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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUT!CO
Ufficio I - Affari generali e prodotti di interesse sanitario diversi dal dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotia. 5 - 00144 Roma
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1.5.i.d.2/920 pel-c
MAYER BRAUN DEUTSCHLAND
S.R.L.
Via Brigata Marche 129
31030 Carbonera (TV)

OGGETTO: Prodotto biocida BRODIMAX FORTE.
Trasmissione decreto di modifica minore.

Si trasmette, in allegato, il D.D. di modifica minore del __ 3 1 pie 2010 relativo al prodotto
biocida indicato in oggetto n. IT/2018/00507/AUT.

Si richiama 1’attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 1272/2008 del
Parlamento europeo ¢ del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle
sostanze, delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.

IL DIRETTO! > UFFICIO I
Dr.ssa Papl essandro

Referente tecnico: Raffaclla Perrone 06.5994 2520
cmail: r.permonc@sanita. it
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1.5.1.d.2/920
IT/2018/00507/AUT
IL DIRETTORE

VISTO Part. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I'adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza deli’Italia all’Unione europea — Legge curopea 20137;
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato e all’uso del biocidi, in particolare gli artt.19 ¢ ss.; - -
VISTA I’istanza NA-MIC presentata sul Registro Europeo R4BP3 con case number BC-RH053895- 21 2
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza,
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di

biocidi;
DECRETA:
La modifica minore del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE BRODIMAX FORTE
PRINCIPIO ATTIVO: DIFENACOUM
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE MAYER BRAUN DEUTSCHLAND S.R.L.
RESPONSABILE DELL IMMISSIONE SUL Via Brigata Marche 129
MERCATO 31030 Carbonera (TV)
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2018/00507/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 06 agosto 2023

A far data dalla notifica del presente decreto, la societh MAYER BRAUN DEUTSCHLAND S.R.L. ¢ tenuta a
produrre e commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato T (SPC
— Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato 11 (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).
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
ditta interessata ¢ P’altro ¢ conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, i ANTER
IL DIRETTORE
31 pic.2019 s
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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 mercato  Deneminazione commerciale
Italia BRODIMAX FORTE

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Nan definito

Cata di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'auterizzazione

Non definito
Nome e indirizzo del titotare Nome Non definite
dell'autorizzazione Indirizzo Nan definite

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttere MAYER BRAUN DEUTSCHLAND SR.L.
Indirizze del fabbricante VIA BRIGATA MARCHE 129 31030 CARBONERA (TV)  Italia
Ubicazione dei siti produttivi ViA BRIGATA MARCHE 129 31030 CARBONERA (TV)  Italia

1.4. Fabbricantefi delfi principiofi attivofi
numere BAS: 26

Nome def produttore laboraterios agrochem s.1
Indirizzo del fabbricante tres rieres 10 08290  esparreguera barcellena  Spagna
Ubicazione dei siti produttivi TEZZA SRL- Via Tre Penti, 22 37050  Santa Maria di Zevio (Verona)  ltala

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Numero CE Numero CAS Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
26 259-978-4 56073-07-5 Difenacum 3-{3-biphenyl-4-yl-1,2,3 4- tetrahydro-1-naphthyl)-4- hydroxycoumarin Principio attive 0.005

2.2. Tipo di formulazione

RE - Esca (pronta per Fuso}

3. Indicazioni di pericclo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pud nuocere al feto.
Pud provacare danni agli organi in caso di espesiziene prolungata o ripetuta .
Consigli ¢i prudenza Tenere fuon dalla portata dei
bambini
Non
manipolare prima di avere 'etio e compreso tutte le
avvertenze.

Indassare guanti.

IN CASO di esposizione o di possibile esposizione:Consullare un
medico.

Smalire |l

prodattc in NATIONAL

LEGISLATION.
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4. Usolt autorizzatofi

4.1. uso professionale

Tipofi di prodotto

Descrizione asatta defl'uso
auterizzato (se pertinenta)

Le esche devano eyzere vhlizrate eaclusivaments in

Pagina 3 di 6

Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

[

prodotro & pronta sil'usa e deve exsere impisgato conformemente #i dovagg) softo
rlporiati. Evilare di toccare I prodoito & mzn nude ed utiiztare ghand

appropria.

prova di

marcatl,

ixponibil in 1 &
aleuro, al fine &1 minimizzare || dischic di ma)
nccidemabe dell'esca da parte di bambini o di

ere

i In modo

sione ¢ di ingesuons
imall non bersaglio. Accartarst
ta ¢ che & escho non

swmpra che | alano fissat In maniers ad
poassne cssere irascinate vi dai rodiiori,

Caservare ldeadl
infestazi

¢ parre i cantentari che includono l'esca pressa e tane, lunga

1 percorsi dei roditori « nei powti di maggiar presenza 1 contanitori devone

eszers posizionat) 8 circa §-10 m di dirtanza f'uno
dall‘altro.

Campo di applicazione

Categoriafe di utilizzatori

professionale addestrato, Industriale
Organismi bersaglio

Metodi di applicazions

{n ambiente

chiuso, All'aperto
Utilizzalore
professionale, Utilizzatore

Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus muscutus House Adulti

mouse
Rattus norvegicus  Brown Adulti

rat

Metodo applicazione esca

Daszcrizione

Tazso:
Diluizione:

Tempistica:

Cimensionl e materiate
dell'imbailaggio

b) Secchi, secchielli,

sacchi, fusti, cartoni, scatcle a partire da 1.5 kg fino a 25 kg

I

pradotte & pronto all'uso e deve essere mpiegato conformemente ai dosaggisotio
riportati. Evitare di toccare il prodetto a mani nude &4 wilizzareguanti

appropriati

Le esche devono essere utilizzate

esclusivamente in conteniton appropriati aprova di manomissione e debitamente
marcati, disponibili in commercio. lcontenitori devono essere pesizionati in
modo sicuro, al fine di minimizzare irischio di rmanomissione & di ingestione
accidentale dellesca da parte dibambini o di animali non bersaglio, Accertarsi
sempre che i conteniten sianofissati in maniera adeguata e che e esche non
possano essere trascinate wiadai roditori.

Osservarel'area di

infestazione e parre icontenitori che includone

I'esca presso la tane, lungo i percorsidei roditori @

nei posti di maggior presenza. | contenitori devono essereposizicnati a circa
5-10 m di distanza I'unc

dall'altro.

0005
0005%

prodotto & pronto alluso e deve essere
impiegalo confermemente ai dosaggi sctto riportati. Evitare di teczare il
prodotto a mani nude ed utilizzare guanti appropriati.

Le esche

davono essere utilizzate esclusivamente in contenitori appropnali aprova di
manarmssione e debitamante marcati, disponibill in commerdio. |conieniton
devono essere posizionali n modo sicuro, af fine di minimizzare ilrischio di
manormissiona e di ingestione accidentale dell'esca da parte di bambini o ¢i
animali non bersaglio. Accerlarsi sempre che i contenitori siano fissati in
maniera adeguata e che le esche non possano assere trascinate via dai
roditori,

Osservarel'area diinfestazione o

porre icontenitori che includono 'esca presso le

1ane, lungo i percorsidei roditon e nei posti di maggior presenza. |
contenitari davono essereposizianali a crea 5-10 m di distanza 'uno
dall‘altro.

a) Bustine pre-dosate sigillate, in
carta alimentare, contenen-ti g 10-12,5-15-20 di esca rodeniicida cadauna, in
confe-zioni a partire da 1.5 kg fino a 25 kg

¢} Scatolefastucti da 1.5 kg fino a 25 kg contenanti esche sfu-se in buste

inlerne stampate/atichettate

d) Barattoli, buste, vasi e taniche a
parlire da 1.5 kg fino a 25 kg

&) Stazioni sigillate pronte all'uso da

250 g (quantit minima per gli utilizzator professionali 1.5kg)

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

[t}

prodotto & pronte all'uso & deve essere impiegate conformemenia ai desaggiscito
riporiati. Evitare di toccare il prodotto a mani nude ed utilizzare guanti

appropriatl.

Le esche devono essere ulilizzate

esclusivamente in contenitori appropriati aprova di mancmissione & debitamente
marcati, disponibili in commercio. Icontenitori devono essere posizionati in
mode sicuro, al fine di minimizzare ifrischio di maromissione & di ingestiene
accidentale dell'esca da parte dibambini o di animali nan bersaglio. Accertarsi
sempre che i contenitori sianofissati in maniera adeguata e che le esche non
possanc essere trascinate via dai roditori,

Osservarel'area
diinfestazione e porre iconieniteri che includono
I'esca presso le tane, lungo i percorsidei roditori e

file:///C:/Users/m.vaccari-esterno/Desktop/VACCARI/MAYER%20BRAUN%20DE...

27/12/2019



Pagina 4 di 6

nei posti di maggior presenza. | contenitor devono essereposizionati a circa
5-10 m i distanza I'uno dal'aliro,

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Il prodottc & prento all'uso e
deve essere impiegato conformemente ai dosaggisotto ripertati. Evitare di
toccare il prodotto 2 mani nude ed utlizzareguanti appropriati.

L& esche devono essere ulilizzate esclusivamente in

contenilon appropriat aprova di manomissione e debitamente marcati,
disponibill in commercio. Icontenitori devone essere posizionati in modo sicuro,
al fine di minimizzare ilischio di manomissione e di ingestione acidentale
del'esca da parte dibambini o di anmali non bersaglio. Accertarsi sempre che i
contenitori sianofissati in maniera adeguata e che le esche non pessano essere
trascinate viadai roditori.

Osservarel'area di

infestazione e porre icontenitart che includane
‘l'esca pressa le tane, lungo i percorsidei roditori e

nei posti di maggior presenza | conteniteri devono essereposizionati a circa
5-10 m 4di distanza Funo

dallaltre.

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

MECCANISMO

D'AZIONE. lasostanza attiva contenuta nel prodotio & un compelitore antagonista
delavilamina K e riduce la sintesi epatica dei fattori K-dipendenti. SINTOMI: a
seguito dingestione ¢i quantita ritevanti di prodotle in grado di
provocareun'inibizione massiva della vitamina K possono manifestarsi emorragie
cutanee.della mucosa e & livello di organi e parenchimi. TERAPIA: in caso
diingestione di quantita rilavant di prodotio, provocare il vamito,
effettuarelavanda gastrica o somministrare carbone attivo. L'attivila
protrominica vamonitoraia subilo dopo lingestione e nei giomi successivi Se
I'attivitaprotrombinica risulta ridotta somminisirare vilamina K. Concordare
iiprotocollo terapeutico con un Centro Antiveleni

CONTROINDICAZIONI:
anticoagulanti

4.1.4, Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaitimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

4.1.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio ¢ 1a durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

4.2. professionista addestrato

Tipofi di prodofto Tipo di prodotic 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Il

autorizzato (se pertinente} prodotto & pronto all'uso e deve egsere impiegalo conformemente a dosaggt sotto
riportati, Evitare di toccare || predotto a mani nude ed utilizzare guanti

appropriati.

Le esche devono essere utilizzate esclusivamente in

contenitor appropriati a prova di manomissione e debitarmenie marcat!,
disponibili in commercio. | contenitori devono essere pesizionati in medo
sicuro, al fine di minimizzare il rischic di manomissione e di ingestione
accidentale dell'esca da parte di bambini o di animali non bersaglio. Accertarsi
sampre che 1 contenitori siano fissati n maniera adeguata e che le esche non
possanc essera trascinate via dai roditori.

Osservare l'area di

nfestazione e porre i contenitori ¢che includono l'esca presso le tane, lungo
i percorsi dei roditori e nei post di maggior presenza, | contenitori devono
assere posizionati a circa 5-10 m di distanza 'uno dallaltro.

Campo di applicazione In ambiente
chiuso, All'aperto
Categoriale di utilizzatori Industriale, Utilizzatore professionale addestrale, Wilizzatore
professionale
QOrganismi bersaglic Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House Adulli
mouse
Rattus norvegicus  Brown Aduli
rat

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
1l
prodotte é pronto all'uso ¢ deve essere impiegato conformemente ai dosaggisciio
riperiati. Evitare di toccare il pradotto a mani pude ed ulilizzareguanti
appropriati.

Le esche devono essere utilizzale esclusivamente in

contenitori appropriatl aprova di manomissicne ¢ debitamente marcati,
disponibili iIn commercio. {conteniton devono essere posizionati in modo sicuro,
al fine di minimizzare ilrischio di manomissione e di ingestiona accidentale
dell'esca da parte dibambini o ¢fi animali non bersagiio. Accertarsi sempre che i
conteniterd siancfissati m maniera adeguata e che le esche non possano essere
trascinate viadai roditori.

Osservarel'area di infestazione e porre -
icontenitori che includono I'esca presso e tane, lungo i percorsi dei roditori

e nei posti di maggior presenza. | conteniori devono essereposizionati a circa

5-10 m di distanza l'vno dall'altro.

Tasso: 0.005
Diluizione: %
Tempistica:

prodotto

& pronto all'uso e deve essere impiegalo conformemente &i dosaggisotto
riportati. Evitare ¢ toccare Il pradetto a mani nude ed utilizzareguant
appropriati
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Le esche deveno assere utilizzate esclusivamente in

contenitori appropriati aprova di manomissione e debiltamente marcati,
disponibili in commercio. lcontenitori devono essere posizionati in modo sicuro,
al fing di minimizzare irischio di manomigsione e di ingestione accidentale
Jel’esca da parte dibambini o di animali non bersaghio. Accaertarsi sempre che |
contenitori stancfissali in maniera adeguata e che 12 esche non possano essere
irascinate viadai roditori.

Osservaral'area d infestazione e porre

i contenitori che includono {'esca pressc le tane, iungo i percorsidei roditori

¢ nei postl di maggior presenza. | contenitori devono essersposizionati a circa
5-10 m di distanza l'uno dall’altro.

Dimension| & materiale a) Bustine pre-dosate sigillate, in

dell'imballaggio <arla alimentare, conlenen-ti g 10-12 5-15-20 di esca rodenticida cadauna, in
confe-zioni a partire da 1 5 kg fino a 25 kg

b}  Secchi, secchielll,

sacchi, fusti, cartoni, scatcle a partire ¢a 1.5 kg fine a 25 kg

c) Scatolerastueci da 1.5 kg fino a 25 kg contenenti escha sfu-sa in buste

interne stampateletichettate

d) Saratioli, buste, vasi e taniche a

partire da 1.5 kg fino a 25 kg

&) Stazioni sigillate pronte al'uso da

250 g (quantitd minima per gli ufilizzalor professionali 1.5kg)

4.2.1. Istruzloni d'uso specifiche per 'uso

dosi
applicazione:

topalino domastico (mus musculus) & ratlo grigio (rattus
norvegicus)’

basse infestazioni 40-60 g di esca per punie
esca

elevale infestazicni: 60-100 g di esca per punto esca,

usg
intemo per topi e rattt

usa intorne edifici per topi & ratti

uso
estermno aree aparte e discariche

180 fognature

Us0 Come esca
permanente per il controllo di topeline domestico e ratio grigio.

4.2.2. Misure di mitigazicne del rischio specifiche per ['uso

Il prodotte & pronto all'uso e deve
essere impiegatc cenformemente ai dosaggisotto riporiati. Evitare di toccare il
procotte @ mani nude ed utilizzareguant appropnati,

Le esche

devone essere utilizzate esclusivamenta in contenitor appropriati aprova di
mancmissione e debitamente marcati, dispenibili in commercio. lcontentori
devone essere posizionati in modo sicuro, 2l fine di minimizzare ilischio di
manomissions @ di ingestiong accidentale dellesca da parte dibambin o di
animali non bersaglic. Accertarsi sempre che i contenitori stanofissati in
maniera adeguata e che le esche non possano essere trascinate viadal
roditeri.

Osservarel'area di infestazione e porre iconteniter che

includeno 'esca presso le tane, lungo § percorsidei roditori e nei postidi
maggior presenza. | contenilori devono essereposizionati a circa 5-10m di
distanza 'uno dall'attro.

4.2.3, Dove specifico per Fuso, i dettagli dei probablli effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:

MECCANISMO

D’'AZICNE: lasostanza attiva contenuta nel prodotto & un competitore antagonisla
dallavitamina K e riduce la sintesi epatica dei fattori K-dipendenti. SINTCMI: a
seguito diingestione di quantila ritevanti di predotio in grado di
pravecareun'inibizions massiva della vitamina K possono manifestarsi emorragie
cutanee della mucosa e a hvello di organi € parenchimi TERAPIA: in caso
diingestione di quantita r iti di prodétta, provocare il vomito,
effettuarelavanda gastrica o somminisirare carbone attive. L attivita
protrombinica vamoniterata subite dopo l'ingesticne & nei giomi successivi. Se
I'attivitaprotrombinica risulta ridotta somministrara vitamina K, Concordare
ilprotocolto terapettice con un Centro Antiveleni.

CONTROINDICAZION!:
anticoagulanti

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

4,2.5, Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto In normali cendizioni di stoccagglo.

5. Indicazioni generali per 'uso

5.1. Istruzioni d'uso

I

prodotto deve essere impiegato conformemente af dosagg sotto nportatt, Durante
eventuali operazioni di travaso del'esca sfusa, indossare dispositivi di
protezione appropriati per fe vie respiratorie {maschera respiratona usa
getta EN14% FFP2) Evitare di toccare it prodotto con mani nude e utilizzare
guanti appropriati.

L'esca rodenticida deve essere inserita in un adeguato

<ontenitore, profetta dagli agenti atmaosferici, dallingestione di specie non
barsaglio ed in modo da evitame la dispersione nell'ambienta.

Osservare

I'area di infesiazione & porre i conteniton che includone 'esca presso le
lane, lungo i percorsi dei reditori e nei posti di maggior presenza. !
contenitori deveno essere adeguatamente distanziati 'uno dallaltro,
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Le

dosi consigliate sono:

Topoline domestico (Mus musculus): 50g di esca, in

contenitori appropriati a prova di manomissicne in postazioni distanziate di 5
metri & 2 melri in case di infestazioni elevate.

Ratto grigics (Rattus

norvegicus): 200g di esca, in conteniton appropriali a prova di manomissicne in
postazioni distanziate ¢i 10 metr e 5 metri in casc di infestazioni

elevata.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Le

esche devano esserg ulifizzate esclusivamente in contenitori appropriati a prova
di manomissione e debitamente marcali, disponibili in commercio. | contenitori
davonc essera pesizionati in mode sicuro, al fine di minimizzare il ischio &
manomissione e di ingestione accidentale dell'esca da parte di bambini o di
animali non bersaglio. Accertarsi sempre ¢he i contenitori siano fissati in
maniera adeguata e che le esche non possanc essere lrascinate via dai
rogitori.

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

MECCANISMO

D'AZIONE: |a sostanza alliva contenuta nel prodotto & un competitore antagonista
della Vitamina K ¢ riducs la sintesi epatica dei fattori K-dipendent:.

SINTOMI: a seguito di ingestione di guantita rilevanti di prodotto in grado di
provocare un'inibizione massiva della vitamina K possena manifestarsi emorragie
cutanee, della mucasa e a livelio di organi 2 parenchimi.

TERAPIA: in caso

di ingestione di quantita rilevanti di prodotto, provocare I vomite, effetiuare
Javanda gastrica 0 somministrere carbone atlivo. L'attivitd protrombinica va
monitarata sublto dope l'ngestione e nei giom successivi. Se l'attvita
profrombinica risulta ridetta somministrare vitamina K. Concordare 1l protocollo
terapeutico con un Centre Antiveleni.

CONTROINDICAZION! anticoagulant

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

Controllare regolarmenta i conleniton

con le esche @ sostituira le esche consumale. Effettuare operazioni di controlla
ad intervalll frequenti per rimucvere i roditon morli ed eliminarii secondo le
nomme previste Non geltare le carcasse nei rifiut o nelle discariche.

Ulifizzare guanti adatti durante la manipalazione degli animali morti. N

predotto non € destinate ad un uso permanente, organizzare trattamenti che
durino al massime 8 settimane. Alla fine def trattamento toglere 1 contenitori
ed elimmare le esche rimaste secondo e normme vigenti.

Leggere

attentamente le istruzioni riportale in etichetta.

5.5, Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del predotto in condizioni normali di stoccaggio
Validita: 24 mesi

Evitare i

tratiamenti in presenza di aimenti o0 mangimi non protetti. Non utilizzare in
area coltivate. in caso di comlaminazione lavare accuratamente le mani con
sapone € acqua abbondante. Non riutilizzare la confezione vuola e non
disperderia nellambiente ma eliminarla in conformita alle norme vigenti. In
caso di sospetia ingestiona consultare un Centro Antiveleni. f prodotto pué
essere pericoloso se ingeritc da snimali domest.c: o aftri animali nen
bersaglio. In caso di ingastione accertala occorre indurre il vomito. Rivolgersi
ymmadiatamente ad un veterinaric mostrandogli il conlenilore o

Fetchetta.

6. Altre informazioni

Non definite
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Allegato I SPC

Allegato I1 - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

o L’ctichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto delle
disposizioni di cui all’articolo 69 del Regolamento (UE) n.528/2012 riportando le informazioni di cui al
sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato I.

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2018/00507/AUT”

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

e Lletichetta dovra contenere I'indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

e Nell’etichetta Vesatta denominazione del biocida dovrd comunque essere individuabile attraverso una
colorazione e un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni ¢ caratteri usati nel testo degli..
stampati autorizzati.

e [L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischion, «non tossico», «innocuo,
«naturaley, «rispettoso dell’ambientey, «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'utilizzatore e non devono riportare
dizioni riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il
prodotto comporta per I'uvomo o 'ambiente.

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



