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DIREZIONE GENERALE DET DISPOSITIVI MEDICI E DEL i
SERVIZIO FARMACEUTICO —
Ufficio { - Prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta. 5 - 00144 Roma

Spett.le
Classif: 1.5.1.d.2/20

Allegati: 1 decreto + 2 allegati LIPHATECH S.A.S.
Bonnel - CS 10005
47480 Pont Du Casse

Francia

OGGETTO: Prodotto biocida GENERATION GRAIN'TECH — FRAP GT
Trasmissione decreto di rinnovo.

Si trasmette, in allegato, il decreto di rinnovo dell*autorizzazione n. IT/2013/00120/MRA relativa
al biocida indicato in oggetto.

IL DIRETTORE DELL’UFFICIO 1
{Dr.ssa Paola D’ Alessandro)

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







DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIQ I - AFFARI GENERALI E PRODOTTI DI INTERESSE SANITARIO DIVERSI DAI DISPOSITIVI MEDICI

D.G.D.M.F/1.5.1.d.2/2011/20

IT/2013/00120/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 ¢ all’uso dei biocidi;
VISTO, in particolare, ’articolo 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 IT/2013/00120/MRA il prodotto biocida denominato
“GENERATION GRAIN'TECH” - “FRAP GT” di cui ¢ titolare la socicta 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 net biocid: 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 l'articolo 23, paragrafo 6, secondo il quale 1’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;
VISTA ’istanza di rinnovo BC-SA001199-52;

.

DECRETA
L’ autorizzazio ¢ a"d yominato “GENERATION GRAIN'TECH” - “FRAP GT”
autor1zza210ne numgsby; OiZIMRA ASSET NUMBER 1T-0001001-0000 é rinnovata

fino al 3t bre

E’ approvato e -' 25
prodotto (allegato 1). Sid pga_\c Sta delle etichette. Le modifiche a tali etichette non rientranti tra
quelle indicate nell’allegato del regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 deila 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.

11 presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare ¢ notificato in via
amministrativa alla societd interessata e ['altro & conservato agirattbdl questo Ufficio.

Rornaz 7 E!U 2018
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ALLA

Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative .

1.1. Benominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominaziene commerciale
Itaka GENERATION GRAINTECH
ltalia FRAP GT

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numer di autorizzazione

Non definito

Data di ritascio dell'autorizzazione
Non defnito

Data di scadenza
dellTautorizzazione

Nen definito

Nome e indirizze del titolars Nome Non definito
dell'autorizzazione Indirizzo MNon definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore LIPHATEw&S?
Indirizzo del fabbricante BONNEL 47480 PONT DU CASSE  Francia
Ubicazione dei siti produttivi LIPHATECH SAS - PRODUCTION CENTER - AVENUE JEAN SERRES 47480 PONT DUCASSE  Franda

1.4. Fabbricante/i delli principio/i attivoli

numero BAS: 27

Noma del produttors LIPHATECH S.A.S. at AzChem AG .
indirizze del fabbricante . Bonnel 47430 PONT DU CASSE  Francia
Ubicazione dei siti produttivi LIPHATECH at ALZCHEM - Chemiepark - Dr.-Albent-Frank-Strafe 32 83308 TROSTBERG  Germania

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero Numera Numero Nome Nomenclatura [UPAC ' Funzione Corntenute

BAS CE CAS comune 3-[3-(4?-bromo[1,1?biphenyl]- 4-yl}-1,2,3 4-tetrahydronaphth- 1-yl}-4-hydroxy-2H-1- Principio (%)

27 104653~ Difetizlons benzathio pyran-2-one | attiva 0.0025
341

2.2. Tipo di formulazione
RB - Esca {pronta per ['usa)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza .

Indicazioni di pericolo Pué provocare danni agli organi in caso di esposizione prolungata o ripetuls . -
Modcive per gli arganismi acquatici con effetli di lunga )

durata,

Consigli di prudenza Mon respirare |a polvere polvars,

Non disperdere
nefl'ambients.
in
casc di malessere, consultare un
medico.
Smaitire A
prodotto in in conformitd con §
regolamant, |
Smaliire il recipiente in in
confosty con f !
regofament. \
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. PUBBLICO {(NON PROFESSIONISTI)

Tipoli di pradatto Tipo di »
pradotte 14 - Redeniicidi

Descrizicne esatta dell'ukp -
autorizzate [se pertinente]

In ambiente
chlusa, All'aperta
Alfinternc
: Topi / Ratt Intomo agh edifici:
Categoriate di utilizzatori Utilizzatore non
e professionale
. tﬁfg!;fnisml bersaglio Nome scientificc  Nomecomuna  Fase di sviluppe
" Mus musculus topo giovani ¢
domestico adutti
Rattus ratta giovani ¢
norvegicus grigo adulti
Rattus ratio nero o dei  giovani &
rattus tethi adulti
Metodi di applicazione
Metado applicazione esca
Descrizione
Esca pronta per ['uso per impiege in contenilori per esche a prova di i
mancmissione |
Tassa: vedere il numere & i tempi di
applicazione .
Diluiziens: % !
Tempistica: |

Topf (All'imemo d'edifici):

fino

# 50 g di esca per conienitore. Se fossero necessari pil conteniton per esche,
posizicnarl ad una distanza minima di 1-1.5 meid funo dall'altra.

Ratii

(Allinterne d'edifici / Intorno agli edifici):

fino a 150 g di esca per

contenitare. Se fossero i pill contenttori par esche, posizionari ad una
distanza minima di 4-5 metri l'uno dal'altro.

Dimension| @ materiate
dellimballaggio imballaggi
pre-riempiti in PP 0 HOPE o PS (bustine dicartao PP da 202 100 g/ in
confezione di cartone. Fino a 150 g di esche per ratti o top
top e fing a 50 g di esche per topi salo pacehi.

Esca
pre-iermgita in PP o HOPE ¢ PS (bustine di ¢carla ¢ PP da 20 a 100 g) di esca.

Starions per esche antimenomissione bloceabile in PP ¢ HOPE

a PS + bustine di cereali (da 20 a 100 g) in cartone esleme in scaicla di
carlene - Fino a 150g di esca per ratti o tepi e topi e fino a 50 g di esche per
confezioni di topi.

Stazioni per esche antimanomissione

binceabili in PP o HDPE o PS + sacchetli di cereali (da 20 a 100 g di cara o
PP} ! plastica (PE ¢ PP) - Fina a 150 g di esche per ratti o ratli € topi e fina
a 50 g di #sche per lopi s0la pacchi.

Secchio di plastica {PF) con coperchio (sacchetti di carla o PP
da 20 a 190 g) - Fino & 150 g di esche per ratt o topi & 1opi & fino a 50 g di
esche par | soli pacehi di topi.

Cartone o carlona !
carlone PE (bustine di carta o PP da 20 a 100 g) - Firo a 150 g di esche per
~ fatti o topi e topi & fino a 50 g di esche per i soli pacchi di fopi.

Contanitare in plastica (PE q PP) {sacchalti di carta o PP da 20
a 100 g} - Fino a 150 g di escha per ratti o lopi e topi @ fine & 50 g di asche
per i soli pacchi di tapi.

|

i

|

.

. |

y !
/ Sacchetio di plastica .
|

chiuditile in PE o PP {bustine di cartao PP 22202100 g)- Fino a 150 g &i
esche per ratti ¢ topi @ fapi e fine & 50 g di esche peri seli pacchi di
topi

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

I conienitori con le asche dovrebbero assere controllati almenc ogni [per 1opi
2-3 gierni] [per ralti 5-7 gierni] alfinizio del irattamento 4 almena
setlimanalmente in seguitg, al fine di controliare se | ‘esca 4 accattata, |
contenilori sono imegn & per rimuevere i corpi dei roditori. Riempire

r e il contenilore quando i

- Posizionare i contenitori

con 'esca in zone non soggette ad allagament.

- Sostituire Le esche nei

contenitori se danneggiala dall’acqua o comaminate dalla sporcizia

-al

termine de! periodo di trattamento Rimuovere le esche rimaste c i conienitori
con le esche.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischic specifiche per 'uso
4.1.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti o lg istruzionj per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
4.1.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per to smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

file:///C./Users/d. mosca-esterno/Desktop/David/LIPHATECH/GENERATION%20G...  20/06/2018




4.2. PROFESSIONISTI FORMATI
Tipofi di prodotto Tipe di prodotto 14 -
Roedenticidi

Descrizione esatta deil'uso -
autorizzato (se pertinente)

Campo df applicazione In ambiente
chiuso, Allaperto
All'intemao

d'adifici Intorno agk edifici

Categoriafe di utilizzatori Utlizzatere professionale
addestralo

Organismi bersaglio Nome scientificc  Noms eomune  Fase di sviluppo
Mus musculus topa giovar &

domestico adulii

Raltus ratie giovani e
rarvegicus grigio adulfi
Rattus rationeroodei  giovanie
rattus telli adulti

Metedi di applicazione

Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca pronia per l'uso per impiega in conteniteri par esche a prova di

mangmissione
- Punti esca coperti e protett

Tasso: vedere il numera e i tempt di
applicazions
DHuizione: %
Tempistica:
Topi

- Alta infesiazicne: fino a 50

grammi per punio esca agni 1a 1.5 meti
- Bassa infestazicne: fing a 50

grammi per punto esca ogni 2 a 3 metr
Ratfi

~ Allz infestazione: fino

a 200 gramrn per punto &sca ogni4 a 5 eneln
- Bassa infaslazione: fino a

200 grammi per punto esca ogni 8 a 10 metr

Dimensicni e materiale
dellimballaggia Taglia minima di 1,5
kg dellz confazicne.

Secchic in plastica
(PP} (esca sfusa o bustine (in carta o PP)da 20 a 100 g} - Fino a 25
kg

Scalola di cartone (esca sfusa con busta di plastrea
inlegrale (PE) o bustine (carla o PP) da 20 a 100 g} - Fmo a 20 kg

Contenftore in plastica (esca sfusa ¢ busline (in carta o PP) da
203100 g}-Finoad kg

Sacchettw in plastica (PE ¢
PF) (esca sfusa o bustine (in carta o PP) da 20 a 100 g) - Finoa 4 kg

Sacchelto in carla lamynata (esca sfusa o bustine (in ¢arla o PP)
da 20 a 100 g} - Fino 8 25 ky

Posizionare bustine (in
caria o PP) in cartone o scatola di cartone PE (bustine da 20 2 100 g) - fino 2
25%g

Stazicni per esche PP o HDPE o PS pra-riempite
(busline (in carta o PP} da 20 a 140 g) / scatola di cartone - fino a 60
stazioni di esca

Stazioni per asche PP o HDPE 0 PS
pre-riempite (bustine (in carta o PP} da 20 a 10 g) / saccheito di plastica -
finc a 60 stazioni di esca

4.2 1. Istruzioni d'uso specifiche per Fuso

Raccoghere il prodolte rimanenie alla fine del periode di trattamante.
intorno agli edifici:

- Sosliluire |& esche riei punti esca se danneggiate

dall'acqua o contaminate dalla sporcizia.

- Proteggere I'esca dalfe

condizioni aimosferiche. Posizionare i punti @sca in zone non soggette ad
allagamenti.

- Per uso sslemo (intorno agli edifici, aree aperie,

discariche), i punti esca devono essere coperti € posizionali m fuoghi
strategici al fine di minimizzare Mesposizione nel cenfronti delle specie non
bersaglio.

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

COve postibile, prma del irattamento, informare i pessibili astanti (ad esempic
colero che frequentanc I'area traltata ed i dinterni) defla campagna di
darattizzazione in corso [conformemerte alle buene praliche partinenti, &
disponibili).

- Considerare misure preventive di contrello al fing di

favarire I'assunzione del prodotio e ridurre la probabilita di re-infestazione
{ad esempio ostruire possibiF aperture, imuovere potenziali fonti di cibo &
acqua quanto pil passibila}.

"~ Al fine ¢i ndurre il rischio ¢

avvelenamento secandaria, durante i trattamento e ad imervalli frequenti,
ricercare e reccogliere i roditori morti, conformermente aflle raccomandazioni
previsie dafle buone pratiche peninent.”

- Non usare il orodotic come

esca permanente per la prevenzione d'infestazion: da roditori o peril
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monitoraggio dell'attivitd dei roditori.

- Non usare it prodotio in

trettamenti dove viene usaia la teenica di ‘pulsed bailing’.
- Non

applicare questo prodafio direttamente nella tane.

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

Allinterng
d'edifici.
- In ¢aso di posizionamenie di punti esca in prossimita &i
sislemi di dranaggio dalle acque, prevenire che I'esca entriin contatte con
I'acqua.
Intorno agli edifici.
#3]n caso di posizionamento di punti
.= @sca in prossimita di acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canati

.., d'acqua, dighe, canali di irgazione) ¢ di sisterni di drenaggia delle acque,

pre¥venire chie 'esca entri in conlatto con lacqua

- 4P .4_Dove specifico per I'uso, le istruzioni per io smaltimento in sicurezza del prodotto ¢ del relativo imballaggio

x.-"-_!,*a.z.s. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio o 1a durata d1 conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

2

4.3. PROFESSIONISTI

Tipoli &i prodotto Tipe di prodotio 14 -
Rodenicidi

Descrizione esatta dell'uso -
autarizzato {se pertinente)

Campa di applicazione In ambiente
chiuse, All'aperto
All'interno

d'edifici Intorno agli edifici

Categoriale dl utilizzatori Utilizzaiore
professionale

Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus topo giovani e

domestico aduiti

Rattus ratio giovani e
norvegicus grigio adulti
Rattus rattonero odei  giovani e
ratius redli adulti

Metodi di applicazione

Matodo applicaziona esca
Descrizione

Esca pronta per (use per impiege in conlenilori per esche a prova di

manomissione
Tasso: vedera il numero & |
tempi di applicazione
Driuizione: %
Templstica:
Topi
fino a 50 g di esca per contenitore Se fossero necessari pil
contenitori per escha, pesizionar ad una distanza minima di 1-1.5 metr l'una
dall’altro.
Ratti
fino a 200 g di esca
per cantenitore. Se fossero necessar: pil conlenitori par esche, posizionarli ad
una distanza minima di 4-5 metri I'uno dalt'altro,
[}
Dimensioni e materiale Taglia rinima di 1,5 kg
dell'imballaggio della confeziane,

Secchio in plastica
(PP) (esca sfusa o busline (in ¢arta o PP) da 20 & 100 g) - Fino 2 25
kg

Scalola di tartone (esca sfusa con busla di plaslica
integrate (PE) o bustine {carta o PP} da 20 a 100 g} - Fino a 25 kg

Caonlenitore in plastica (esca sfusa o bustine (in carla o PP) da
20a100g)-Finoadkg

Sacchette in plastica (PEo
FP) (esca sfusa o bustine (in carta o PP) d2 20 a 100 g} - Fino a 4 kg

Sacchetto in carta laminata (esca sfusa o bustine (in carla o PP)
da 20 a 100 g) - Finc a 25 kg

Posizionare bustine (in
carta o PP) in cartane ¢ scatola di carlone PE (bustine da 20 a 100 9) -fino a
25kg

Stazioni per esche PP o HDPE o PS pre-riempite
({bustine {in carla 0 PP) da 20 a 100 ) / scaiola di carlone - fino a 60
stazioni d) asca

Biazioni per esche PP o HDPE 0 PS
pre-fiempite {bustine (in carta o PP) da 20 a 100 g} / sacchetto di plastica -
fing a 60 stazioni di esca
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4.3.1. Istruzioni d"uso specifiche per l'uso

Proteggere l'esca dalle eandizioni aimosferiche. Posizionare i purti esca in
zene non soggette ad allagarmenti.

- Soslituire le esche nei punti esca se

danneggiate dafacqua o contaminate dalla sparcizia.

- Raceogliere it

prodetto rimanente alla fine del periodo di trattamanio.

- | contenitori

con fe esche dovrebbero essere controllati almeno ogni [per 1opi 2-3 giomni] "g
[per ratti 5-7 glomi] a¥'inizic del frattamento & almeno setlimanatmente in

sequilo, al ine di controllare se | ‘esca & accettata, i conlenilon sono {f ‘: < ¥
inteqri e per rimucvere i corpi dei rodilori. Riempire nuovamenta il conleniiare S
quando necassaric. -

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

Ove p ile, prima del br informare | possibili astanti (ad esempio
colorg che frequentano Farea trattata ed | dintorni) della campagna di
derattizzaziene in corso fcondosmemente afle buone pratiche pertinerti, se
disponibili).

« Considerare misure preventive di controllo at fine di

favorire I'assunzione del predotio e ridurre fa probabilita di re-infestazione
{ad esempio ostrutre possibifl aperhare, fimucvere polenziali fonti di cbo e
a¢hua guanlo pil possibile).

- Per ridurre il rischio di avvelenamenta

secendaric, ricercare ¢ rimuovere a intervalli frequenti i roditeri mort
durante il rattamento {ad esempio aimeno due voite ta settimana). [Ove
applicabile, specificare se ispezioni pil frequenti o giomaliere sona
richieste].

- Non ysare il prodotto come esca parmanente per la prevenzione
¢'infestazioni da roditor? o per il monitoraggio dellattivita dei roditon.

+ Non usare ii prodefto in trattamenti dove viene usala la tecnica di ‘pulsed
baiting'.

- Nen applicare questo prodetto diretiamente nella tane

4.3.3, Dove specifico per Puso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzionl per interventi di pronto soccorso e Je misure di emergenz

In caso di posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio l
defle acque, prevenire che Fesca entri in contatlo con l'acqua.

4.3.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto & del refativo imbailaggio

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

5. Indicazioni generali per l'uso
§.1. Istruzioni d'uso

Leggere e seguire le istruzion sul prodetto prima dell'vso cosi come |e
informazioni in accompagnamento al prodotto o forite presso il punto -
vendita.

PROFESSICNIST! FORMAT! / PROFESSIONISTI: - Prima dal

pasizionamenio delle esche, procedere ad un sepralluogo dell’'area infesiala e ad
ung valutazione in loco al fine didentificare la specie d roditor, i luoghi

¢'attivita e determinare |3 probabile cause & Ferditd deliinfestazione.

Rimuavere {e fanti di cbo faciimente raggiungibill da parte dei roditori (ad
asempio granaglie fuoriuscite & scarti di cibo}. Inclire, nen ripulire Parea

infestata appena prima del trattamento, dato che ¢ib disturba solamente la
popolazione di roditar e rende pid difiicile ottenere Yaccettazione dell’esca,

FROFESSIONISTI FORMAT| / PROFESSIONISTI: - It prodotio deve essere usato

unicamente all'interno del sisterna di gestione integrata delle infestazioni

{IPM), che indude, fra I'altro, anche misure digiene 6, dove possivile, metedi

figici di controfle.

PROFESSIONISTI FORMATI: - Il prodotte deve essere M r—

posizionaie nelle immediate vicinanze di luoghi in cui I'attivila det radiloni & 1

slala verificata in precedenza {ad esempio camminament, nidi, recinti d'sntrata .

di bestiame, aperture, lans, ecc).

- Ove possibile, fissare i contenitori !

per esca al susks o ad alire strutture. . a

PRCFESSIONISTI FORMAT! /

PROFESSIONISTI: - | contenitori per asche devono essere chiatamente etichettati

segnalando che conlengono rodenticidi & che non devono essere rimossi & apert

{si veda sezione 5.3 relativa alle informazioni da riporiare in etichetia) -

PROFESSIONISTI FORMATI / PROFESSIONISTI: - [If national policy or fegislation ¥

require it] Quanrdo il prodetto & utikzzalo in aree pubbliche, le zone trattate .

devono essere segralste durante il periodo di frattamesito. Accanto alle esche, W
\'\—(

FEINE

3

deve essere reso dispontbile un avvise indicante il fischic di avvelenamente
primaria e secondario da anticoagulante & le misure di primo $0CCOrso da seguire
in ¢aso di avvelénamento

PROFESSIONISTI FGRMATI/ PROFESSIONISTI: - L'esca

deve essare fissata in mode da nen essare i fuori dal conteni par
esche.

PROFESSIONISTI FORMAT! / PROFESSICNISTI: - Posizionars il prodotto
fuori dalta gortata di bambini, ucselli, animal domestici, animali da fattoria

e attri animali non bersaglio.

PROFESSIONISTI FORMATH/ PROFESSIONISTI: -

Peosizionara il pradotto lontana da cibi, bevande e alimenti per animali, nonché
da utensili o superfici che pessone enfrare in contaiio con il prodoltc

Non mangiane, né bere, né fumare durante I'uso del prodotfo. Lavare le mani e la
pella direttamente esposta dope I'utilizze del prodallo.

PROCFESSIONISTI

FORMATI - La frequenza delle viste ali'area tratlata & a discrezione
dell'operatore, alla luce del sopalluoge condotto all'inizio del trattamento.

La frequenza deve &ssare conforme alle raccomandazicni previste dalle buone
pratiche pertinanti.

PROFESSIONISTI FORMATI / PROFESSICNISTI - Seil

cansumo dell'esca & basso rispetic alla dimensione evidente dell'infestazione,
valulare il riposizionamenio dei punli esca in alti lueghi e la possibilita di
cambiare tipo formulazione d'esca.

PROFESSIONISTI FORMAT!/ PROFESSIONISTI:

- Se, trascorse un penodo di trattarmente di 35 giomy, le esche vengone ancora
consumale e non si asserva una diminuzione neil'attivila del radilan, &
necessari determinarne 13 causa pid probabile. Qualora altd element sianc
stati gia eschasi, @ probabile che vi siano rodilorn resistent: considerare,

quindi, ove dispenibile, l'uso di un rodgnticida non-anticoagulants @ di un

Lari e

“hs
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am

rodentizida anticoagulante pil efficace. Consi , inoltre, I'uso difrappole
quale misurs akternativa di controlio.

PROFESSIONISTI FORMATI/ B
PROFESSIONISTI: - [For non-emliable sachetsiper bustine non svuolabili] Non
aprire la bustine contenenti I'esca.

PROFESSIONISTI FORMATI: - )
Granuli-pellet sfusi, granaglie: posizionare 'esca nel punlo esca per mezzo di
un dispositivo di dosaggio. Specificare i metodi per minimizzare fa pofvere (ad
esgmpio con pulitura & umida).

PUBBLICO {NON PROFESSIONISTI): - Non aprire
i sacchetti contenenli le asche
PUBBLICO (NON PROFESSIONIETIY. - i

“Considerare meccanismi di controllo non-chimico {ag esempio irappole) prima di
ulitizzare prodet] rodenticid:

"BOBBLICO (NON PROFESSIONISTI). - | ]
contdniton con Tesca devono essera posizionali nefte immediate vicinanze di
fuéghlin cui fattivita dei roditori & slata verificata in precadenza (ad
esemBio camminamenti, hid, recinti entrata di besliame, aperture, tans,

LICO (NON PROFESSIONISTI): - Posizionare il pradottlo fucri dalla

“poypfta di bambini, uccelli, animali domesfici, animall da {attoria & altr

-arinaii non bersaglio.

BBLICG {NCN PROFESSIONISTY): - Posizionars il =

prodotte lontana da ¢ibi, bevande & alimanti per animali, nonché da utensili o

superfic che possono entrane in contatto con il prodotio.

PUBBLICO {NON

PROFESSIONISTI): - Non porre i conleniteri per 8sche accants a sistemi di

drenaggio delle acque poiché I'esca potrebbe entrare in contalte con i:aoqua.

- Considerare misure preventive di controlla al fing ¢i faverire 'assunzione

del pradetta € ridurme la prodabilit ¢i re-Infestazione {ad esempio ostruire

possibili aperture, rimuovere potenziali fontt di cibo e acqua quanto pria
ossibile).

:‘ROFES’SlONISTI { PUBBLICO (NON PROFESSICNISTI): - al termine

de! periodo di trattamento Rimuovere le esche rimaste o contenitori con le

eache.

PROFESSIONISTI: - { contendtori con I'esca devong essare posizionat

nelle immediate vicinanze di luoghi in cui I'attivita dei roditori e stata

verficata in precedenza {ad esempio camminamenti, nidh, recinli d'antrata di

bestiame, aperiure, tane, scc ).

5.2, Misure di mitigazione del rischlo

PROFESSICNISTI FORMATI { PROFESSICNISTI:

- Dve pessibile, prima del tratlamente, informare | possibili astanti (ad
ssempia cokoro che frequentana F'area irattata ad i dintorni) della campagna di
deratlizzazione in corso {conkarmementa alle buane pratiche pertinenti, se
disponibili].

PROFESSIONIST! FORMATI: - Non impiegare in aree dove vi &l

sospetto di resistenza alla sostanza attiva.

PROFESSIONISTI FORMATI /

PROFESSIONISTI: - Non usare i prodotli oltre 35 giomi senza una valutaziona del
livelle delinfestazione @ dellefficacia del traitamento [fatta eccezions se
autorizzati per traitamenti d: permanent baiting].

PROFESSIONISTI FORMATI:

- Per unappropriala gestione dalle resistenze, non altermare luse di
anlicpagulanti differenti ma con efficacia paragonabile o inferiore. Considerare
usa di rodenticidi non-anticoagulanti, se dispenibili, oppure di un
anticoagulante pid efficace,

PROFESSIONISTI FORMATI: - Fra unapplicazione &

f2 successiva, non lavare con acqua i contenitori per esche o gl utensifi usati
in punii 85ca coperti e protetti,

PROFESSIONISTI: - Fraunapplicazione e

1a successiva, ngn lavare con acqua i contenitori per esche.

- Smaltire i

roditori morli secendo la normativa vigente [il meteda di smaltimento deve
assere dascritto in maniera specifica nelISPC nazionale & riportate
nalletichatta del prodatio].

PROFESSIONISTI FORMATI: - Le informazicni sul

prodottc (elichetta e'o foglietio ifustrative) deveno chiaraments indicare che

il prodotto deve essere unicamente famito ad utifizzaleri professionali formati
In possesso della certificazione dimostrante la conformita con i requisiti
formativi pertinenii {(ad esempio “per soli profassionisti formati™),

PUBBLICC {NCN PROFESSIONISTI): - Non utliizzare i rodenticidi anticoagulanti
come esche permanenti {ad esempio per prevenire eventual infestazioni o per
rmonilorare atlivita dei reditors).

PROFESSIONISTI f PUBBLICD (NON

* PROFESSIONISTN: - L'utilizzo di questo prodstio dovrebbe eliminars i reditori

. entro 35 giomi. Ls informazioni ralatrve al prodotte (ad esempio elichetta efe
. 1fogii illusirativi) devono chiaramente suggenre che in caso di sospetta
Inefficacia al termine del irattamento (ad esempio si osserva ancora atiivita di
“rediten), l'wiilizzatore dovrebbe chiedere suggenmenti al fomitore di
17 prodotin ¢ chiamare un Servizio di disinfesiazione
v, PUBBLICO (NON
PROFESSION!ISTI): - Verificare la presenza di roditosi mordi ¢ rimuoverli durarte
il tfrattamento, aimenoc con 1a stessa fraquenza di visita dei contenitori per

/ asche.

PROFESSIONISTI ! PUBBLICO {(NON PROFESSIONISTI): - Le informazioni
det prodotio (ad esemple efichetta efo foglietio llusirative) deveno
chiaramente indicare che:

PUSBLICO (NON PROFESSIONISTI): « il prodotto deve

essere usato in appropriati contenrtori per esche a prova d manemissione (ad
esempio. "usare soko in appropriati contenitori per esche a prova di
manomissicne”)

PUBBLICO (NON PROFESSICNISTI): - gli utlizzatori devano
adeguatamente efichettare i conlenftor per esche con le informazioni presenti
nela sezione 5.3 dell' SPC (ad esempio: "etichettare i contenitor per asche
¢confermemente alle raccomandazioni del prodoiic*).

PROFESSIONISTI: - Non

utifizzare le esche canleneni sostanze atlive anticoagulant come esche
permanenti per scopi preventivi a di monitoraggio delle attivila dei

roditori.

PROFESSIONISTI: - il prodsttt non deve essare fornito al pubblico

(ad pic “solo per pr ionist"}

Pagina 7 di 8

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

Questo prodette contiens una sostanza anticoagulantes. Se ingerifo, i sinlomi,
che pessono essere ntardati, possono includere sanguinamento dal naso o dalle
gengive, n casi gravi, passona manifestarsi amatomi @ presenza d: sangue nelle
feci ad urine.

- Antidolo: Vitamina K1 sormministrabile solo da personale

medicotvetennario.

- In case di;

- Esposizione cutanea, lavare ia

pelle con acqua & pei con acqua e sapone.
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- Esposzione ocutare,

risciacquare pli occhi con acqua o con liquido per lavaggic ooulare, tensre le
palpebre aperte per almeno 19 minut.

- Eeposizione orale, scacquare

accuratamente ka bocca con acqua. Non somministrare nulla per bocca ad una
persona priva di sensi. Non provocare il vomite. In case diingestione,

e

contattare immediaiamente un medico e mostrargli i contenitore o Metichetia / L3 7 !

del prodofie [insenre Finformazione specifica rchiesta dalla legistaziene ?

nazionale]. Contattare un medico veterinaric in case dlingestione da parte di un 1,5 T

animale domestice [inserirs |'informazione specifica richiesta dalla ‘." =

legislazicre nazicnate} : i
B - | contenitori d'esche devono essere etichetiati : -

con le seguenti informazioni “nen spostare o aprira”, "contiene un redenticida”; N o

“nome del prodotic o numera di autorizzazione"; "sastanza (e) atliva ()" e "in . ,_’

caso dincidents, tare un Centro Antiveleni. [inserire il numero di

telefona nazionate .

- Pericoloso per fa fauna selvatica. %

5.4. |struzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio \,__?_:‘

- Alia fine del trattamento, smaltire

Fesca non consumata e ka confazions seconda la nomativa vigerts [il metode df
smaltimento deve essere descritto in mamera specifica nell'SPC nazionzle e
ripartata nelledichetta del prodotto].

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

- Conservare in un juogo ascatio,

fresco & ben venddato. Conservare il contenitore ¢hiuso e al ripara dalia luce
diretta del sole.

- Conservare in un kiogo inaccessibile per bambini,

uccelli, animati domestici e da faforia.

- Data di scadenza: 55 mese

6. Altre informazioni

! A causa della lero modalith d'szione ritardata, § rodenticidr anficoagulanti

’ possano richiedere dai 4 ai 10 giorni dope Fassunzione dell'esca per essere
afficaci.
- I rediton pessono essere portatori di malattie. Non toccare i K
roditari morti con le mani hude; par il lore smattimanly, vilizzers guanti o '
siumenti quali pinze.
- Questo prodotio contiene #n agente amaricante ed
un celoranta.

"

1
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