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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO
CO

VISTO Part. 15 della tegge 6 agosto 2013, n.97, recante “Disposizioni per I"adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 2013

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 dei biocidi e, in particolare, Iarticolo 31, riguardante il rinnovo
delle autorizzazioni nazionali;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) 2017/1380 della Commissione del 25 luglio 2017 che rinnova
I'approvazione del bromadiolone come principio attivo destinato all'uso nei biocidi del tipo di prodotto 14;
VISTA l’istanza (NA-RNL) BC-RK017663-30 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 11 giugno
2015;

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:
1 rinnovo dell>autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE BROMABOX
TITOLARE DELI’AUTORIZZAZIONE Vebi Istituto Biochimico s.r.l.
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE SUL
MERCATO via Desman 43
35010 Borgori¢5a, Padova
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2013/09168/MRA A1
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE Autorizzazione valida per 5 anni dalla data del presente
decreto \9’
ASSET NUMBER IT-0008140-0800

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa Vebi Istituto Biochimico s.r.l. & tenuta a produrre il
prodotto sopra indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC —
sommario delle caratteristiche del prodotto) e nell’allegato 2 (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 giomi.

Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via amministrativa
alla ditta interessata e I’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma,li 4 bic 2019
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. informazioni amministrative

1.1. Denomirtazione commerciale del prodotto

Areadimercato  Denominaziene commerciale
\talia Bromabox

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numere di autorizzazicne

Nen cefinite

Data di rilascio delFautorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito
Nome e indirizzo del titolare Nome Nen definito
dell'autorizzazione Indirizza Naon definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttora Vebi Istituto Biochimico s.r.l.
Indirizzo del fabbricante via Desman, 43 35010  Borgoricco (PD) Nalia
Ubicazione dei siti produttivi via Desman, 43 35010  Borgoricco (PD)  italia

1.4. Fabbricante/i del/i principiofi attivo/i
numers BAS: 12

Neme def produttore Activa srl
Indirizzo del fabbricante Via Feltre, 32 20132 Milano Italia
Ubteazione dei siti produttivl Dr. Tezza-via Tre Ponli, 22 37050  Santa Maria di Zevio (VR)  [talia

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

numero Numere Numero Nome Nomanciatura IUPAC Funzione Contenuto
BAS CE CAS tomune 3-3-{4-Bromo[1,1-biphenyl]-4-yi}-3-hydroxy-1-phenylpropyl]-4-hydroxy-2H-1- Principio (%)
12 245-205-9 28772-56-1 Bromadiolons banzepyran-2-one attivo 0.005

2.2. Tipo di formulazione
PA - Pasta

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

tndicaziond df pericolo Proveca danni agli organi (sangue) in caso di esposizions
prolungata o ripeiuta .

Pud nuscere alla

fertiitd o &l feto . -

Consigli di prudenza Procurarsi istruzioni specifiche prima
dell'vsa.

Non

manipelare prima di avere latto e comprese tutte le

avverienze,

Indessare guanti.

IN CASO di esposizione o di possibile esposizions:Consultare un
medico.

In caso di

malessere, consultare un medico.

Smaltire il prodottc in conformits alia

regolarmentazions.

file:///C:/Users/perrone/Downloads/spc_Bromabox_IT it 201912030926.xml 03/12/2019



Page 3 of 10

4. Usoli autorizzatoli

4.1. Professionisti

Tipof di predotte Tipa di prodotic 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (6o pertinente} applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione In
ambiente chiuso, All'aperto
Allinterno &
edifici ed intomo agli adifici
Categoriafe di utilizzatori Industriale, Utilizzatere
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Ratius norvegicus  Brown Adulti
rat
Rattus norvegicus ~ Brown glovani
rat
Rattus rattus Roof Adulti
rat
Ratius ratius Rocf giovani
rat
Mus musculus House Aguiti
mouse
Mus musculus House giovani .
mouse

Metodi di applicazione

Metedo applicazione esca

Descrizione
Esca )
prenta per Fuse per impiego in contenitori per escha a prova di manomissione.

Tazso: Ratti 80-100 g, 1ope domastico
20-40g K

Dilviziene: 0%

Tempistica:

Topo demestico: - 20-40 g di asca per contenitore. Se fossere

necessari pil contenitor per esche, posizionarli ad una distanza minima di §
metri 'uno dall'altro. In caso di livelli di alla infeslazione, posizionare i
contenitori ad una distanza di 2 metn ['uno dall‘altro

Topo
domaslica: | contenitori con le esche dovrebbero essere controllati almeno ogni
2-3 giomi &ll'inizio del 1to e almeno i I in seguita, al

fine di contrellare se | 'esca & accetiata, | contenitori sona intagri e per
nmuovere | corpi dei reditori. Riempire nuovamente il contenitore quando
necsssario,

Ratti: 60-100 g dfi esca per contenitore, Se

fossero necessari pid o itori per esche, posizionarli ad una distanza minima
di 10 metni l'uno dall'altro. in caso di livelli di alta infestazione,

posizionare i conteniteri ad una distanza di 5 metri Funo

dal'atire

Ratti: | conteniteri con le esche doviebhero essare

cantrollali almena ogni 5-7 giormd all'inizio de! trattamento & almeno
satiimanalmente in saguito, #l fine di cantrollare se | ‘esca & accettata, i
contenitori sono integri e per imuovera i corpi dei roditor. Riempira

nucvamente il cor quanda i,
Dimensioni e materiale MURIN FORTE
dell'imballaggic PASTA pud essare fornite in due modi differenti:

1. In busting
pre-dosata( in carta ¢ PE) da 10 a 20g

2. Vaschette monodose pronte
al'uso (PET) da 25g a 1509

Confezioni da 1,5Kg a 25
Kg

Fn caso di confezioni superioni a 10Kg , la confezions &
limitata ai sacchi imbaliati separatarnente con una dimensione massima della
busta di 5 ¢ 10 kg

Confezioni:

-buste [plastica:

coestrusa/HOPE/!PE)

-barattolo Alatlina: metallo, carta,

cartone

-scatofa {carta, cartone con busia interna (plastica:
coestrusa’HDPE/PE))

-secchio (HDPE)

-buste (plastica: PP MAT20

+PET MET 12 + FE45)
-buste (plastica: PP MAT20 + PET MET 12 + PEGD} ~

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'use

-Prirma

deliuso leggere & seguire fe istruzioni sul prodotto cosi come fe informazioni
in accompagnaments al prodotte ¢ formite pressc il punic vendita

-Prima
del posizionamento delle esche, procadere ad un sopralluogo dell'area infestata

file:///C:/Users/perrone/Downloads/spc_Bromabox_IT it 201912030926.xml 03/12/2019



Page 4 of 10

@ ad una valulaziens in loco al fine d'identificare l2 specis di roditori, i
fuoghi d'attivitd e determinare la probabite cause e I'enlita
del'infestazions.

- Rimuovere le fonti di cibe facimenta

raggiungibili da parle dei roditori (ad esempic grenaglie fuoriuscite o scarti
di ¢ibo). Inoltre, non ripulire 'area infestata appena prima del trattamente,
dato che cié disturba solaments fa popolazione di roditori @ rende pil difficile
ottenere |'accettazione dell’'esca,

- |l prodotto deve essere usate

uricamente all'inlemo de! sistema di gestions integrata delie infestazioni
(IPM), che include, fra Paltro, anche misure d'igiens &, dove pessibile, metodi
fisici di controlio

- Considerare misure preventive di controllo {ad

esempio: chiusura dei buchi, rimozione, per quanto possible, di tutte le fonti
di cibe e acgua) in mode da verificare ia quantitd di prodotio consumata &
ridurre la pessibilith di re-infestazione.

- | conlenitori con lesca

devono essare posizionali nelle immediate vicinanze di luoghi in cui I'attivita
dei roditori & stata verificata in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi,
tecinti d'entrata i bestiame, aperture, tane, acc).

-Cve possibile,
fissare i conteniteri per esca &l suolo o ad altre strutture,

-1

contenitori per esche devono essere chiaramente etichettati segnalando chs
contengond rodenticidi e che non devano essere rimossi o aperti (si veda seziona
5.3 refativa alle informazioni da riportare in etichetta).

Quando il prodatto & utilizzato in aree pubbliche, le zone tratiate devono

essera segnalate durants il periodo di trattamento. Accanto alle esche, deva
essera reso disponibile un avviso indicante A rischio ¢i avvelenamento primario
@ secondario ¢a anticoagulante & Is misure di prime soccorso da seguirs in caso
di avvelenamenio.

-L'esca deve essere fissata in modo da non essera
trascinata fuori dal cortenitore per esche.

- Posizionare il prodetto
fuori dalla portata di bambini, uecelll, animali domestici, animali da faticria
e altri animali nan bersagtio.

-Posizionare i! prodatte lontano da ¢ibl,
bevande e alimenti p&r animali, nonché da utsnsili o superfici che possono
enfrare in contatto con il prodetto.

-Durante |a fase di
manipolazione del prodotto, indossara guanti di protezione {UNI EN374
PF>d)

- Non mangiare, né bere, né fumare durante l'uso del
prodotie. Lavare le mani e la palle dicettamente esposta dopo I'utilizza del
predotto.

-Se Il consumy dell'ssca & basso rispetto alla dimensione
avidente dell'inf ione, val il riposizi rento dei punti escain altri
lueghi & la possibilit di cambiare lipo formutazione d'esca,

-Se,

trascorso un periado di trattamenta di 35 giomi, le esche vengono ancera
consumate & non si osserva una diminuzione nell'attivita del reditori, &
necessario determiname la causa pid probabile. Qualora altri slementi siano
stati gid esclusi, & probabile cha vi siano roditer resistenti. considerare,
quindi, ova disponibite, {'uso di un rodenticida non-anticoagulante ¢ di un
rodenticida anticoagulante pil efficace. Considerare, inoltre, I'uso di trappole
quale misura alternativa i cantrollo. -

- Al termine del periodo di
trattarnente rimuovere e esche rimaste o i cortenitor con (& esche.

-Non aprire le bustine contanenti 'esca

- Quando il
prodotte viene usalo in vaschetie monodase, al momento dal posizionarmento
tagliare la peliicola protetfiva superiore.

- Proteggere l'esca dalle
cendizioni atmosferiche (ad es. picggia, neve, ecc). Posizionare i contenitori
con I'esca in zone non soggette ad allagament.

- Sostituire |& esche nei contenitor se danneggials dall'acqua o
contaminate dalla sporcizia.

-In caso di posizionamanto dei cantenitor
con 'esca in prossimita di acque superficiali o di sisterni di drenaggio delle
acque, assicurarsi che I'esca non entri in contatto con 'acqua.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Ove possibile, prima del trattamento, informare | posaibili astanti della
<ampagna di deraftizzazione in corso

- Perridurre il

rischic di avvelenamento secondanio, ricercars e rimuovere a intervalli
frequenti i roditeri morti durante il rattamento (ad esempio almeno due volte
la settimana).

- Il prodottc non deve essere usato per
cltre 35 giomi senza una valutazione delio stato di infestazione e
dell'efficacia del trattamento.

- Non utilizzare le esche
contenenti sostanze attive anticoagulanti come esche permanenti per scopi
preventivi o di monitoraggio delle atiivita dei reditor.

Le informazioni del prodotto (ad esempio etichetta e/o foglistto illustrativo)
devono chiaramente indicare che: il prodotto non deve essere fomito al pubklico
(&d esempio “solo per professionisti-)

- Il prodotic deve
essere usato in appropriati conteniton per esche a prova di manomissicne {ad
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esempio: “usare solo In appropriati contenitori per esche 2 prova di
manomissione”)

- Gli utilizzatori devono adeguatamenie

etichettare i conlenitori per esche con le informazioni presenti nella sezions
5.3 dell' SPC (ad esempio: "etichsttare i contenitori per esche conformamente
alls raccomandazicni del prodetto”),

- L'utilizzo di questo

prodotic dovrebbe eliminare i reditori entro 35 giemi, Le informazicni relative
al prodotto (ad esempic etichetta efo fogli illusirativi) devono chiaramente
suggerire che in caso di sospetta ineflicacia al termine del rattamento (ad
@56mpio i osserva ancora attivita di roditori), I'utilizzatore dovrebbe
chiedere suggerimenti &l fornitore di prodotte o chiamare un Servizio di
disinfestazione. |

-Fra un'spplicazions e la successiva, non
lavara con acgua i contenitori per esche.

- Smattire i
roditori moni seconde la normativa vigente.

- Non
applicars questo prodetto direttaments nelle tane.

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

Questo prodetto

contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, i sinfomi, che possone essere
ritardati, possone inckidere sanguinamentc dal nase o dalle gengive. In casi
gravi, possono manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle feci &d urire.

- Antidoto: Vitamina K1 somministrabile sol¢ da persanale
medicolveterinario.

- In caso di:

Esposizione cutanea, lavare la pells con acqua e poi con acqua e sapone.

- Esposizions oculare, risciacquare gfi ocehi con acqua o
con liquicdo per lavaggic octulare, tenere le palpebre aperte per almens 10
minuti,

- Esposizione orale, sciacquare accuratamente la

bocea con acqua. Non somministrare nulla per bocca ad una persona griva di
sensi. Non provocare i vermile. In case d'ingestione, contattare immediatamente
un medico & mostrargli il contenitore o I'etichetta del prodotto [inserire
linformazione specifica richiesta della legislazione nazicrate), Contattare un
medice veterinario in caso d'ingestione da parte di un animale demastico
[inserire 'informazions spacifica richiesta daila legislazione

nazionale|

- | contenitor d'esche devono essere etichettati

con e seguenti informazicni "non spostare o aprire®; "contiene un rodenticida”;
"nome del prodotte o numero di auterizzazione'; "sostanza (e) attiva ()" & "in
casc d'incidente, consultare un Centro Antiveleni. [inserire il nurmero di
telefono nazionalel”

- Pencoloso per la fauna selvatica,

4.1.4. Dove specifico per l'uso, le istruzlont per 1o smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

- Alla fina del trattamento,
smailire l'esca non consumata e la confezione secondo la normativa vigente

- L'uso dei guanti & raccomandato

4.1.5. Dove spacifico per I'uso, le condizioni dl stoccaggio e la durata di conversazione del predotto in normali condizieni di stoccaggio.
-Conservare

in un luego asciutte, fresco & ben vertilato, Conservare il contenitors chiyso &

al fiparo dalla luca diretta de! sole

- Conservare in un luego
inaccessibile per bambini, uceelli, animali domestici & da fattoria.

- Data di scadenza: 2 anni

4.2. Professionisti formati

Tipoii di prodatte Tipo di predotio 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'usa Nen

autorizzato (se pertinente) applicabile per i recenticidi

Campo di applicazione In
ambiente chiuso, All'aperto
Topi e ratti:

afl'intemo di adifici ed interna agli edifici Rattl: in ares aperte &

discariche di rfiuti

Categariale di utilizzatori Utilizzatere
professionale

addestrato

Qrganismi bersaglio Nome scientifice  Nome comune  Fase di sviluppo
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Rattus norvegics  Brown Adulti
rat

Rattus norvegicus  Brown giovani
rat

Rattus ratius Roof Adutti
rat

Rattus rattus Reof giovani
rat

Mus musculus House Adulti
mouse

Mus musculus House giovani
mouse

Metodi di applicazione

Metoddo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per I'uso per impiego in contenitori per esche a prova di
manomissione.

Punti esca coperti e proteti

purché fomiscane lo stesso livello di protazicne per e

specie non bersaglic e gfi esseri umani delle siazicni esca a prova
di manomissione.

Applicazione diretta di esca pronta per 'uso

nelle tane
Tassa: Ratti 100-20Q g, topo domastico
2040 g
Diluizione: 0%
Tempistica:

Topo domestico: - 20-40 g di esca per contenitore. Se fossero

necessari pill contenitori per esche, posizionarti ad una distanza rinima di 5
metri F'uno dall'altro. In case di livelli di alta infestazicne, posizionare |
contenitor ad una distanza di 2 metri Funo dall'sltro

Topo domestico: | conteniteri con le esche dovrebbero essera controllati
almeno ogni 2-3 giomi all'inizio del trattamento e almeno settimanalmente in
seguito, al fine di controllare se | ‘esca & accettata, i contenitori sono

integri & per rimuocvers i corpi dei roditori. Riempire nuovaments il contenitore
quando necessano.

Ratti:

-bassa infestazione
100 g di esca per contenitore.

-alta infestazione 200 g di
esca par contenitore

Se fosserc necessari piu

contenitori per escha, posizionarli ad una distanza minima di 10 metrt I'una
dall'altro. In caso dilivelli di alta infestazione, posizienare i contenitori

ad una distanza di § metrn F'uno dall'attre

Ratti |

contenitori con l& esche dovrebbero essere controltal almena ogni 5-7 giomi
gllinizio del tratamentc & aimeango ssttimanalmente in ssguito, al fine di
controflare se 'esca & accettata, | contenitori sono integri e per imuovere i
corpi dei roditori. Riempire nuovamente il cantenitore quando

necessario.

Esca permanente: 100 g di esca per contenitore

Dimensioni @ materiate
dell'imballaggle

MURIN FORTE
PASTA pué esssre fomito in dus modi differenti:

1. In bustine
pre-dosate in carta o PE) ta 10 a 20g

2. Vaschette monadose pronte
all'uso (PET) da 25¢ a 150g

Confezioni da 1,5 Kg a 25
Kg

In caso di confezioni superiori a 10Kg , 1a confezione & limitata al
sacchi imballati separatamente con una dimansione massima delia busta di 50 10
kg

Confezicni:

-buste (plastica:

coestrusa/HDPE/PE)

-harattcln /lattina: metallo, carta,

cartone

-scatola {carta, cartone con busta intema ({plastica:
coestrusa/HOPE/PE))

-secchio (HDPE)

-buste {plastica: PP MAT20

+ PET MET 12 + PE45)

-buste (plastica: PP MAT20 + PET MET 12 +
PE6O)

4.2.1. tstruzloni d'uso specifiche per l'uso
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-Leggere
& sequire lg istruzioni sul prodotto prima dell'uso ¢osi come le informazioni in
accompagnamento al prodotio o femite presso il punto vendita.

- Prima

del posizionamento delle esche, procedere ad un scpralivogo delfarea infestata
e ad una valutazione in loco al fine d'identificare la specie di rediton, i

luoghi dfattivitd & delerminare la probabile cause e I'eniita dell'infestazions,

- Rimuovers e ferti di cibo faciimente raggiungibili ¢a parte dei

roditeri (ad esempio granaglie fuariuscite o scarti di cibo). inoltre, non
ripulire 'area infestata appena pnma del trattamento, dato che cid disturba
solaments la popolazione di rediteri e rende pil difficile ottenere
l'accatiazione dell'ssca.

- |l prodotio deve essers usato unicamente

allinterno del sistema di gestione integrata delle infastazicni (IPM), che
include, fra l'alirg, anche misure digiene e, dove possibile, metodi fisici df
controllo.

- |l prodotto deve essers posizionato nelle immediate

vitinanze di luoghi in cui I'attivitd dei roditori & stata verificata in
precedenza {ad esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata di bastiame,
aperture, tane, ecc.).

-Ove possibile, fissare | conteritori per asca al
suolo 0 ad altre strutturs.

- | contenitori per esche deveno essere

chiaramente efichettati segnalando che contengeno rodenticidi e che nen davend
essere imossi o aperti (si veda sezione 5 3 relativa alla informazioni da

riportare in etichatta),

- Quando il prodotto & utilizzato in aree

pubbliche, le zone trattate devono essere segnalate durante il penode di
traltamento. Accanto alle esche, deve assere reso disponibile un avviso
indicante il rischio di avvelenamento primaric e secondario da anticoagulante &
le misurs di prime soccorss da seguire in case di avwelenamento.

- L'esca
deve assere fissata in modo da non essere trascinata fuori dal contenitore per
esche,

- Posizionars il prodetto fuor dalla portaia di bambini, uccslli,
animali domestici, animaii da fattoria e allri animali non barsaglio.

- Posizionare il prodetio lontang da cibi, bevande & aimenti per
animali, nonché da utensili o superfici che possono entrare in contatto con il
prodotto.

- Durants la fase di manipolazione del prodotto, indossare
guanti di protezione (UNI EN374 FF>4)

- Non mangiare, né bera, né
fumare durante |'uso del prodotta. Lavare le mani e la pelle direftamente
esposta dopo I'utilizzo del prodotta,

- La frequenza delle vigite

all'area trattata & a discrezione dell'operatore, alla luce del soprallucgo
condotto alinizio del frattamento. La frequenza deve essere conforme alle
raccomandazioni praviste dalle buone pratiche pertinenti,

~ Seil

consumo dell’'esca & basso rispetto alla dimensione evidente dellinfestazione,
valutare il ripesizionamenio dei punti esca in altri luoghi e la possibilith di
cambiare tipo formulazions d'esca.

-Se, trascorso un pariade di

rattamento di 35 giomi, le @sche vengono ancora consumats @ non si ossarva una
diminuzione nail'attivith dei roditori, & necessaric determiname la causa pill
prebabile. Qualera aliri elementi siano stati gia asclusi, & probabile che vi

siano roditeri resistenti; considarare, quindi, ove dispenibile, Fuso di un

redenticida non-anticoagulante ¢ di un recenticida anficoagulante pid efficace.
Considerare, incitre, I'uso di trappole quala misura alterrativa di

controllo. N

- Proteggere l'esca dalle condizioni atmesferiche {ad es.
pioggia, neve, ecc). Posizionare i contenitori con I'ssca in zone non soggette
ad allzgamenti.

- Sostituire le esche nei
contanitori se danneggiate dall'acqua o contaminate dalla sporcizia.

-In

casa di posizionamento dei contenitori con I'esca in prossimita di acque
superficiali o di sistemi di drenaggio delle acque, assicurarsi che l'esca non
entri in contatto con Facgqua.

-In caso di posizionamento di punti asca in

prossimita di acque superficiali (ad esempic fiumi, stagni, canali d'acqua,
dighe, canali di irrigaziona) o di sistemi di drenaggio dslle acque, prevenire
che I'esca entr in contatto con l'acgua.

-Non aprire le
bustine contenenti 'esca

- Quando il prodotto viene usato in
vaschetis monodose, al momente del posizionamento tagliare la pslicola -
protettiva supericre.

Per applicazioni in punti esca protetti

copertl:

-Per uso estemo {intomo agl &difici, aree apere,

discariche}, i puntl esca devono essers coperti ¢ posizionati in luoghi
strategici al fine di minimizzare {'esposizione nei confront! delle specie non
bersaglio.

Per uso diretto in tana:

-Le

esche devono essere pesizionate in modo ¢a minimizzare esposizione nej
confronti delle specie non bersaglio e dei bambini.

- Coprire ¢ bleccare ls

entrate delle tane contenenti le esche al fine 4i fidurre i fischi che le esche
fueriescane o siano disperse.
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In caso di uso come esca
permanente:

-Ove possibile, si raccomanda di rivisitare 'area
trattata al pid tardi ogni 4 setlimane al fine di evitare la possibile selezicne
di una popclazicne resistents,

-Raceogliers il prodotte rimanente alla fine del periodo di
trattamento(se if prodotto non & usato in un sistema di esca
permanente)

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

- Ove possibila, prima del

trattamento, informara i possibili astanti (ad esempio colore che frequentane
I'area trattata ed i dintorni) della campagna di derattizzazione in

corso

- Considerare misure preventive di controllo al fine di

favorire 'assunzions dal prodotte e ridume la probabilita di re-infestazione
(ad esempic ostruire pessibili aparture, rimuovere polenziali fonti di cbo &
acqua quanto pii possibile),

- Alfine diridurre il rischio

di avvelenamento secondario, durante il trattamente & ad intervalli fraquenti,
ricarcare @ raccogliera i roditor morti, conformemente alle raccomandazioni
praviste dalle bucre pratiche perlinanti.

-Non usars in
tratiamenti di “pulsed bating”

-l

trattamento con la tecnica di ‘permanent baiting’ & strettarnenta limitato & quei
luoghi con alto potenziale di reinfeslazions qualora alii metodi di controllo

si siano dimestrati insufficienti.

- La strategia di ‘permanent baiting’ deve

assere rivalutata periodicamente nel contesto di una strategia di Geslione
tntegrata delle Infestazioni {(IPM) & della valutazione del rischio di una
possibile re-infestazione.

-Le

informazioni sul prodotte (etichetia efo foglietto illustrativo) daveno
chiaramente indicare che il prodotio deve essere unicamente forito ad
utilizzatori professionali formati in possesso della certificazions dimastrante
ta conformita con i requisiti formativi pertinenti (ad esempio “per acli
professionisti format™).

- Non impiegare in aree dove vi
il sospetto di resistenza alla sostanza attiva.

- Per

un'sppropriata gestione delle resistenze, non altemare I'uso di anticoagulanti
difterent ma con efficacia paragonabile ¢ inferiore. Considerara Fusc di
rogenticidi non-anficcagulanti, se di ibili, oppure di un anticoagulanta pid
efficace.

-Noen usare i prodolti oltre 35 giomi senza una
valutaziona del livello dell'infestazione & dellefficacia del trattamento
[falla eccezione se autorizzati per trattamenti di ‘permansnt baiting'].

- Fra un‘applicazione e la successiva, non lavare con acqua
i contenitori per ascha o gli utensili usati in punti esca coperli e protetti.

-Smalfire i roditori morti secondo la normativa
vigenta.

4.2.3. Dove specifico per l'uso, i dettagll dei probablli effetti negativi, diretti o indiretti & le istruzioni per Interventi di pronte soccorso e le misure di emergen:

Questo prodotio

contiena una sostanza anticoagulante. Se ingerito, | sintomi, che posson sssere
ritardati, possono includere sanguinamento dal naso o dalle gengive. In cas|
gravi, possono manifesiarsi ematomi & presenza di sangue nells feci £4 vrine.

- Antidoto: Vitamina Kt somministrabile sole da personale
medicoivaterinario.

- In caso di:

Esposizione cutanea, lavare la pslle ¢con acqua e poi con acqua e sapone.

- Esposizione oculare, ristiacquare gii occhi con acqua o
con liquide per l[avaggio oculare, teners le palpebre aperte per almenc 10
minuti.

- Esposizi orale, sciacquare ace nente 1a

hocea con acqua. Non somministrare nulla per bocca ad una persona priva di
sensi. Non provocare il vomito In case dingastione, contattare immediataments
un medico e mostrargli il contenitore o I'etichetta del prodotto [inserire
lnformazione specifica richiesta dalla legisiazione nazionale] Comtattare un
medico veterinario in caso d'ingesticns da parte di un animale domaestico
{inserire Iinformazione specifica richiesta daka legistazions

nazionale]

-1 contenitori d'esche devono essere etichettati

<on Ie seguenti informazioni "non spestare o aprire”; "contisne un rodenticida®;
“nome del prodottc o numero di autorizzazione”; "sostanza (s} attiva {&)" ®"in
caso d'incidente, consultare un Centre Antiveleni. [inserir il numero di
talefono nazionale]"
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- Pericoinso per la fauna selvatica
4.2.4. Dove specifico per 'use, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del refativo imballaggio

- Alla fine del tratlamento, smaltire Fesca non
consumata e la confezions secondo ia normativa vigente

- L'uso dei guanti & raccomandato

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

-Conservare in un luogo asciutto, fresco & ben ventilate, Conservare il
contenitore chiuso e al rigaro dalla uce diretta del sole.

Conservars in un luogo inaccassibile per bambini, uccelli, animali domestici &
da fattoria,

- Dala di scadenza: 2 anni

5. Indicazioni generali per 'uso

5.1. Istruzioni d’'uso

vedera usi spacifici
autorizzati

5.2. Misure di mitigazione del rischio

vedere usi specifici auterizzati

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

Questc prodetic contiene una sostanza anticoagulante, Se

ingerito, i sintomi, che possono essers rtardati, possono includere
sanguinamenis dal nasa o dalle gengive. In casi gravi, possano manifesiarsi
ematomi e presenza di sangue nelle feci ed urine,

Antidota’ Vitamina K1 somministrabile solo da personale medicofveterinario.
- In caso di:

- Esposizione cutanea,
Iavare la pelle con acqua e poi con acqua e sapone.

Esposizione oculars, risciacquare gli occhi con acqua o con liquido per lavaggio
oculars, tenera la palpebre aperte per almanc 10 minuti.

Esposizione crale, sciacquare accuratamente la bocea ¢on acqua. Non
somministrars aulla per bocca ad una persona priva di sensi. Non provocare il
vomito. In caso d'ingestione, ¢contattare immediatamente un medico 8 mostrargli
il contenitore o 'alichetta del prodetto [Inserire l'informazione specifica

richiesta dalla legislaziona nazionale]. Contattare un medico veterinario in

caso dingestiona da parte di un animale domestico [inserice Iinformazione
specifica richiesta dalla legislazione nazionale]

-1

conteniteri d'esche devono essere etichettati con le seguenti informazieni "nan
spostare o aprire”; "contiene un rodenticide”; “nome dei prodotto 0 numero di
autorizzazione”; "sostanza (e) attiva ()" @ “in caso d'incidente, consultare un
Centro Antiveleni. [Inserire il numero di te{efono nazionale]”

- Pericoloso per la fauna selvatica,

5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro de! prodotto e del suo imballaggio
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- Alla
fine del irattamento, smaltire 'esca non consumata e la confezione secondo la
normativa vigente

- L'uso dei guanti &
raccomandato

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

Conservare in un luogoe asciutto, fresco e ban ventilato.
Coenservare il contenitore chiuso e al riparo dalla luce diretta del
sole.

- Conservare in un luogo inaccessibile per bambini,
uccelll, animali doemeslici e da fattoria.

- Data di
scadenza: 2 anni

6. Altre informazioni

A causa della loro
modalitd d'azicne ritardata, | rodenticidi anticoagulanti posacro richiedsre dai
4 i 10 giomi dopo 'assunzione dell'asca per essere efficaci.

- | roditori possono essers portatori di malattie. Non loccare f
roditori morti con (& mani nude' per il loro smattimento, ulilizzare guanti o
strumenti quali pinze.

- Questo prodotto conliene un agents
amaricante ed un colorants.
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Allegate 2: Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

ETICHETTATURA

 L'etichetta 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.

¢ Tutte le etichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorlzzazmne attribuito dal
presente decreto, con la seguente dicitura: e
“PRODOTTO BIOCIDA (PT14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/20

/00168/M'R'A “)n/l

® Per ogni categoria di utilizzatore autorizzata (Professionisti/Professioni%ti- formatl/l)lhzzatorl non
professionisti) deve essere predisposta una etichetta distinta. S

¢ L’etichetta dovra contenere I’indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

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

e L’ctichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuoy,
«naturaley, «rispettoso dell’ambiente, «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti
una sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte detl'utilizzatore e non devono
riportare dizioni riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi
che il prodotto comporta per 1'uomo o l'ambiente.

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



