DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL
SERVIZIO FARMACEUTICO
Ufficio I ~ Prodoui di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I - AFFARI GENERALI E PRODOTTI DI INTERESSE SANITARIO DIVERSI DAI DISPOSITIVI MEDICI
D.G.D.M.F/ 1.5.i.d.2/2011/11

1T/2013/00121/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 Delia Commissione del 29 novembre 2007 recante modifica della
direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio al fine di iscrivere ii 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, I’articolo 31 del regolamento n. 528/2012 relativo al rinnovo delle
autorizzazioni nazionali;
VISTO il decreto direttoriale del 2 agosto 2013, ¢ successive modificazioni, con il quale ¢ stato
autorizzato con il numero di autorizzazione 1T/2013/00121/MRA il prodotto biocida denominato
“DT3 GRANI” di cui ¢ titolare la societda 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 I'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 I’articolo 23, paragrafo 6, secondo il quale ’autorizzazione di un biocida contenente un
principio attivo candidato alla sostituzione & rilasciata per un periodo non superiore a cinque anni ed
¢ rinnovata per un periodo non superiore a cinque anni;
A I’istanza di rinnovo BC-HU001203-42;

EAP DECRETA
5 ﬁ%totg iazione del biocida denominato “DT3 GRANI” autorizzazione numero
\ ITE\Q;} 12 RA — ASSET NUMBER IT-0001125-0000 ¢ rinnovata fino al -3—dieembre—

412023

prodofto (allegato 1). Si allega copia delle etichette. Le modifiche a tali etichette 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 detlo
Stato entro il termine di centoventi giorni.

Il _presente decreto Vxene redatto in duphce originale, di cui un esemplare ¢ notlﬁcato in via

Roma,

2761y, ppr9
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

"
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di > D inazione
Nalia OT3 GRANMI

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizearions

Non definito

Data di rilasci¢ delautorizzazione
Nen definito

Data di scadenza
deil'autorizzazione !

Non definito .
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definiio i
dellautorizzatione Indirizzo Nen definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome def produttore LIPHATECH S A S
Indirizza del fabbricante BONNE 47380 PONT DU CASSE  Francia
Ubicazione dei siti produttivi LIPHATECH S.A.S - PRODUCTION CENTER - AVENUE JEAN SERRES 47480 PONT DU CASSE  Frarcia

1.4. Fabbricante/i delfi principiofi attivo/i
numere BAS; 27

Nome del produttore LIPHATECH S.A S at AlzChem AG
Indirizzo del fabbricante Bennel mfﬁao PONT DU CASSE  Francia
Ubicazi dei siti produttivi UPHATECH ai ALZCHEM - Chemiepark - Dr.-Albent-Frank-Straie 32 83308 TROSTBERG  Gemnania

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

numena Numero Nuriero Nome Nomenclatura IUPAC Funziane Contenuts

BAS CE CAS comung H3{47-brorme[1,1?biphenyi} 4-y-1,2,3,4-letrahydronaphth- 1-yi}-4-hydroxy-2H-1- Principio (%)

27 104553 Difeihialone benzothio pyran-2-one attivo 0.0025
34-1

2.2, Tipo di formutazione
RSB - Esca (pronia per l'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo P provecare danni agh organi in caso di esposizions prolungata o zipetuta . -
Nocivo per gli organismi acquatici con effetli di lunga

durata.

Consigh di prudenza Nan respirare fa polvere pofvere. -
Non disperdere

nell'amblente.

In e ——

casa di malessere, consultare un ot E

medico. . Lol XY

Smallire il . .

prodotte in in conformitad con §

regolamenti.

Smallire il reciprente in in

confornutd con i

regolamenti.
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4. Usoli autorizzatofi

4.1. PUBBLICO (NON PROFESSIONISTD)

Tipo di

Tipefi di prodotte prodotio 14 - Rodenticidh

Descrizione ssatta defl'uso -
autorizzato (se pertinente)

In ambiente

di licazlane
Campo di apRl chivso, Allaperto

Alintemo
d'adifici: Topi ¢ Ratti Intomo agli adifici.
R
cCatdgoriaie di utifizzatori Uillizzatore nan
ar professionale
:?Og nismi hersaglio Wome scientifica Nome comure F_ase d_l sviluppe
N Mus musculus iape giovani e
domestics adulti
Rattus ratto giuva_ni e
nonvegicus grigic a}ium )
Rattus rattc nero o dei g:ov'a‘m -]
rattug tetii adulli
Metadi di applicazione
Meatodo applicazions esca
Descrizions
Esca pronia per 'uso per impiego in confeniton per escha a prova ot
rmanomissiona
Tasso: vedera il numero e i tempi di
applicazione
Diluizione: Y
Tempistica:

Tapl (Allinterne d'edifici):

fina

2 30 g di esca per contenilore, Se fossero necessan pil contenileri per esche,
posirienadi ad una distanza minima di 1-1.5 metri l'una dall'altre.

Ratti

(Alfinterna d'edifici 1 Intomo agli edifici):

fine a 156 g di esca per

cantenitore. Se fossere necessan pil conteniteri per esche, posizionardi ad una
distanza minima di 4-5 meiri l'uno dallaltro.

Dimensioni e materiale
deltimballaggio Imbaliagg!
pre-riempiti in PP o HDPE o PS (bustine di carta o PP da 202100 g) fin
confezione di cartone. Fino 8 150 g di esche per rafli o topi e
topi & fino a 50 g di esche per topi sofo pacchi.

Esca
pre-rigmpita in PP o HDPE o PS (bustine di carta & PP da 20 a 100 g} di esca.

Stazione per esche antimanomissione blectabile in PP o HDPE

] PS + bustine ci cereali (da 20 a 100 g} in cartone estermo in scatota di

carone - Fino a 150g di #sca per raitl o topi & opi & fino a 50 g di esche per
. cenfezioni di lopi,

Stazioni per esche antimanomlssiona

bleacabiti in PP ¢ HDPE o PS + sacchetli di cereali (da20a 100 g dicartac
PP}/ plastica (PE o PP) - Fino a 150 g di eacha per ratli o ratii o topi e fino
a 50 g di esche per topi solo pacchi.

Secchia di plasiica (PP} con coperchip {sacchetl di carta o PP
d# 20 a 100 g) - Fino a 150 g di esche per ratti o topi e topi e fino a 50 g di
esche per i soli pacehi di topi,

Carlone o cartane /
cartone PE (bustine di carta o PP da 20 a 100 g} - Fino 8 150 g di escha per
ratti o topi e topi e fino a 50 g di esche per i soli pacchi di fopi.

Caontenitore in plastica (PE o PP) (sacchetti di caria o PP da 20
& 100 g} - Fino a 150 g d esche per ratti o fapi & topi e fino a 50 g diesche
per i seli pacch: di topi.

Sacchetto di plastica

chiudibite in PE o PP (bustine di carta o PP da 20 a 100 g} - Fino & 550 g di
esche par rath ¢ topi & topi e finc a 50 g di esche peri soh pacch di

topl.

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'usc

1 centenitari con le esche dovrebbero essere controllati almena ogni [per topi
2-3 giornl] [per ratti 5-7 giomni] allinizio del traltamante & almene
settimanalmente in seguito, af fine df controllare se | 'asca & accetiala, i
conteniton seno imegri & per imucvers i corpi del roditorl, Riempire
nudvamente if conlenilore quando necessang.

- Posizionare i contenitori

con 'esca in zone non soggalte ad alagamenti.

- Sostiluire Le esche nei

contaniter se danneggiate dall'acqua o contaminate dalla sporgizia

-2l

terming del periode di rallamanto Rimuovere le sche rimaste o i contenilon
con ke esche.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso
4.1.3. Dove specifico perFuso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
4.1.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per io smaltimento in sicurezza del prodotto ¢ del relative imballaggio

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

Tipo4 di prodotto Tipo di prodotto 14 -

Rodenticidi X
Descrizione esatta del'uso -
Autorizzato (se pertinente)

I'e

Campo di applicazione In ambiente
chiuse, Allaperio
o Allinterno
Cedifici Intama aghi edifici
Categoriale di utilizzatar Utilizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome sciertifico  Nome comune  Fase di sviluppa
Mus muscuhss topo giovani e
domestica adutti
Rauus_ atte giovani e
norvegicus grigio adutti
Rattus ratto nero o dei giovani e
ratus tetti aduiti

Metodi di applicazicne

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca pronta per I'uso per impiego in contenitori per esche a prova di
manomissione
- Punti esca coperti € protettf

Tasso: vedere it numero e i tempi di
applicazione
Divizione: %
Tempistica:
Topi

- Alla infestazione: fino a 50
grammi per punto esca ogni 1 8 1.5 metri

- Bassa infestazione: fino a 5¢

grammi per punto esca ogni 2 a 3 melr

Ratti

- Alta infestazione: fino

a 200 grammi per punto esca ogni 4 a 5 meti
- Bassa infestazione: fino a

200 grammi per punto esca ogni & a 10 metn

Dimensioni ¢ materiale
delfimballaggic Tagfia minima di 1,5
kq defla confezione.

Secchio n plastica
{FF) (esca sfusa o bustine (in carta 0 PP) da 20 & 100 ¢)-Fino a 25
kg

o

Scalola di cartone (esca sfusa con busta di plastica
integrale (PE) o bustine {caria c PP) da 20 a 1G0 g) - Fino a 25 kg

Contenitore in plastica (e5ca sfusa o bustine (in carta o PP} da
204 100 g)-Finoa 4 kg

Sacchetto in plastica (PE o
PP} {esca sfusa o bustine {in carta o PP)da 20 a 100 g) - Fino a4 kg

Sacchetio in carta Jaminata {esca sfusa o bustine {in carta o PP}
da 20 a 400 g) - Fino 2 25 kg

Posizionare bustine {in
carta 0 PP} in cartone o scatola di cartone PE (bustine da 20 a 100 g} - finc 2
25kg

Staziont per #sche PP o HDPE o PS5 pre-riempile
(busiine (in carla o PP} da 20 a 100 g) / scatola di cartone - fino 2 60
stazioni di esca

Slazioni per esche PP o HDFE 0 S
pre-riempite (bustine (in carta o PP) da 20 a 100 g} f sacchetlo di plastica -
fino a &0 staziani di esca

4.2.1, Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Racroqliere il prodolte rimanente alta fine de! periode & irattamento
infomo agh edifici:

- Sostituire l¢ asche nei punti esca se danneggiate

dal'acqua o contaminate dalla sporcizia.

- Proteggere f'esca dafle

condizicni atmosteriche. Posizionare i punli esca in zone non soggetie ad
allagamenti.

- Per uso estemne (imomo agli edifxi, aree aperts,

discariche), | punti esca devono essere coperti e posizionati in lucghi
strategici al Ene di minimizzare I'esposizione nei confronti delle specie non
bersaghc.

4.2.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Ove possibile, prima cel trattamento, informare i possibii astant (ad esempio
colose che frequentano Farea Trattata ed i dintorni} delfa campagna di

derattizzazi in corso [canfor te alle buane pratiche pertiventi, se
disponibili].
- Consi mEsLTe pr ive di dlo 2l e di

favorire Massunzione del prodotio e ridurme 1a probabikta di re-infestazione
(ad esempio ostruire possibili aperiure, imuovere patenziali fonti di ciba e
acqua quanto pad possibile).

“- Al fine di idurre 3 fischio di

Awvelenamento secondario, durante il irattamento e ad intervalli freguenti,
ficercare e raccagliere i roditori meni, conformemente alle raccomandazioni
praviste dalle buone pratiche pertinent.”

- Non usare il prodetto come

esca permanente per la prevenzione d'infestazieni da coditon o per il

-
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monitoraggio del'altivita dei roditori.

- Mon usare il prodotto in ! . e
trattaments dove viene usata la tscnica di ‘pulsed baning'.
- Non

applicars quesio prodetto direllamenie nalle tane.

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

Al'intemo

d'edifici’ 7 ) o

- In caso di pesizionamento & punti esca in prossimita di B

sistemi di drenaggio delle acque, prevenire che I'esca &nlri in contatlo con
I'acqua.

. Intorno agli edici; .

.- In caso di pasizianamante di punti ) . _
#s¢a in prossimitd di acque suparficiali (ad esemp:u-.\ fiumi, stagni, canali
diacqua, dighe, canakk di imigazione) o di sistern di drenaggio delle acque,
prevenire che 'esca entri in contaito con I'acqua.

1

/.2,4. Dove specifico per l'uso, e istruzioni per 1o smaltimento in sicurezza del prodotto & del relativo imbailagglo

-/ 4.2.5. Dove specifico per luso, le condizioni di stoccaggio e a durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

-

4.3. PROFESSIONISTI

Tipofi di prodotto Tipo di prodatic 14 -
Rodenticid

Deacrizione esatta delfuso -
autorizzato (se pertinente}

Campo di applicazione in armente
chiuso, Aflaperto
Allntermo

d'edifici Intomo agli edifici

Categoria/e di utitizzatori Utilizzatore
prafessionale

Organismi bersaglic Nome scientifico  Bome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus tope giovani g

domestico achulti

Ratius raty giovani ¢
norvegicus grigic adulti
Rattus ratto nero o dei  giovania
ratius tedli adulti

Metodi di applicazione

Metads applicazione asca

Descrizione

Esca pronta per I'uso per impiego in contenilon per esche a prova di
= manomissicne

Tasso: yedere il numerc e |
tempi di applicazione
Dilrizione: %
Tempistica:
Topi
\ fino a 50 g di esca per conlenitore, Se fossere necessari pia
contenitori per esche, pesizicnarl ad una distanza rminima o 1-1.5 maid l'ung
“ dall’zltro.
1
i Ratl
/
fno a 200 g di esca

per conienilore. Se fossero necessari pil conteniton per esche, pasizionart ad
una drstanza minima i 4-5 metri 'uno dataliro.

Dimensioni @ materinle Taglia minima di 1,5 kg
defl'imballaggio della confezione.

Secchis in plaslica
(PP) (esca sfusa o bustine (in carta o PP) da 20 & 100 g) - Finc a 25
kg

Scatola i carlone {esca sfusa con busta di plastica
integrale (PE) ¢ bustine {¢ara o FF)da 20 a 100 g}- Fino 8 25kg

Contenitore in plastica (esca sfusa o bustine {in carta o PP da
202 10 ¢) - Finca4 kg

Sacchelto in plastica (PEo
PP) (esca sfusa ¢ bustine (in carta o PP) da 20 a 100 g) - Finc a 4 kg

Saccheto in carfa laminala (esca sfusa o bustine {in carta 0 PP)
da 20 2 100 g} - Fino a 25 kg

Posizionare busline (in
carta ¢ PP) in cartone o scatola di cartone PE (bustine da 20a 100 g) - fino a
25kg

Siazioni per esche PP o HDPE o PS pre-riempite
(bustine (in carla o PP) da 20 a 100 g) ! scatola di carlone - fino a 60
slazioni di eses

Stazioni per esche PP o HDPE o PS
pre-riempite (bustine {in carta o PP} da 20 a 100 g) / sacchstto di plastica -
fino a B) stazioni di esca

3
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4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Proteggere Fesca dalle condizioni atmosferi izh i i

ir Che. Posizionare i
Zone non soggette ad allagamenti. Hount escain i
- Sosmm;e le esche nei punti esca se
danneggiate dalacqua o contaminate dalia sporcizia.
- Raccogliere §
prodetto simanente afla fine de! periodo di frattamento.
- I contenitori
con he e_sche r{owebberq essers conirollati almeno ogni [per topi 2-3 giomi]
[per {am 57 glm:nﬂ alfinizie del tratiamente e almeng Setlimanalmente in
_segurt_o, al fn_e di oonlrc_)llare $e | 'esca & accetiatz, i contenitori sone
integri e per imuovere i carpi dei reditord, Riempire nuovamente il conlenitcre
quando necessario,

4.3.2. Misure di mitigazicne del rischio specifiche per luso

Ove possibile, prima del trattamente, informare i pussiblli astanti (2d esempio
co!urq che frequentano 'area trattata ed i dintomi) detla campagna df
d_emﬂlzzazione in corso [conformemente alle buona pratiche pertinenti, se
disponibili].

- Considerare misure prevendve di contrelio al fine di

faverire Fassunzicre del prodotio e fidurre a probabilita di revinfestazione
{ad esempic ostnare possibili aperture, rimuovere potenciali fonti di cibo &
acqua quante pid passibile).

- Per ridurre i rischio ¢ avvelenamento

secondario, ricercare & firwovere a intervalli frequenti  roditori morti
durante il Iratiamento (ad esempio almeno due volte la setlimana). [Ove
applicabie, spedificare se ispezioni pilt frequenti o giomaliere sono
richiesta].

- Non usare il prodotio come esca permanente per la prevenzions
dinfestazioni da roditori ¢ per il monitaraggio deli‘attivita dei roditari.

- Non ysare 4 prodotto in trattamenti dove viene usatz la tecnica di ‘puised
baiting".

- Non applicare queste prodotio direttamente nelle tane.

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

In caso di posizionamerto di pund #1ca in prossimia di sistemi di drenaggic
dell¢ acque, prevenire che l'esca entri in contatto con I'acqua.

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

4,3.5. Dove specifico per fuso, e condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Leggere e saguire le istruzioni sul prodotio prima dell'uso cosi come te =z
informazioni in accompagnamento al prodotte o femite presso il punte

vendita.

PROFESSIONISTI FORMATI/ PROFESSIONISTI: - Prima del =
pasizionamento defle esche, procedere ad un sepralluogo dell'area infesiaia e ad
una yahutazione in koo al fne Fidentificace la spedie di roditon, i lwoghi

dratiivith e determinare |2 probabile cause e Fentitd deFinfestazione.

Rirmuovere le fortti ¢i ¢ibo faakmente raggiungibili da parte dei rodilori (ad
esernpio granaglie fucriuste @ scarli di ¢ibo). Inoltre, non rpulire Farea

infestata appena piama del lrattamento, dato che cid distuiba solamente 2
popolazione di roditodi @ rende pha dificle ottenere I'accettazione dell'esca.

PROFESSIONISTL FORMATI / PROFESSIONISTI: - § predotio deve essere usato
unicamante zilintemno del sistema di gestione integrata delle infestazieni
(JPM), che inciude, fra l'altro, anche misure d'igiene e, dove possibie, metedi
fistei di controflo,

PROFESSIONISTI FORMATI: - |l prodatto deve essere

posizionato nelke immediate vicinanze di luoghi in cui Pattivita dei roditori &

stata verificala in precedenza {ad esempio camminarmenti, nidi, recinti d'entrata
df bestiams, aperiure, tane, ecc )

- Ove possibile, fissane | contenftori

per esca al suck o ad altre struthere,

PROFESSIONISTI FORMATI/

FPROFESSICNISTE - | contenitori par esche devono essere chiaramente etichettati
segnalando che contengono rodenticidi € che nen devono essere imessi o aperti
{si veda sezione 5.2 relativa affe informazioni da riportare i etichetta).
PROFESSIONISTI FORMATL/ PROFESSIONISTE - [If national policy of legislation
require if] Quando il prodotto & utizzato in aree pubbiche, le zone tratiate
devone essere segnalate durante il perodo di trattamenta. Accanto alle esche,
deve essare reso disponibile un avviso indicante il ischio di avvelenamento
primario & secondario da anticoagutants e & misure di primo soccorso da seguire
in case i avvelenamento.

PROFESSICNISTI FORMATI/ PROFESSIONISTI: - L'esca

deve essere fissata in mode da non essera L inata fuort dal contenil per
esche,

PROFESSIONISTI FORMATI /! PROFESSIONISTI: - Posizionare if prodotto

fuori dalla periata di bambini, vecei, animali domestici, animali da fattoria

& aftri aramal nen bersaglio.

PROFESSIONISTI FCRMAT] f PROFESSIQNISTI: -

Posizionare  prodotio kontano da cibi, bevande e alimenti per animali, nonché
da utensili o superfici che possono entrare in contatte con if prodotio.

HNon mangiare, né bere, aé fumare dwante Muso del prodotto. Lavare le mani ¢ la
pelle direttamente esposia dopo l'utilzzo del prodotio.

PROFESSIONISTI

FORMATI: - La fequenza defle visite all'area trattata & a discrezicne
dell'operatore, alla luce del sopralfuogo condotto all'inizio def trattamenio.

La frequenza deve essere conforme afle raccomandazioni previste dafle buone
pratiche paninen.

PROFESSIONISTI FORMATI/ PROFESSIONISTL. - Se d

consumo del'esca & basso rispatto a¥a dimensione evidente definfestazione,
valutare il ripesizionamento dei punti esca in alti luoghi @ ta possibilitd di
cambiare tpo formulazione d'esca.

PROFESSIONISTI FORMATI  PROFESSIONISTL:

- Se, trascorso un periodo di trattamento di 35 giomt, le esche vengono ancora
consmate & hon si osserva vna dimipuzione nellattivil2 dei roditon, &
necessana determiname la cauvsa pilr probabite. Qualora allri elementi siano
stal gia esclusi, & probabile che vi siano roditoc retistenti: considerare,

quindi, ove disponibile, l'uso di un rodenticida non-anticoagulante o di un
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- rodenticida anticoagulanie pit efficace Considerare, inoltra, I'uso di trappale
quale misura altemativa di controlle.
PROFESSICNISTI FORMATi /
- PROFESSICNISTY - [For non-emtiable sachets/per busting nan svustabili] Non
aprire le bustine contenenti Fesca.
PROFESSIONIST! FORMATE -
Granuli-pellet sfusi, granaglie: posizionare I'esca nel punta esca per mezzo di
un dispositive di dosaggio. Specificare i metodi par minimizzare la polvere {ad
-, £sempic con pulitura a umida).
PUBBL 1CO (NON PROFESSIONISTI): - Non aprire
ett contenenti le esche
PUBBLICO (NON PROFESSIGNISTI): -
Cons erara meccanismi di controllo non-chimico {ad esempic rappote) prima di
uuhzz re prodetti redenticidi.
ICO (NON PROFESSICNISTH): - |
itori con lesca devons essere posizianati nelle immediate vicinanze di
e i in cui "attivita dei roditon & stata verificata in precedenza (ad
§‘ @ pio camminament, 7ud, recint. dentrata di bestiame, aperture, lane,

*:.3

o,

-}
LUBBLICO (NON PROFESSIONISTI): - Posizionare il predotio fuori dalla
portata di bambini, uceelli, animali demestici, animali da fattona e aitri
animali non bersaghe
PUBBLICC {(NQN PROFESSIONIST) - Posizionare il
prodoto lontano da cibi, bevande e alimenti per animaly, nanché da utensil o
superfici che possono entrare in contatto con il prodotio.
PUBBLICC (NON
PROFESSICNISTI): - Non pome i cantenitori per esche accanio a sistemi di
drenangio delle acque paiché f'esca potrebbe entrare in contatto con l'acqua.
- Considerare misure prevenlive i contrello al fine di favenre Fassunzione
del prodalio e ridurre |a probatrlita di re-infestazione (ad esempio osiruire
possibill aperture, rimuovere potenziali fonti di cibo & acqua quanta pid
passibila}.
PROFESSIONISTI / PUBBLICO (NON PROFESSIONISTI): - a! termine
del periodo di frattamento Rimuovere ls esche rimasta o i contenitori con le |
esche.
PROFESSICNISTS: - | cantenitori con I'esca deveno essere posizionali |
nelle mmediate vicinanze di luoghi in cui 'attivita dei roditori & stata
verificala in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi. recinti d’entrala di
pesliame aperture, tane. ecc).

5.2, Misure di mitigazione del rischio

PROFESSIONISTI FORMATI / PROFESSIONISTI.
- Ove passibile, prima del tratlamento, infarmare | possibili astand {ad
esempio ¢olora che frequeniana I'area frattata ed ) dintormi} della campagna di
derattizzazione in corso [canformemente alle buone pratiche pertinenti, sa
disponibili].
PRCOFESSIONISTI FORMATI: - Non impiegare in aree dove vi &l
sospetto di resistenza alla sostanza affiva,
PROFESSIONISTI FORMATI /
PROFESSIQNISTI: - Non usare i prodott; oltre 35 giorni senza una valulazione del
livello dellinfesiazione e dellefiicacia del frattzmento [falla eccezione se
autorizzati per trattamenti di permanent baiting].
PROFESSIONISTI FORMATI:
- Par unappropriata gestione delle resistenze, non atternare lusa di
anticoagulanti differenti ma con efficacia paragenalile o inferiore. Considerare
luso di rodenticici non-anlicoagulant:, se disponibili, sppure di un
anticoagulanta pil efficace
PROFESSIONISTI FORMATI: - Fra unapplicazione ¢
- la successiva, non lavare con acqua + contanilori per esche o gii utensili usali
in punti esca coperti & protetti
PROFESSIOMISTI: - Fra un'applicaziong e
la successiva, nen lavara con acqua i conlenitori per esche
, - Smaitire |
-roditori morti seconde |2 normativa vigente, [il metodo di smaitimento deve
essere descritto in maniera specifica nel'SPC nazionale e riportaio
Crielletichetta del prodotio].
AROFESSIONISTI FORMATI: - Le informazioni sul
vpmdoﬁo {etichetta eio fogfietta illustrative) devono chiaramente indicare che
« [l prodotte deve essere unicamente fornilo ad utilizzator professionali formati
in possessa della certificazione dimosirante la conformita con i requisiti
formativi pertinent: {ad esempio “per soli profassicnisti formati™).
PUBBLICO (NON PROFESSIONISTI): - Non utilizzare i rodenticidi anticoagulanti
ceme asche permanentt (ad esermpia per prevenire eventuaii infestazioni o per
maonitorare attivita dei roditori).
PROFESSICNISTI { PUBBUGCO (NCN
PROFESSIONISTI): - L utilizzo di questa prodetto dovrebbe eliminare { rodifori
enire 35 giomi. Le informazioni relative al gprodotte (ad esempio alichatta efo
fogli illustralivi} devane chiaramente suggenre che in caso di sospetta
inefficacia al termine del tratlamento (ad esempio si osserva ancora atlvita di
rodilari), lublizzatere dovrabbe chiedere suggerimenti al fomitore di
pradotto o chiamare un Servizie di disinfesiazione.
PUBBLICO (NON
PROFESSIQNIST!): - Verificare la presanza di rodilori morti & rimuaverli durante
it rattamento, almene con fa stessa frequenza di visita der contentton per
esche
PROFESSIONISTI { PUBBLICO (NON PROFESSIONISTY: - Le informazioni
del prodotto (ad esempic etichetta efo foglietto Hlustrativo) devono
chiaramente indicare che:
PUBBLICO (NON PROFESSICNISTI): - #l prodetto dave
essare usalo in appropriali contenilon per esche a prova di manemissione (ad
esempio; "usare solo In appropnati centeniton per esche a prova di
manamissione”)
PUBBLICO (NON PROFESSIONIST!): - gli utilizzatori davonc
adeguatamenie etichettare | conterntori per esche con le informazioni present)
nella sazione 5.3 dell’ SPC (ad esempio- “etichettare i contenitor per esche
confermemente alle raccomandaziani del prodetto™).
PROFESSIONISTI: - Nen
utihzzare le esche contenent] sestanze atlive anticoagulanti come esche
permanent per scopi preventivi ¢ di monilgraggio delle attivita dei
rochitori.
PROFESSICNISTT: - il prodotte non deve essere fornita al pubblico
{ad esempio “solc per professionisti®)

2

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

Questa predalle contiens una sostanza anticoagulante. Se ingerito, i sintomi,
che possono essere rilardali, pessane includere sanguingmente dal nase ¢ dalle
gengive. In casi gravi, posseno manifestarsi emalomi e presenza di sangue nelle
feci ed unne.

- Antideto: Vitamina K1 semministrabile sele da personale

medicolveterinano,

- In caso di:

- Esposizione cutanea, lavara la

pelle con acqua & poi con acqua @ sapone,
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- Esposizione aculare,
risciacquare gli occhi con acqua o con liquido per lavaggic aculare, tenere ie 2
paipebre aperte per z2imeno 10 minuti.

- Esposizione orale, sciacquare

accuratamente la bocca con acgqua. Non somministrare nufla per bocea ad una
persona priva di sensi. Nen provocare il vorito. In caso dingestione,
contattare immediatamente un medico & mostrargh il conlenitore o 'etichetta
del pradotto [mserire f'informazione specifica richiesta dala fegislazione
nazionalej. Cantaltare un medico veterinario in caso d'ingestione da parte di un
animale domestico {inserire I'informazione specifica richiesiz dalla

legislazione nazionale]

- F conteniton d'esche devong essere etichettati

<on ke seguent informazioni "nor spostare o aprire”™; "contiene un radenticida™;
"nome del prodotto o numero di autorizzazione™, "sostanza (e} attiva (2}" & "in
caso dincidente, consultare un Centre Antiveleni. [inserire il numerc di

telefone nazicnalel”

- Pericgloso per la fauna selvatica.

5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio
- Alla fine del trattamento, smaltire -
esca non consumata e la confezione seconde la normativa vigente [l metoda di
smalimento deve essere descritio in maniera specifica nell SPC nazicnale ¢
ripcriato nelFetichetta del prodoticj.

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

- Conservare in un luogo asciutto,

fresca e ben ventilate. Conservare it contenitere chiuso e al ipare dalla luce
diretta del sole.

- Conservare in un luoga inaccessibile per bambini,

uccelk, animak domestici e da fattoria.

- Data di scadenza: 55 mese

6. Altre informazioni

A causa deila lero modalitéd d'azione ritardata, i rodenticidi anticoagulanti
possono richéedere dai 4 zi 30 giomni dopo F'assunzione de!l'esca per essere
efficaci.

- | roditori passono essere periatori di malattie. Non feccare i

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

- Questo prodotio confiene un agente amaricante ed

un calorante.
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