giovanie
rattus tetti adulli
Metod| di applicaziona
Metodo applicazione esca
Descrizlene
Esca pronta per l'uso per impiega in contenitor par esche a prova di
manomissiong
- Punii esca coperti & proteits
Tasso: vadere it numero e i lempi di
applicazione
Diluizione: %
Tempistica:
Topi
- Alta infestazicne: fino 2 50
grammi per punto esca ogni 1a 1.5 metr
- Bassa infestazione: fino a 50
grammi per punto esca ogni 2 a 3 metd
Ratti
- Alla infestazione: fino
a 200 grammi per punto 6562 ogni 4 a 5 metsi
- Bassa infestazione: fino a
200 grammi per punto esca ogni § a 10 metri
Dimensionl & materiale Tagla minima i 150 g daka
dell'imballaggio confezione.

Secchio in plasiica (PP)
{bustine da 10 a 40 g)- Fino a 17 kg
Scatola i carione con busia di
plastica inlagrate (PE/PP) (bustine da 10 a 40 g} - Fino a 20 kg
., Contenitore in plastica (PE/PP) (bustine da 10 a 40 g) - Fino a4 kg
. Sacchetto in plastica {FE/PP) {bustine da 10240 g) - Finc a 4 kg
;  Slazioni per esche PP o HOPE o PS pre-riempile (bustine da 102 40 g}/
{{ scatola di carlene - fino a 60 slazion di esca
Slazioni par esche PP ¢
HOPE o PS pre-riempite (bustine da 10 & 40 g) / sacchetto di plastica - finc 2
60 slazioni di esca

4.1.1. Istruzionl d'use specifiche per Fuso

- Raccogliers il prodatto rimanente alla

fine del periado di trattamento.

Intomo agli edifiti: |
- Bostituire Je

wsehe nei punli asca se danneggiale dall'acqua o contaminate dalla sporcizia.
- Proteggere I'esca dalle condiziani atmosferiche. Posizionare i punti escain
zone nen soggetie ad atagamenti,

- Per uso esternc (iniormne agl edifici,

ares aperte, discariche), | punti asca devone essere coperli e posizionati in
luogh! strategrei 8 fine di minimizzare 'esposizione nei confronti delle

specie non bersagtio.

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

Ova possibile, prima de’ tr , informare i possibili astanti (ad esempic
taloro che {requentano area trattata ed i dintorni) della campagna df
derattizzazione in corse [conformemente afle buone pratiche pertinent, se
disponibiii).

+ Ceonsiderare misure preventive di controllo al fine di

favorire 'assunziona del prodotto & ridurre ta probabifita di re-infestazione
(ad esempio osiruire pessibili aperlure, imuavere potenziali fonti di cibe e
acgua quanio pil possinile).

“- Al fine i ridurre il rischio di

Bvveleramento sacondaric, duranie il frattamento e ad intervalli frequenti,
ricercara 8 raccoglers i roditori meri, conformemente alle raccomandazioni
previsie dalle buona praliche pertinenti.”

- Nan usare il prodotic come

ssca pemanenis per la prevenzione d'infesiazioni da roditori o peril
menitoraggio del'altivita dai reditori.

- Non usare il prodotto in

trallamenti dova viene usata la tecnica di ‘pulsed baiting'.

- Nen

applicare gquesto prodotio diretlamente nelle tane.

4.1.3, Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorse e ke misure di emergen:
Alinterno

d'edifici:

- In ¢asa di posizionemento di punti esca In pressimita di

sislemi di drenaggio delle acque, prevenire che l'esca enin in contatto con
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Facqua.

Intormo agli edifici:

- In ¢aso di pasizienamento di punti

escainp imita di acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali
d'acqua, dighe, canali di imigazione) o di sisterni di drenaggio delle acque,
prevenire che |'esca entri fn contatto cen 'acqua.

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

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

4.2. PROFESSIONISTI

Tipodi di prodotto Tipe di prodotto 14 -

Rodenlicidi

Descrizione esatta delfuso -

autorizzato (se pertinente}

Campa di applicazione In ambiente
chise, All'aperte
All'intemne

d'edifici Inforno agli edifici

Categoriafe dl utilizzatori Utilizzatore
professionale

Qrganismi barsaglio

Nome scientifico

Nome ¢comune

Fase di sviluppao

Mus musculus {ope giovani e
domestico adulti
Rattus ratto giovani &
norvegicus grigio adulti
Rattus ratta aero o dei giavani e
rattus tetti adulti
Metodi di applicaziong

Metaodo applicazione ssca

Descrizione
Esca pronia per Fuso perimpiego in conteniteri per esche a prova di
manomissione

Tasso: vedere { numero e i

tempi di applicazions

Diluizione: %

Tempistica:
Topi

fino a 50 g i esca per contenvitore. Se fossero necessar pil
conleniteri per esche, pesizienari ad una distanza minima di 1-1.5 matri Muno
dallaltro.

Ratti

fino a 200 g di esca
per contenitere, Se fossero necessari pil contenitori per asche, posizionarl ad
una distanza minima di 4-5 metr l'uno dall'altro.

Dimensioni e materiale
dellimballagglo

Taglia minima di 1,5 kg
delia confeziane.

Secchio in plastica (PP)

{bustine da 10 a 40 §) - Fino a 17 kg

Scatola di cartone con busta di

plastica integrale (PE/PP} {bustine da 10 a 40 g) - Fino a 20 kg
Cantenitore in plastica (PE/PP} (busline da 10 a 40 g) - Fino a 4 kg
Sacchetio in plastica (PE/PP) (bustine da 102 40 g} - Fino a4 kg
Stazioni per esche PP o HDPE ¢ PS pre-riempite (bustine da 10 a 40 g}/
scatola di cartone - fino a 60 stazioni di esca

Staziont per esche PP o

HOPE o PS pre-fiempile (busline da 10 a 40 g) / sacchetta di plastica - fino &
€0 stazioni di esca

Stazioni per esche PP o HDPE o PS
pre-riempite {bustine {in carta o PP) da 20 a 100 g} / sacchetto di plastica -
fine & 60 stazioni di esca

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Proleggere I'esca dakle condizioni atmosferiche. Pasizionare i punti esca in
zone non soggette ad aflagamenti.

- Sostituira le esche nei punti asca s&

dannegpiate dall'acqua o conlaminate dalla sporcizia.

- Raccoglere il

predatic rimanents alla fine del periodo di trattamente.

- | contenitori

con le esche dovrebharo easers controllati almeno oni [per topi 2-3 giorni]
[per ratti 5-7 giomi] all'inizia del trattamente e almane settimanalmente in
seguito, al fine di contrgllare se | ‘esca & accettata, : contenitari sanc
integri & per imuovere i corpl del roditori. Riempire nuovamente il contenitore
quande necessario.

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

©Ove possibile, prima del trattamento, infermare i possiaili astanti (ad esempio
colero che frequentana I'area trattata ed i dintorni) defla campagna di
deratizzazione in corse jconformemente alle buone pratiche perfingnti, se
disponibili].

- Considerars misure prevenlive di controtia al fine di
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favorire assunzione del prodotto e ridure Ia probabilitd d_i rg-infgslaz_ione

{ad esempio astnuire possibili aperture, rimuovere potenziali fonti di cibo e

acqua quanio piil possibile).

- Per ridurse il rischio di avvetenamento o )

secondario, ricarcare e rimuovere a imervalli frequenti rnd!lun marth

durante il trattamenito (ad esempic alimeno due volte la sejmmana). {Ove
licabile, spetifi se ispezioni piil frequent: o giomaliere sono

richieste]. .

- Nen usare it predotto come esca parmanente per la prevenzione

dinfestazion da roditori o per il moniloraggic deil’atlivita dei (_odltqnl.

- Nan usare il prodotto in trattamenti dove viene usata Ja {ecnica di ‘pulsed

vailing.

- Non appticare questo prodotia diretiaments nells tane.

.

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

%, oA
% [ case di posizionamento di punti esca in prossimits di sistemi di drenaggio
' VdBie acque, prevenire che 'esca eniri in contatic con I'acqua.
7':;1.2.& Dove specifico per ['uso, le istruzioni per lo smaltimento in slcurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

4.3. PUBBLICO (NON PROFESSIONISTI}

Tipoli di prodotto Tipo di prodetto 14
- Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso -
autorizzato {se pertinente)

Campo di applicazione In ambiente
chiuse, All'aperto
Aflinterna
d'edfici Topi / Ratti Intomo agli edifici.
Ratt
Categoria/e di utilizzatori Uiilizzatore non
professianals
COrganismi bersaglio Nome scientifica  Nome camune  Fasa di sviluppo
Mus musculus fopo giovani e
domastico aduti
Rattus ratlo giovani e
nonvegicus grigio aduli
Rattus rafta nero ¢ cef gicvani e
rattus fetti adulti
Metodi di applicazione
Metodo appiicazione esca
Descrizione
£3ca pronta per 'uso per impiage in contenitori per esche & prova di
manamissione
Tasso: veders il numero e j lempi di
_ applicazione
Dituizions: %
Tempistica:
Tapi {Alfinterno d'edifich):
fino
a 50 g di esca per contenitore. Se fossero necessari pilr centenitori per esche,
pasizionari ad una dislanza minima di 1-1.5 metr 'uno dallaliro.
Ratti
{Allinterna d'edifici / Intorno agli edifici);
fino a 150 g di esca per
confeni Se fossero i pi comteniton per esche, posizionari ad una
distanza minima di 4-3 medn l'uno dall'altre.
Dimensioni ¢ materiale Conleniton per esche pre-fiempiti in PP
deilimballaggio o HOPE o PS (busltine da 10 a 40 g} / in confezione i cartone. Finc a 150 g di

@sche per ratii o topi & topi e fino a 50 g di esche per {opi sclo pacchi.
Contenitori per esche pre-riempiti in PP o HDPE ¢ PS (bustine da 103 40 g).
Fino a 150 g di eschs per ratti o tapi e topi e fino & 50 g di esche per {op!
solo pacchi,
Stazione per esche bloccabile in PP o HOPE a PS + bustine dj
esche (da 10 a 40 g) in scatola di cartene - Fino a 150g di esca per rattio
1opi e topi e fina @ 50 g di esche per confezioni di topi.
Stazions per
esche bloccabile in PP o HDPE o PS + bustine di esche {da 10a 40 g)in
saccheito di plastica (PE o PP} - Fino a 150 g di esche per ratli o ratti e lopi
@ fino & 50 g di esche per topi sofo pacchi.
Secchio di plastica (PP)
(bustine da 10 a 40 g) - Fino a 150 g di esche per ratli o topi e topi 4 fino a
50 g di esche peri soli pacchi di topi.
Scatola gi cantane o
cartoneiplastico (PE) (bustine da 10 da 40 g} - Finc a 150 g di esche per ratti
G topi & lopi e fino a 5C g di esche per i sofi pacehr di topi.
Canienitora
in plastica (PE o PP) (bustine da 10 da 40 g} - Firo a 150 g di eschs per ratti
alopi & topi ¢ fine & 50 g di esche per i soli pacchi di lopi.
Sacchetie
di plastica {PE o FP) (bustine da 10 da 40 g) - Fino a 150 g di #sche per rath
o topi e tapi & fine a 50 g di esche peri soli pacchi di
1opi

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

| conieniior con le esche dovrebbero essere controllati almene agni [per 1opi
2-3 giemi] [per ratti 5-7 giomi] all'inizic dal {rattamento € almena
seftimanatmenie in seguito, al fing di comrollare se | ‘esca & accettata, i
canleniton song integri @ per rimuovere i corpi dai roditori Rismpirs

* nuavamente il contenitore quande necessario,

.
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- Posizionare i contenitori

€on I'esca in zone non soggette ad aflagament.
- Sestituire Le esche pei )

conteniori se dannepgiate daWacqua o contzminate dalia sparcizia

lermine def periodo di trattamento Rimuovere (e i i itori
e esche rimasie o i contenitori

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

3.3. Dove specifico per Fuso, | dettagli de probabili effetti negativi, diretti o indiretti & le istruzioni per interventi di pronte soccorso e le misure di emergenz

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

4.3.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e ta durata di conversazione del prodotto in nomali condizioni di stoccaggio

5. Indicazioni generali per I'uso

Ys =me%

5.1, Istruzioni d'uso ’5 : 88
Yy R

o] ik A

- Leggere e saguire le istruzioni sul " A * ‘P\Z

prodotio prima delfuso cosi come be informiazionl in accompagnaments al prodotio Y & % ®

o fornite presso il punto vendita,

PROFESSIONISTI FORMATI f PROFESSIONISTI:

- Prima del posizionamerto defle esche, procedere ad un sopralluogo dali‘area
infestata & ad una valutazione in loce al fine didentificare ta specie di

roditori, i luoghi d'attivita e determinare la probatile cause e 'entita
dell'infesiazione.

- Rimuovere le fonti di cibe faciknente raggamgibii da

parta dei roditor (ad esempio granaglie fucriuscite o scarti di cibo). Incltre,
nan ripultire 'area infestata appena prima del frattamento, dato che cio
disturba solamente |a popelazione di ruditori & rende pil difficile ottensre
f'accettazione dell'esca.

PROFESSIONISTI FCRMATI / PROFESSIONISTI: - Il

prodottc deve essers usato unicamerte allinlamo del sistema di gestione
integrata delle infestazioni {IPM}, che include, fra I'altro, anche misure

d'igiens e, dove possibile, metodi fisici di controlio.

PROFESSIONIST!

FORMATL - |l prodotto deve essere posizionato nelle immediate vicinanze di
lueghi in cui Pattivita dei roditon & stata verificala in pracedenza (ad

ssempio camminamenti, nidi, recint J'entrata di besliame, aperture, tane,
acc.).

- Ove possibile, fissare i contenitori per asca al suolo ¢ ad altre j
sinstiure. '
PROFESSIONISTI FORMATI / PROFESSIONISTY: - | contenitori per !
esche devono essere chiaramente etichettztl segnalando che contengono

rodenticidi & che non devono essere nmossi ¢ aperti (si veda sezione 5.3

relatva alle infermazioni da riportare in etichetta).

PRCFESSIONISTI
FORMATI! PROFESSIONISTI: - {If national policy or fegislalion require it}
Quando il p & ulilzzelo in aree pubblicha, ke rone traitate devono

essere segnalate durante il periedo di trattamenta. Accanio afle esche, deve
pssere reso dispornbile un avviso indicanie il rischio di avvelenamento primario
« secondario da anticoagulante ¢ le misure di primo soccorso da seguire in caso
di avvelenamento.

PROFESSIONISTI FORMATI / PROFESSIONISTI: - L'esca deve

essere fissata in mode da non essere trascinata fuori dal contenitore per
asche

PROFESSIONISTI FORMATI / PROFESSICNISTE - Posizionare if prodotte
{ueri dalta portata di bambini, uccelli, animali domestici, animali da fattoria

@ altr animali non bersaglio.

PROFESSIONISTI FORMATI ¢ PROFESSICNISTi: -

Posizionare il pradotto lontanc da cibi, bevande e alimenti per animal, nonché
da utensili ¢ superfici che possond enfrare in conlatto con il pradotio.
PROFESSIONISTI FORMATI f PROFESSIGNISTI: - Durante i fas# di manipolazione
del prodotto, indossare guanti di protezione resistenti alle sostanze chimiche
(il matariale del guantc deve essere specificals dal titolare

dell’autorizzazior nelle infermazioni sul prodoito).

- Non mangiare, né

bers, né fumare durante fuse de! prodotto. Lavare le mani e la pelle
direttamente espesta dopa l'ulilizze del prodatio,

PROFESSIONISTI FORMATI:

- La frequenza delfe visile all'area trattata é a discreziene dell'operatore,

alla luce dei sopratiuogo condotio allinizie del iratlamento. La frequenza deve
essare conforme 2lle raccomandazioni previste dalle buone praliche
periinenti.

PROFESSIONIST| FORMAT / PROFESSIONISTL: - Se il consume

dallesca & basso rispetio alla dimensione evidenie dell'nfestazione, valutare
il riposizionamento dei punti esca in allri luoghi e |la possibilita di cambiare
tips formulazicne d'esca.

PROFESSIONISTI FORMAT! / PROFESSIONISTL: - Se,

trascorso un periode di trattamente di 35 giomi, le esche vengeno ancora
consumate e non si pgsarva una diminuziane nell'attivitd dei roditord, &
necassario determinarne la causa piu probabile. Qualora altri elementi siano
slat gia esclusi, & probabile the vi siano rediton resisienti: considerare,
guindi, ove disponibite, Fuse di un redenticida nan-anficoagulante o diun
rodenticida anticoagulante pid efficace. Considerare, inoltre, 'uso di trappote
quale migura allemativa di controlla.

- Non aprire i sacchetti conterienti

le esche

PUBBLICO {NON PROFESSIOMNISTI): - Consklerare meccanismi di
controlle nen-chimico (ad esempio trappole} prima di utifizzare prodoti
redenticidi.

PUBBLICO (NON PROFESSIONISTI): - | contenitori con l'esca

Jevono essera posizionati nelle immediate vicinanze di luoghi in cui fattivitd
dei roditor & stata verificata in precedenza (ad esempio camminamenti, nick,
recinti ¢'entrala di bestiame, aperture, tane, ecc.)

PUBBLICC (NON

PROFESSIONISTI): - Posizionare § prodotio fugr dalla poriala di bambini,
uccelli, animali dormestici, animal da Fattoria e alti animali nan bersaglia.

PUBBLICO (NON PROFESSIONISTIY. - Pesizionara il prodotio lonlane da cibi,
bevande & afiment par animali, nonché da utensil o superfici che possone
entrare in contatia can il prodatto,

PUBBLICC (NON PROFESSIONISTI): - Non

porre i contenitori per esche accanto a sistemi di drenaggio delle acque poiché
I'esca potrebbe entrare in contatte con facqua.

PROFESSICNISTL: - |

contenitor con {'esca devono essere posizionali nelle immediate vicinanze di
lueghi in cui latlivita del roditeri & stata verificala in precedenza (ad

esampio camminamenti, nidi, recinti J'enirata di bestiame, aperiure, lane,
ece.)

5.2. Misure di mitigazione del rischio
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PROFESSIONISTI i
FORMATI / PROFESSIONISTI: - Ove possibile, prima dal 1rattementa, infarmare i
pessibil astanti {ac esempio colore che frequentano l'area trattata ed

dinterni} della campagna di derattizzazione in corso [conformemente alle buons
pratiche perlinenti, se disponibili}.

PROFESSIONISTI FORMATI: - Non

impiegare in aree dove vi & il sospetic di resistenza alla soslanza attiva.
PROFESSIONISTI FORMATI/ PROFESSIONISTI: - Non usara i prodotii olire 35
giomi senza una valutazione del fivellc dalinfestazione & dellefficacia del
trattamente [fatia eccezione se autorizzat per trattamenti di permanent

bailin|

PRDF%SS!ONISTI FORMATL - Per unapprapriata gestione delle

resistenze, non attemare lusa oi anticoagulanti differenti ma con efficacia
paragonabile o inferiora Considerare luso di rodenticidi norranticoagulanti, se
disponibili, oppure di un anficoaguiante pil efficace.

U (SREOFESSIONISTI
2. FERMATI: - Fra unapplicazione e la successiva, noy lavare con acquai
%, #3rienitori per esche o gh utensili usali in punti esca coperi e protstti.
% FESSIONTISTI: - Fra unapplicazione # fa successiva, non lavare ¢on acqua i
'gppﬁ nitan per esche.
o Itire i recitori morli seconda la normativa
mefite. [l metode di smallimento deve essere desciitto in maniera specifica

U "u.,;"

3 @ém nazionale e ripartato nelletichetta de! prodotto].
PRQFESSIONISTI
ORMATI: - Le informazioni sul prodotie (atichetta efo foglietto ilusirative)

-~ deveno chiaramente indicare che il prodolio deve essers unicamente fornilo ad

Al

utilizzadori pr jonali formati in p della cartificazi dimostrante

Ja conformila con i requisiti formativi pertinents {ad esempio "par soli

profassionistl formati™).

PUBBLICO {(NON PROFESSIGNISTI); - Non utilizzare |

rodenticids anticoagulanti come esche parmanenti (ad esempio per prevenire

evantuali nfestazioni o per menitorare attivita dei rodilon).

PROFESSIONISTI / PUBBLICC (NON PROFESSIONISTI): - L'ulifizzo di questo

prodotta dovrebbe eliminare i roditori entro 35 giomi. Le informazioni relative

al prodotto {ad esempio etichetta e/o fogli ilustrativi) devoro chiaraments

supgerire che in ¢aso di sospetta inefficacia al temine del trattamenta (ad

esempio s osserva ancora atlivita di roditori), l'vilizzatere davrebbe

chiegere suggesimenti al fomitore di prodotio o chiamare un Servizie di ‘
disinfestazione.

PUBBLICC (NGN PROFESSIONISTI) - Verificars la presenza di '
roditori mort e rimuoverli durante il trattamento, almene con la stessa |
frequenza di visita dei contenitori per esche.

PROFESSIONISTI/ PUBBLICO

(NON PROFESSIQNISTI): - Le informazioni del prodotio (ad esempio elichetia efo
foglietto flustrativo) devono chizramente indicare che*

PUBBLICO (NON

PROFESSIONISTIY: - il prodotto deve assere usato in apprapriati contenitort per
esche a prova di manomissione {ad esempio: "usare solo in appropnati

conlanilon per esche a prova di manemissione”)

PUBBLICO (NON

PROFESSICNISTY): - gl utilizzateri devonc adeguatamente elichettare
canlenitori per esche con le infarmazioni presenti nefla sezione 5.3 deli’ SPC

(ad essmpio: "etichettare i conleniton per asche conformemente alle
raccomandazioni del prodotto™).

PROFESSIONISTI: - Non utllizzare le esche

contenenti sostanze attive anticoaguianti come esche penmanenli per scopi
preventivi a di monitoragge delle attivila dei rodilen.

PROFESSIONISTE, -

il prodotic non deve essere forito al pubblica (ad esempio "solo per
professionist”)

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

'?\ Quesip prodetto contiene una sostanza anticoagulante. Se ingents, i sintomi,

k3 . ; " .
the possono essere ritardati, passonn includere sanguinamento dal naso o dalle

’ Gﬁengive. In casi gravi, possono manifestarsi ematomi e prosenza di sangus nelle

2]

;" «Jeti ed vring
i

'niidnln: vitamina K1 somminisirabile sofo da perscnale
{midicofveterinario.
-jn caso di:

- Esposizione cutanea, favare la

pelle con acqua € pai con acqua e sapone.

- Esposizione oculare,

risciacquare gh occhi con acqua o con liquido per lavaggic oculare, fenere le
palgebre aperte per almena 10 minut.

- Esposizione orale, sciacquare

accurslaments 1a bocca con acqua. Non somministrare nulla per bocea ad una
persona priva di sensi. Mon provocare il vamito. In casc dingestione,
contattare immedtatarments un medico & gli il contenitore o l'eti
dei prodotio inserire linformazicne spedifica richiesta dalia legislazione
nazionale]. Cantattare un medico veterinario in caso ¢ingestione da parie di un
animale domestico finserire lnformazione specifica richiesia dalla

isgislazione nazicnale]

-1 contenileri d'esche devana essere elichattati

ton le seguenti informazioni “non spostare a aprire”; “contiene un redenticida®;
"nome del prodalio © numero di autorizzazione™; "sostanza (e} attiva {e)" e "
caso d'ingidante, consuliare un Ceniro Antiveleni. [inserire il numero di

telefonc nazionate]’

- Paricalaso per la fauna setvatica.

5.4_ Istruzioni per lo smaltimento sicuro de! prodotto e del suo imballaggio

- Alla fine del irattamento, smaltire

I'esca non consumata e Ja confezione secando fa namnaliva vigente il metodo di
smaltimente deve essere descrtto in maniera spedfica nell’SPC nazicnale &
siportato nell'stichetla del prodotia).

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

- Consarvare in un luogo asciutto,

fresco @ ben ventilato, Genservang il contenitore chiuso e al riparo dalla luce
diratta del sole.

- Consarvare in un luogo inaccessibile per bambini,

uceali, animall domestici e da faftoria,

- Data di scadenza: 4 anni

6. Altre informazioni

A causa della laro modalith d'azione ritardata, | rodenticidi anticoagutanti
possone richedare dai 4 ai 10 gierni dopo |'assunziona dell'esca per essere
efficaci.

-1 roditeri possona essere portaleri di malattie, Non foccars
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roditori nerti con le mani rude: per il lore smaltimento, utilk i
strumenti quafi pinze. - iazare gusniio
- Questc prodotte contiene un agente amaricante ed

un calorante,
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