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DIPARTIMENTO DELLA PROGRAMMAZIONE E DELLORDINAMENTO DEL -
SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE
DIREZIONE GENERALE DIZ1 DISPOSITIV]I MEDICL, DEL |
SERVIZIO FARMACEUTICO E DELLA SICUREZZA DELLE CURE Spett.le VITALIA BIOCIDES CONSULTING
Ufficio Vil ex DGFDM — Prodotti di inreresse sanitario diversi dai dispositivi medici S.R.L.
Viale Giorgio Riboira, 5 - 10144 Roma Via Gramsci 29 — 43 036 Fide:n?'a(PR)
_ _ € per conoscenza:
RE‘-gIStI'D — ISld“ 1 LIFATECH S.A.S
Bonnel B.P.3 — 47480 PONT DU CASSE
FRANCIA

OGGETTO: Prodotto biocida DT3 GRANI — Trasmissione decreto di autorizzazione.

Si trasmette, in allegato, il decreto di autorizzazione all’immissione in commercio del biocida

indicato in oggetto, n. 1T/2013/00 {ZfMRA del 9 - |
=L HGU 2013

IL DIRETTOR ‘UFFICIO VII
Dr.ssa Paola andro

Referente tecnico:

Daniela Gigante — (6.59945849
email: d.gigante{@sanita, it
Referente amministrativo:

Nina DAmico - 06.3994 3806
email: n.damicof@saniia.t
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. VISTA la dlreuwa 98X8XCL del Parlamento Luropeo e del Conmgllo del 16 febbraio 1998 relalm
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VISTO, in particolare, ["articolo 6 nbmrdantc il riconoscimento’ 1ccrpr0i:o détle Auforizzazioni ¢ délle
registrazioni di prodotti biocidi: e G

VISTO il D. Lgs. 30 marzo 2001, n. 165 recante norme generali.sull'ordinamento.delilavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbhche e successive modifiche; i_,{f‘(}:\; ¢ 1,1},
VISTA la legge 15 luglio 2002, n.145 ripoitante disposizioni per il riordino della dirigenza statale; ; ; ;
VISTA la legge 13 novembre 2009, n. 172, recante I'istituzione del Ministero della salute;q s 4/ £1%
VISTO il D.M. 12 settembre 2003, recante I'individuazione degli uffici dingenzialijditivello, non

generale del Ministero della salute, come modificato dal D.M. 23 giugno 2004; alpwaf ol -
VISTO il D.P.R. 11 marzo 2011 n. 108 recante ,“Regolamento di organizzazione.del Ministero della
Salute™:

VISTA la dlremffd 2007/69/CE della- Commussione del 29 novembrer 20071 recantc*modlﬁca della

direttiva 98/8/CE del Parlamento eur opeo ¢ del Conblg,lm al fine di iscrivere la sostanza attiva Difetialone
nell*allegato I della direttiva; 42224 Y 6, #i0 1 g

VISTO 1l D.M. del 04 luglio 2008, recante ad’ o‘ggetto “Attuazione della dnemva 2007/69/CE, recante

modifica della direttiva 98/8/CE del’ Pariamcnto eumpeo e del Consiglio del 16 febbraio 1998#reldtiva
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- all'immissione suf mercato de biocidi‘al fine di procedere all’inclusione della sostanza attiva Difetialone
nell'allegato 1 della dlreltwa SHEE BN sl D1 10800 140 r OINi A Ye S

 VISTA la decisione n.UK-2011: -0049 del 27 aprile 2011 con la quale lo Stato Membto Grah*Bretdgria Ha

rilasciato 1’ autorizzazione del prodotlo bmmda dcnommato GENI:RATION GRAIN TECH a favore della,
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VISTA I'istanza, di cui alla notaJdelﬂll glugno 2011 (acq11151ta al prot.n.0025277) con cui la societa

LIPHATECH S.A.S. con sede legale in"Bonnel B. P 3 — 47380 Pont du-Casse, Francia = 1.V.A_ FR91
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442 688 206 00014; ha chlesto it IICOI’IDSCIantO .Teciproco dell’ auton:za‘zmnc derl pl;({d?gﬁ biocida
~ denominato “DT3 GRANI”, ésca rodenticida in or am pronta all’uso, che sara proc;l ' TESS0 I'6fficina

- Liphatech §.a.s sita in Via Bonnel B. P 3 — 47.}80 Pont du Casse, 1“1‘2}201;’:1:% @I?‘l{l})ﬁul 0.
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RITENUTA

espletataljistruttoria tecnic

IZZ‘-[STI i[pareri dell’Isyuta Superiore di Sanita,

| .5%8621 de26/06/2013; con le relative integrazioni
. 'E Lt "_hr".-_. .
con prot. n. 0026267 del 09/04/2

o e del mare ha €spresso

dell’art. 6 del
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torizzazione, ai sens)
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RITENUTA la conformita di detta documentazi

mercato di biocidi;

ATTESO che la societa ha adempiuto agli obblight
“Determinazione delle tariffe relative al programma

biocidr’;

RITENUTO di dover garantire urt periodo di1 8

DT3 PASTA n.reg.17396, coincidente con il prod

D. Lgs. 174/2000 ¢ successive modifiche;

- fnif w
1e della distribuzione del legale rappresentante. dell%;idltt&lg&
20144 Milano del prodotto biocida denomi

q effettuata dall’ufficio competente, operanie presso la Direzione
~sio farmaceutico ¢ della sicurezza delle

cure del Ministero della

acquisitl con prot. n.18240 del 11/03/2013 e prot. n.

013, concui 1l Ministero dell’ambiente e della -
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A far dat

previsti dal D.M. 16 aprile 2004 recante ad oggetto ;
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maltimento scorte per eventuali confezioni del prodotto
otto biocida oggetto de! presente decreto, che siano gia
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state immesse sul mercato come presidio medico chirurgico; i
DECRETA: g
[ ’autorizzazione del prodotto biocida: -
DENOMINAZIONE DT3 GRANI j
\ TITOLARE DELL, AUTORIZZAZIONE | L__l.PHAT_“E_(;H_ S.AS.. ‘
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE Bonnel B.P.3 ~ ?
SUL MERCATO ‘ .
= Sede lcgale 47480 PONT DU CASSE ¢
» Direzione commerciale FRANCIA t
' | Tt
OFFICINE DI PRODUZIONE | LIPHATECH S.A.S. fg‘g ?J
- Bonnel B.P.3 .2 "?*?!
47480 PONT DU CASSE E -z f*‘jpi
FRANCIA 2%
SOSTANZA ATTIVA ’ Difetialone (CAS N 104653-34-1) N iz
PT PT14 Rodenticida )
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO Esca rodenticida in grani pronta all s o |

.| CONFEZIONI/'TAGLIE

Per uso non professionale: fino a 500g (contenenti
esche rodenticide in confezioni interne predosate da
20g a 100 g) -

Per uso professionale: fino a 25 kg (contenenti sacchettr,
da 20g fino a 100) o |

r

CATEGORIA DI UTILIZZATORI

Professionale e non professionale v

DISTRIBUTORI

Formevet S.r.1.-Via Savona, 97 — 20144 Milano :

STABILITA DEL PRODOTTO

48 mensi

NUMERO DL AUTORIZZAZIONE

1T/2013/00f2.VMrq,

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE

COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO

31 ottobre 2014 =~ gi;_{f, ?ﬂ‘ﬁg
)
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o .colc:r]x(zmne ¢ un carattere ummim contrasto con le dltre eventuall celorazmm ¢ caratterl usatl nel testo
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A far data dalla notlﬁca del presente decreto, la d]tta LIPHATECH S A. S 3 tcnuta a produrre e
cnmmercml]?zare il prodotto esclusivamente come biocida, alle condizioni sopra rlportatc
S mtende revocata I’ autorlzzazmne per 'immissione in commercm del presidio medlm ch1rurgtco DT3

AL GRANI con il numero_ di registrazione 17596, , . . co :
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(a) Product trade name: .'

Applicant : Liphatech sas

Address: Bonnel BP3
City: Pont du Casse
Country: France ., .,

Postal Code: 47480

nnex B. Srﬁrﬁary of Product Characterlstlcs (SPC) —

L X

(b) (i) Qualitati-vf:'and qﬁaﬁtitative information on the composition of the biocidal product

NB This mﬁ)rmatlnn is confidential and should not be disclosed to third parties
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DT3 GRANI N

Esca rodenticida in grani pronta all’uso ™ - ..
PER USO NON PROFESSIONALE

Prima delluso seguire attentamente le istruzioni riportate in etichetta

n ’
-

COMPOSIZIONE
100 g di prodotio contengono:
Difetialone ( N°CAS 104653-34-1) 0,0025 g
Denatonium Benzoate 0,001 g :
Sostanze appetibili e coformulanti: q.b.a100g

19013 loo 127

PRODOTTO BIOCIDA (PT 14), Autorizzazione del Ministero della Salute n® ... del ...

Titolare dell’autorizzazione:
LIPHATECH S.A.S., Bonnel, BP3 — 47480 Pont Du Casse — Francia. Tel: +33 553698190

Officina di produzione, confezionamento e controlio:
LIPHATECH S.A.S., Bonnel, BP3 - 47480 Pont Du Casse - Francia -

Distributore; FORMEVET S.r.l— Via Savona, 97 — 20144 Milano

Lotton ® ... del .... Validita: 48 mesi

Confezioni: fino a 500 g (contenenti esche rodenticide in confezioni inteme predosate da
20ga 100 g).

CONSIGLI DI PRUDENZA,

Conservare fuori della poriata dei bambini. Conservare lontano da alimenti, mangimi,
bevande. Non mangiare ne bere né fumare durante I'impiego. Evitare il contatto con la
pelle. Indossare guanti adatti. In caso di ingestione consultare immediatamente il medico

e mostrargli il contenitoré o ['efichetta. Non disperdere ngjl'ambiente. Riferirsi alle
avvertenze riportate sull’etichelia.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO

MECCANISMO D'AZIONE; ia sostanza atliva conlenuta nel prodotic @ un competitore
antagonista della Vitamina K e riduce la sintesi epatica dei fatiori K-gdipendenti.

SINTOMI: a seguito di ingestione di quantita rilevanti di prodofto in grado di provocare
un'inibizione massiva della vitamina K possono manifestarsi emorragie cutanee, deila
mucosa e a livello di organi e parenchimi.

TERAPIA: in caso di ingestione di quantita rievanti di prodotto, provocare il vomito,
effetivare lavanda gastrica o somministrare carbone attivo. L’attiviid protrombinica va
monitorata subito dopo lingestione e nei giormni successivi. Se I'attivitd protrombinica

risulta ridotta somministrare vitamina K. Concordare il protocollo terapeutico con un
Centro Antiveleni.

CONTROINDICAZIONI: anticoagulanti.

MR

CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

DT3 esca in grani & un'esca rodenticida pronta aif:{ 0 a base di una sostanza attiva

anticoagulante, nota come Difelialone, efficacevcontro Topolino domestico (Mus

muscuius), ratto grigio (Rattus nnmegicué)’“é“"féﬁﬁ nero (Raftus raftus) anche dopo una
singola ingestione.

DT3 esca in grani contiene una sostanza amaricante (Birex®) atta a ridurre it rischio di
ingestione accidentale da parte di bambini e di animali non bersaglio.

DT3 esca in grani pud essere usato all'interno abitazioni, cantine, garage, ripostigli.

La colorazione rossa dell'esca aiuta a rilevare il consumo delfesca negli escrementi dei
roditon.

ISTRUZIONI, MODALITA D'USO E DOSI DI IMPIEGO

il prodotto & pronto alluso e deve essere impiegato conformemente ai dosaggi sotto
riportati. Evitare di toccare il prodotto a mani nude ed utilizzare guanti appropriati. Le
confezioni interne predosate devono essere manipolate con le dovute precauzioni e i
contenuto versato nell'apposito contenitore secondo il dosaggio sotto riportato. Le eschew

“devono essere utilizzate esclusivamente in  contenitori appropriati a prova di

manomissione e debitamente marcati, disponibili in commercio. | contenitori devono
essere posizionatt in modo sicuro, ai fine di minimizzare il rischio di manomissione e di
ingestione accidentale dell’'esca da parte di bambini o di animali non bersagitc. Accertarsi
sempre che i contenitoni siano fissati in maniera adeguata e che le esche non possano
essere trascinate via dai roditori. Gsservare 'area di infestazions e pormre i contenitori che
includono l'esca presso le tane, lungo 1 percorsi dei roditeri e nei posti di maggior
presenza.

Dosi consigliate:

TOPI: fino a 50 g di esca in una stazione posta ogni 2-3 m (bassa infestazione) o ogni 1-
1,5 m-(alia infestazione )

RATTL fino a 200 g di esca in una stazione posta ogni 8-10 m (bassa infestazione) o ogni
4-5 m (alia infestazione).

Controllare regolarmente | contenitori con le esche e sostituire le esche consumate.
Effettuare operazioni di controllo ad intervalli frequenti per rimuovere i roditori morti ed
eliminarli secondo le norme previste. Non gettare e carcasse nei rifiuti o nelle discarnche.
Utilizzare guanti adatti durante la manipolazione degli animali morti, il prodotto non e

destinato ad un uso permanente, organizzare trattamenti che durino al massimo 6
settimane. Alla fine del trattamento togliere i contenitori ed eliminare le esche rimaste

secondo le norme vigenti. Leggere attentamente le istruzioni riporiate in etichetta.
Segnalare adeguatamente la zona interessata dal trattamento indicando il rischio di
avvelenamento e le prime misure di soccorso.

AVVERTENZE .

Evitare i frattamenti in presenza di alimenti o mangimi non protetti. Non utilizzare in aree
coltivate. In caso di contaminazione lavare accuratamente le mani con sapone e acqua
abbondante. Nopn rutilizzare la confezione vuota e non disperderla nelllambiente ma
gliminaria in conformita alle nomme vigenti. In caso di sospetta ingestione consultare un
Centro Antiveleni. il prodotto pud essere pericoloso se ingerito da animali domestici o altri
animali non bersaglio. In caso di ingestione accertata occorre indurre il vomito. Rivolgersi
immediatamentead un vetennario mosfrandogii il contenitore o f'etichetta.
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DT3 GRANI

Esca rodenticida in grani pronta aill’'uso
PER USO PROFESSIONALE

Prima delf’'uso seguire attenfamente le istruzioni riportate in etichetta

- ]
»

COMPOSIZIONE
100 g di prodotio contengono:

Difetiatone ( N°CAS 1046583-34-1 ) 0,0025 g
Denatonium Benzoate 0,601 g
Sostanze appetibili e coformulanti: q.b.a 100 g

m2os ko2

PRODOTTO BIOCIDA (PT 14), Autorizzazione del Ministero della Salute n® ... del ... (/23

Titolare dell’autorizzazione:
LIPHATECH S.AS., Bonnel, BP3 ~ 47480 Pont Du Casse — Francia. Tel* +33 553898190

Oﬂ‘iciﬁa di produzione, confezionamento e controllo:
LIPHATECH S.A.S., Bonnel, BP3 - 47480 Pont Du Casse ~ Francia

Distributore: FORMEVET S.r.]— Via Savona, 97 - 20144 Milano

Lotion © ... del .... Validita: 48 mesi

Confezioni: fino a 25 kg (contenenti sacchetti da 20 g fino a 100 g).

CONSIGLi Di PRUDENZA

Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti, mangimi,
bevande. Non mangiare né bere né fumare durante limpiego. Evitare il contatto con Ia
pelle. Indoseare guanti adatti. In caso di ingestione consultare immediatamente i} medico

€ mostrargli il contenitore o Vetichetta. Non disperdere nell'ambiente. Riferirsi alle
istruzioni speciali/schede informative in materia di sicurezza. ;

INFORMAZIONI PER IL MEDICO

MECCANISMO D’'AZIONE: Ia sostanza attiva contenuta nel prodofto & un competitore
antagonista della Vitamina K e riduce la sintesi epatica dei fattori K-dipendenti.

SINTOME: a seguito di ingestione di quantita rilevanti di prodotto in grade di provocare
ur'inibizione massiva della vitamina K possono manifestarsi emormragie cutanee, della
mucosa e a livello di organi e parenchimi. -

TERAPIA! in caso di ingestione di quantitd rilevanti di prodotio, provocare il vomito,
effettuare lavanda gastrica o somministrare carbone attivo. L'attivita protrombinica va
monitorata subito dopo lingestione e nei giorni successivi. Se l'attivita protrombinica

risulta ridotta somministrare vitamina K. Concordare il protocolio terapeutico con un
Centro Antiveleni.

CONTROINDICAZIONI: anticoagulanti.

‘rodenticida deve essere inserita in un contenitore appropriato,
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CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO f,;"

DT3 esca in grani & un'esca rodenticida pronfa all'uso a base di una sostanza attiva
anticoagulante, nota come Difetialone, efficace contro Topolino domestico (Mus
musculus), Ratto grigio (Rattus norvegicus) e Ratto nero {Rattus raffus) anche dopo una
singola ingestione.

DT3 esca in grani contiene una sostanza amaricante (Bitrex®) atta a ridurre il rischio di
ingestione accidentale da parte di bambini e di animali non bersaglio

DT3 esca in grani pud essere usato all'interno di edifici industnali, rurali, civili, depositi merci,
abitazioni, cantine, garage e ripostigli.

La colorazione rossa dell'esca aiuta a rilevare il consumo dell’esca negl escrementi dei
roditon. |

ISTRUZIONI, MODALITA D'USO E DOSI DI IMPIEGO

Il prodotto & pronto alfuso e deve essere impiegato conformemente ai dosaggi sotto
riportati. Evitare di toccare il prodotto a mani nude ed utilizzare guanti appropriati. L'esca

atmosferici, dall'ingestione di specie non bersaglioc e da dispersione nell'lambiente. |
contenitori devono essere posizionati in modo sicuro, al fine di minimizzare i rischio di
manomissione e di ingestione accidentale dell'ésca da parte di bambini o di animali non
bersaglio. Accertarsi sempre che i contenitori siano fissati in maniera adeguata e che le
esche non possano essere trascinate via dai roditori. Osservare I'area di infestazione e
porre 1 contenitori che includono 'esca presso le tane, lungo i percorsi dei roditori e nei
posti di maggior presenza.

Dosi consigliate:

TOPI: fino a 50 g di esca in una stazione posta ogni 2-3 m (bassa infestazione) o ogni 1-
1,5 m-(alta infestazione ) .

RATTI: fino a 200 g di esca in una stazione posta ogni 8-10 m (bassa infestazione) o ogni
4-5 m (alta infestazione).

Controllare regolarmente | contenitori con le esche e sostituire le esche consumate.
Effettuare operazioni di controllo ad intervalli frequenti per rimuovere i roditori morti ed
eliminarli secondo le norme previste. Non gettare le carcasse nei rifiuti o nelle discariche.
Utilizzare guanti adafti durante la manipolazione degli animali morti. Il prodotto non &
destinato ad un uso permanente, organizzare trattamenti che durino a! massimo 6
settimane. Alla fine del trattamento togliere i contenitori ed eliminare le esche rimaste

secondo ie norme vigenti. Leggere attentamente la scheda di sicurezzfa. Segnalare
adeguatamente la zona interessata dal trattamento indicando il rischio di

avvelenamento e le prime misure di soccorso.

AVVERTENZE | - _
Evitare i trattamenti in presenza di alimenti o mangimi non proiett. Non utlizzare in
aqgricoltura. [n caso di contaminazione lavare accuratamente le mani con sapone e acqua
abbondante. Non riutilizzare la confezione vuota e non disperdera nellambiente ma

" eliminara in conformita alle norme vigenti. In caso di sospetta ingestione consultare un

Centro Antiveleni. il prodotto pud essere pericoloso se ingeritu‘da anin}ali dqmestici > altri
animali non bersaglio. In caso di ingestione accertata occorre indurre il vomito. Rivolgersi

immediatameniead un veterinario mostrandogli il contenitore o 'efichetta.
PRODOTTO DESTINATO AL SOLO USO PROFESSIONALE 2
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