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OGGETTO: Prodotto biocida BROMUS HOBBY BLOCCO - BROMUS 25 PRO BLOCCO
Trasmissione decreto di modifica amministrativa e di modifica tecnica minore.

Si trasmette, in allegato, il decreto di modifica amministrativa ¢ di modifica tecnica minore
dell’autorizzazione n. IT/2018/00462/AUT relativa al biocida indicato in oggetto.

81 richiama I’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento
europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche e adeguamenti
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1.5.i.d.2/983
IT/2018/00462/AUT

1L DIRETTORE )
VISTO D’art. 15 della legge del 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;
VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione del 18 aprile 2013 sulle
modifiche dei biocidi autorizzati a norma del regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento Europeo ¢
del Consiglio;
VISTO il decreto di prima autorizzazione del prodotto biocida di cui al dispositivo del presente decreto,
rilasciato in data 5/02/2018;
VISTA Pistanza NA-MIC con case number BC-XX045804-94 presentata sul Registro Europeo R4BP3,
in data 11 dicembre 2018;
VISTA P’istanza NA-ADC con case number BC-AX045821-21 presentata sul Registro Europeo R4BP3,
in data 11 dicembre 2018;
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 autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE BROMUS HOBBY BLOCCO — BROMUS 25 PRO

BLOCCO
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Copyr S.p.A.
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE, SUL Via G. Stephenson 73
MERCATO 20157 Milano

Italia
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2018/00462/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022
ASSET NUMBER IT-0018723-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la socicta Copyr S.p.A. ¢ tenuta a produrre il prodotto sopra
indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — Sommario delle
Caratteristiche de! Prodotto) e nell’allegato 11 (Ulteriori Condizioni deli’ 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. I presente decreto viene redatto in duplice originaleq & C

amministrativa alla ditta interessata e I’altro & conservato agli atti di quyés

Roma, li . 8F a5
-2 071.2019 I, DIRETTOREHARL UFFICIO 1
(dotkssa_Pa

‘-i\g:,sisandro)
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AlLLA

Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

QM
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominazione commerciale
Italia BROMUS HOBRY BLOCCO
ltalia BROMUS 25 PRO BLOCCOD

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di auterizzazione

Nen definito

Data di rilascio dell’'autorizzazione
Non definita

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definilo
Nome e indirizzo del titolara Nome Non definita
dell'autorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttere COPYR S.p.A.
Indirizzo del fabbricante Vig G. Stephenson, 73 20157 Milano (M))  lalia
Ubicazione dei siti produttivi COLKIM S.rl. - Viz Piemonts, 50 40064  Ozzano Emilia (BO)  lalia

INDUSTRIALCHIMICA S rl - Via Sorgaglia, 40 35020  Arre (PD}  Hafia

1.4. Fabbricante/i del/i principiof attivo/i
nurnere BAS: 11

Nome del produttore Activa S.ri
Indirizzo del fabbricante Via Feltre, 32 20132 Milano  italia
Ubicazione dei siti produttivi Tezza S.rl, via Tre Panti22 37050 . Maria di Zevio (VR)  ltalia

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

numero BAS  Numero CE  Numero CAS  Nome comune  Nomenclatura uPaC Funzione Contenuta {%)
259-980-5 56073-10-0 Brodifacum 3-{3-(4-bromobiphenyl- 4-yl)-1,2,3 4-tetrahydro -1-napthylj-4-hydroxycoumarin ~ Principio ative 0 0025

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca {pronta per 'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericoto Pub provocare danni agli organi (sangue) in caso di esposizione
prolungata ¢ ripetuta .

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla poriata dei
bambini.

IN

CABO DI INGESTIONE:Contattare immadiatamente un CENTRO ANTIVELEN! 0 un

medico,

IN CASO di esposizions ¢ di possibile esposizione:Consultare un

medico,

Smallire il

prodotto in impianti par fifitd; pericolosi in conformity con le

normafive

nazionak..
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4. Usoli autorizzatofi

4.1. Topolino domestico ~ uso professionale ~ ambienti interni

Tipoli di prodotto

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato (se pertinente}

Tipe di prodatic 14 -
Rodenticidi

Non
filevante per i rodenticid
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Campo di applicazione In
ambiente chiuso
Categoriafe di utilizzatori Utilizzalore
professicnale
Organismi bersaglio Nome scientifice  Noma comune  Fase di sviluppo )
Mus musculus Topoline dalle stadio giovanile a quella
dometico adutto.
Metodi di applicazione
Metodo applicazicne asca
Descriziona
Esca i
in biocco paraffinato pronta all'use da utilizzare in stazioni per esche
antimanomissione.
Tasso: 20g-40gdiescain
blocchi paraffinati per punto esca,
Diluizione: %
Tempistica:

Se fosse necessaria §
pill di una siazicne esca, la distanza minima tra le stazioni esca deve esssre di

5 metri.

Dimensieni e materiale Da15Kga25Kg

dell'imballaggio {contenenti escha rodenticide in blocchi paraffinati da 10-20
9.

Materiale di imballaggic: PE / Alluminio / Poliestere,

4.1.1. Istruzioni duso specifiche per l'uso -

Le stazion: esca devono essere

controllate almeno ogni 2 o 3 gioni allinizio del trattamento almena
setlimanalmente in seguito, per verificare se 'esca & accettata, se la esche
sono intatte e per imuavere i corpi dei roditor. Quande necessario reintagrare
i'esca,

4.1.2. Misure di mitigaziene del rischio specifiche per luso

1

4.1.3. Dove spacifico per Fuso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti & le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
- Quando si posizienano i contenitari per

£5ca vidino ai sistemi di drenaggio dell'acqua, assicurarsi che I'esca non entr
in contatio con Pacqua

4.1.4. Dove specifico per 'uso, Ie Istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
/

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

4.2, Ratti - uso professionale - ambienti interni

Tipofi di prodetto Tipo

di prodotto 14 - Rodenticid,
Descrizione esatta dell'uso Non rilevanta per i redenticidi
auterizzato {se pertinente)
Campo di applicazione In ambiente

chiuse
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore

prefessionale
Organismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo

- Ratlus norvegicus  Ratio dalle stadio gicvanile a quello

grigic adulto.
Metodi di applicazions

Metoda — - applicazione esca

Descrizione
Esca
in blocco paratfinato pronta alluso da utilizzare n slazioni per esche
anti-mancmissicne.

Tasso: 100-200g
di esca in blocchi paraffinati per punto
esca.
Diluizione: %
Tempistica:

Se

tosse necessaria pid di una stazione esca, |a distanza minima tra le stazion
esca deve assere di 5 metri.
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Dimensioni e materiale Da 1,5 Kg a 25 Kg (contenenti esche
dell'imballaggic radenticide in blocehi paraffinat da 10-20 g).

Materfale di imballaggio:
PE ! Alluminio / Poliestera.

4.2.1, Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Le o

stazioni esca devono essere controllate aimeno ogni 5 o 7 giorni all'inizio del

trattamento & almeno settimanaimente in seguito, per verificare se esca &

accettata, se |s esche sono intatte @ per rimucvere i corpi dei roditoni. Quando

necessario reintegrare Fesca.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischlo specifiche per uso

!

4.2.3. Dove specifico per I'uso, { dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
Quando si posizionano i contenitori per )

esca vicino ai sistemi di drenaggio dell'acqua, assicurarsi che I'esca non entri

in contatio con 'acqua.

4.2.4. Dove specifico per ['uso, le istruzioni per lo smaltimento in slcurezza del prodotto e del relativo imballaggic

7

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

!

4.3. Topolino domestico e ratti ~ uso professionale — intorno agli edifici

Tipod di prodette Tipo di prodotto 14 -
Redenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato {se pertinente} rilevante per i rodenticidi
Campo di applicazione Other
interno
agli edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Crganismi bersaglio Nome scientifico  Neme comune  Fasea di sviluppo
Mus musculus Topolinag dallo stadio giovanile a quello
domestico adullo,
Rattus norvegicus  Ratto dallo stadio giovanile a quello
grigio adulto.
Meztodi di applicaziona
Metodo applicazione esca
Descrizione
Esca
in bloceo paraffinate prenta ali'usc da utilizzare in stazioni per esche
anlmanomissicne.
Tasso: Topoline domestico - 20 g -

40 g di esca in blocchi paraffinati per punto esca. Ratto grigio - 100 - 200 g
di esca in blocchi paraffinati per punto

esca.
Diluiziona: %
Tempistica:
Se
fosse necessaria pit di una stazione esca, la distanza minima tra le stazioni
esca deve essere di 5 metri,
Dimensioni ¢ materiate Numero di confezioni per
dellimballaggio imballaggio

Grammi / kg di esca per sacchetto imballato: da 1,5 Kga2s
Kg (contenent escha rodenticide in blocchi paraffinati da 10-20 g) Matenale di
imbalfaggio: PE / Alluminio / Poliestare,

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Proteggere

l'esca dalls condizioni atmosferiche (ad esempic pioggia, neve, ece ),
Posizionare le stazioni esca in aree non soggelle ad inondazioni.- Le esche
devone essere controllate [per ( topi domestici - almeno ogni 2 o 3 giorni; per
i ratti - agni 5-7 giomi] allinizic del trattamento e almeno settimanalmente
dopo, per verificare se 'esca & accettata, se i contenitor) delle esche sonto
intaiti & per imuovere i corpi dei roditori. Quando necessario reinfagrare
I'esca. — Sostiluire, allintemno della stazione per esche, ogni esca
eventuaimente danneggiata dallacqua o contaminata da

$porcizia.

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuse

Non

applicare quasto prodotto direttamente nelle tane.

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

Quando .

si posizionana le stazion! per esca vicine alle acque superficiali (ad esempio

fiumi, stagni, canali d*acqua, argini, canal di irrigazione) o sistemi di

drenaggio dell'acqua, assicurarsi che I'esca non entri in contatte con

l'acqua,

4.3.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaitimento in sicurezza dal prodotto e del relativo imballagglo

!

4.3.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio & la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.
!
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4.4. Topolino domestico ~ uso non professionale — ambienti interni

Tipoli di prodotto

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato {se pertinents)

Gampo di applicazione

Categoriale di utilizzatori

Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Non
rilevante per i rodenticidi

In
ambiente chiuso

Utilizzatere non

Pagina 5 di 8

professicnale

Organismi bersaglic Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topolino dallo stadio giovanile a quello
domestico adullo

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Dascrizione
Esca o
in blocco paraffinato pronta all'uso da utilzzare in stazioni per esche
anti-manomissione.

Tasso! 201 -40 g di escain
blacchi paraffinati per punto esca.

Diluizione: %

Tempistica:

Se fosse necessana pit: di una stazione X
esca, la dislanza minima ira le stazioni esca deve essere di 5 metn.

Rimensioni & materiale fino a 300g (contenenti esche
dellimballaggio rodenticide in blecchi paraffinati da 10-20 g).

Materiate di imballaggio:
PE Alluminio f Poliestere

4.4.1. Istruzioni d"uso specifiche per I'uso

Le

stazioni esca devono assere controllate almeno ogni 2 ¢ 3 giorni allinizio del
trattamento & almeno settimanalmente in seguito, per verificare se 'esca @

accetiata, se le esche sono intatte e per rimuovere i corpt dei roditort. Quando
necessario reintegrare l'esca.

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio speclfiche per Fuso

!

4.4.3. Dove specifico per ['uso, | dettagli dei probabili etfetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorse e le misure di emergenz
Non porre i contenitori per esche

accanto a sister di drenaggio della acque poiché I'esca polrebbe entrare in
contatto con I'acqua.

4.4.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaftimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
!

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

4.5. Ratti — uso non professionale — ambienti interni

Tipofi di pradotte Tipo di prodotto 14 -

Rodenticidi
Descrizione esatta deffuso Non
autorizzato (se pertinente) rilevante per f rodenticidi
Campo di applicazione In

ambiente chiuso
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore non

professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo

© Ratius norvegicus  Ratte dalle stadio giovanile a queflo

grigio adulto.
Metodi di applicazione

Metodo applicazions esca

Descrizione
Esca
in bioeco paraffinate prorta ali'uso da ulilizzare in stazioni per esche
anti-manomiasione.

Tasso: 100 - 200 g di esca in
blocehi paraffinati per punte esca.

Diluizione: %

Tempistica;

Se fosse necessaria pit di una staziene
esca, |a distanza minima tra le stazioni esca deve essere di 5 melyi,

Dimensioni e materiale finc a 300g (conlenenti esche
dell'imballaggio rodenticide ir blocchi paraffinati da 10-20 g).

Materiale di imballaggio.
PE/ Alluminio / Poliestere.

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso
Le

stazioni esca devono essere conirollate almeno ogni 5 o 7 giorni allinizio del
trattamento e almeno settimanalmenta in sequito, per verificara se 'esca &
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accettata, se le esche sono infatte e per rimuovere i corpi dei roditori. Quando
necessario reintegrare Fesca.

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

!

4.5.3. Dove specifico per luso, | dettagli dei probabili effetti negativi, dlretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:z
Non perre i contenitori per esche )

accante a sistemi di drenaggio delle acque poiché l'esca potrabbe entrare in

contatto con l'acgqua.

4.5.4. Dove spacifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

/

4.5.5. Dove specifico per Fuso, le condizioni di stoccaggio e ta durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio,

4.6. Ratti - uso non professionale — intorno agli edifici

Tipoii di predotte Tipa di
prodotto 14 - Rodenticid|
Descrizione asatta dell'uso Non .
autorizzate (se pertinente) filevante per i rodenticidi
Campo di applicazione Other
intomo )
agli edifici
Categoria/e di utilizzatori Utilizzalore nan
profassionale
Crganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rallus norvegicus  Ralte dallo stadic giovanile & quelle

grigio adulto.
ietodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descriziona
Esca
in blocee paraffinato pronta all'uso da utilizzare in stazioni per esche
anti-manomissione,

Tasso: 100 - 200 g diesca in
blocchi paraffinati per punto esca.

Diluizione: P

Tempistica;

Se fosse necessaria pil di una stazione
- esca, la distanza minima tra le stazioni esca deve essere di 5 metri

Dimensioni e materiale fino a 300g (contenenti esche
dellimballaggio radenticide in blocchi paraffinati da 10-20 g).

Matenale di imballaggio’
PE ¢ Alluminio 7 Polisstere.

4.6.1, Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Posizionare

le stazioni par esche in arge nen soggette a inordazion!. - Sostituire,
al'intemo della stazione per esche, ogni esca eventualmente danneggiata
dall'acqua o contaminata da sporcizia. - Le stazioni dell'esca devono essere
controllale da 5 a 7 giorni dope Finizio del rattaments e successivamente
almeno una volta alla setlimana, &l fine di verificare se 'ssca & accetiata, i
contenitori delle esche sone intalti e per rimuovere i corpi dei roditori,
Quande necessano reintegrare I'esca,

4.6.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Per uso professionale inlomo agli
&difici: Mon applicare questo prodotle diretlamente nelle
tane.

4.6.3. Dove specifico per l'usg, i dettagli dei probabili effetti negatlvi, diretti o indiretti e le istruzloni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:

Non
porre i contenitori per esche accanto @ sistemi di drenaggio delle acque poiché
I'esca potrebbe entrara in contatto con lacqua.

4.6.4. Dovae specifico per l'uso, fe istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
!

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

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Usa

professicnale: - Leggere e seguire le informazioni suf prodottc e tuite le
infarmazioni che accompagnane il prodatio ¢ fornite nel punto venidita prima di
utllizzarlo. Effettuare un'indagine preliminare nell'area infestata e una
valutazione in loco per identificare (e specie di rodior, i loro lueghi di

attivita e determinare |a causa probatils & Fentita dell'infestazione.
Rimuovere il cibo faciimente raggiungibile dai roditori (ad esempio granaglie o
rifiuti atimentari) Oftre a cid, non pulre l'area infesiata appena prima del
trattamento, in quanto cié disturba solamente la popolazicne dei roditor e
rende piu difficile I'accettazione delle esche. Il prodotio deve essera

utilizzato solamente allinterno di un sistema integrato di gestione delle
infasiazioni (IPM), che comprenda, tra gl altr! fattari, misure igieniche e,

ove pessibile, metodi fisici di controlle. Considerare misure preventive di
centrollo al fine di favorire Fassunzione del prodotte e ridurre la probabilita

di rainfestazions (ad esempio ostruire possibili aperture, rimuovere potenziali
fonti di cibo e beveraggio quanto pid possibile). | contenitori con Pesca
deveno essere posizionati nelle immediate vicinanze di luoghi in cuf Mattivita
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dri roditori & stata verificata in p {ad P ' i, nidi,
recinti d'entrata di bestiome, sperture, tans, ece ) Ove passibile, fissare |
conteniton per esca al suclo ¢ ad afire sirutture, Le stazioni per esche devono
e13ere chigramenie atichetiole per mostrare che conlengord mdenticidi e che non
devono essere sposiate o aperts. Quando il prodotto viene wiitzzate in
aree pubbiiche, |e aree tmttale davons essere contrassegnate durante i pariedo
di irattamento & déve essere reso disponibila sccants afié asche un avvso che
spieghi i rischio di avvatenamento primario o secondario da parte
delfantiooeguiante & che indichi le prime misure do adottare in coso di
avvolenamentio, L'esca deve essers fissata in modo che non fuenisscs dalla
delTesca. Posizk 1 p fuori delta portata di bambini,
uccefli, animall domesikd, animall do fattorla & atri animnti non bersagtio,
Posizionere il prodotia lontanc da cibi, bevande e aimenti per animati, nenché
da wtensill o superficl che poasono entrare In contatto con |f prodotie. Quando
si utilizza Il prodotto non mangiare, bere o fumare. Lavarsi ls mani ¢ Ia pele
direttaments #sposta dopo aver usato il prodotto. Se il consumo dellesca &

basso rispatic ala di i delFinf ione, vahdare |
riposizionamento dei punti asca in allsi luoghi e la possibilith di cambiare
tipa f fone d'esco. Se, tr un periodo di trattamento di 35 giomi,

I& asche vengono ancorn consumate & non si ceserva una diminuzione nelativith
del roditer], 4 necessario determinama Ja causa phr probabile. Qualora allri
etemanti siano siatl gi asclusi, & probabila che i sisnc reditor resistenti:
censiderare, quindi, ove disponiblie, Muso di un rodenticids son
anticoaguiante, Se, trascorso un pesiodo di trattamento di 35 giomi, le ascha
YENGono ancord consumate & non sl osserva una diminuzions nelfattivith dei
roditen, & ascessario detorminame ta causa pil probabile, Quators alti
slement] stano stati gid esciusi, & probablie che v slano rodior resistenti:
cansiderare, quindi, ove dispon! f'uso diun J non anlicoag!

o di un rodentiida enticoagutante pil eflicace. Considerare, inottrs, I'uso di
\rappole quais misura oltemativa di contraflo, Al tarmine del periedo di
tratinmento fimuovere le esche imaste o [ contenitori con le asche,

Usa non professionale: Leggere o seguire la informazlond s

p & tulte be In ioni che accampagneana il prodotto o fomite pel
punto vendita prima di utilizzada, - Prima deffuso di predottl redenticid!,
devono essers presi in considarazions metod! di controlio non chimicl {ad
esemplo pota), - Ri # cibo faci ragelungiblie per i mdiord
(ad esempic granegtie fuoriuscits o rifiull atimentar). Citre & questo, non
pulire Fares infestatn nppena prims def tratinmento, kn quanto it disturba
solo la popoiazione dei roditori o rende pid difficile Taccetiazlons dalle
#sche, - | contenitori con 'esca devona assers posizionsti nefte immediote
vicinanze di lwoghi In cus Mattivith del roditori & statn verificata n

pracedenzs (ad esempko camminomenti, nidl, secintl d'entrata di bestiame,
eperture, i8ne, &cc.), Ove possibile, fissare | conteniton

per ésca el 3uplo 0 ad slire strutture, Collocars Is stazioni per esca fuor
dafla poriata di bambini, uceelli, snimeli domastici, anfmati do fattoria &

alt enimati non glio. Posizi H prod lontang da cibl, bevenda o
aliment) per animali, nonché da utensili o superfici the possoenc entrare in
contetio con il prodotto. - Non posizionare le stazioni per asca vicino &
Kisterml i drenaggio delfacqua dove possonio entrare in contatio con facqua, -
Quando sl uillizza H prodatto non manglare, bare o fumare. Lavarsi lo mari o e
pelle direttaments esposta dopo aver usato Il prodotto, - Rimugvers te esche
rimanenti ¢ le stazioni #sca afla fine del periodo di trattamenio.

5.2, Misure di mitigazione def rischio

Per uso
professionate;

Non vitizzare il prodatto fino a quando tutte

In precauziond di sicurezza sfano state letls & comprese, - Indossare guanti
protettivi. - Non mengiare, bere ¢ furnare durnts Muso di questo prodolis. Ove
possibite, prima del irattnmento, informare | passibili astanti (8d es. utenti
delTaron trattata e dintomi) delts campagna di deratiizzazione in corso [in
conformith con il codice di buona pratica applicabils. eve provisto]. -Per
ridume H rischio di avwaienamento sscondnrio, cercare & rimuovars § roditeri
morti a intarvatli fraquenti durants (| trattamento (per #sempio almens dus
volte alta settimana). [Se perth . specificare se & ia un'ispazi

pilt frequents o giomatieraj.

| prodotti non deveno essere utilizzati per olire

35 gioml senza una vatutazione deflo stato delfinfestnzions & deffefficocs

def trattamente. Non utilizzate esche contenentl principl attivi anticoagulanti
come ascho penvianenti per la prevenzions deffinfestazione da roditori o i
monitofaggio dells nitivitd del roditon.

Le informazion sul prodotto (stichetta & f o

Toglio Hustrative) devono indicars chisramenta che: il prodotio non deve
assere fomhto al pubblico g {nd iplo “per soli prafessionistm), B
prodotio deve essens utitizzato in adeguate stazion] per esche antimanomissions
{0d esempio “ulilizza solo in stazien| di esca antimanomissione®), g utent]
devono efichetiare cometiamente le stazioni deifesca con ts informazlon di
cui alla sezione 5.3 delfSPC (ad esempio etichetizndo te stazioni di sscain
bass alffe lonl del }. Lutitizzo di questo prodotio dovrabhe
eliminare i rodHori entro 35 giomt. In caso di sospetia neflicacia al lemmine

def trattamento (ad #semplo si ossarva ancora attvith di foditord), chiedera
suggarimentl el fomitore di prodotio o chi un Senvizlo 4 disintestazions
Fra un'applicazions o la

Successiva, non lavare con scqua i contenitor per esche. Smattire | roditori
morti 5500ndo s normativa vigents. Eliminare § raditor morti in conformith

effe disposizioni tocal,

Per
U6 non professionate;

Nen utitizzars i prodotts fino a
quande tulte e precauzieni di sicurezza stano stote letie @ comprése - Non
manglare, bere o fumare durante fuse df questo prodotio. Considerare misurs
preventiva di controllo &l fine di favorire I'assunzicne del prodolio o ridurme
1a probaebilith di relnt fone {ad pio ostruing ibill ap ,
fimuovere potenziali fontl di dbo & bavermggio quanto pii possibile). Non
ullizzare i rodenticidi anticonguianti come esche permanenti (ad esempio per
prevenire i loni o per ] anhild dei roditor). Le
Informazioni sul prodotto {ad esemplo lelichetts & / o H foglio iustrativo)
devono indicars chlaramentn cha: il prodotio deve essens utfizzato in adeguate
stnzioni par esche anti-manomissione (ad esemplo “utiizzo 2ok in stazions di
esco anti-manomissiona”), gif utent] devono etichetiare cometiaments e
staziord deffesca con le informazioni di cut alta sezione 5.3 delFSPC {ad

plo etich ] loni di esca in base afle reccomandazioni del
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prodette). L'utilizzo di quasto prodotta dovrebbe eliminare | roditori entra 35
giorni. In caso di sospella inefficacia al termine del trattamento {ad esempio
si osserve ancora attivild di roditori), chiedere suggeriment al fornitore ¢
prodetio o chiamare un servizio di disinfestazione. Verificare la presenza di
reditori morti e rimugverli durante il frattamento, almeno con la stessa
frequenza di visita dei conteniteri per esche. Eliminare i roditori morti in
conformita alle dispasizieni locall,

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

Par
uso profassionale e non professionale

Questo prodotic

contiene una sostanza anticoagulante. Se ingenito, | sintomi, che possono essere
ritardati, possono includere sanguinaments dal naso ¢ dzlle gengive. In casi
gravi, possono manifesiarsi ematorm: e presenza di sangue nelle feci ed urine.
Antidoto: Vitamina K1 somminisirabile solo da personale medicolvaterinario, In
caso di. Esposizione cutanea, lavare la pelle ¢on acqua e poi con acqua e
sapone. Espesizione oculare, risciacquare gl occhi con acqua o con liguido per
lavaggio oculare, tenere le palpebre aperie per aimeno 10 minuti. Esposizicne
orale, sciacquare accuratamente la bocca con acqua Non somministrare nulla per
bocca ad una persona priva di sensi, Non provocare il vomito. In caso
d'ingestione, contattare immedialamente un medice e mostrargli il contenitore o
Fetichetia dal prodotte. Contattare un medico veterinario in caso d'ingestione

da parte di un animate demestico. Ultericr istruzioni per Fuse professicnale:

- Le slazioni di esca devono essere etichetiate con le seguenti informazion::

“nen spestare o aprire”; "contigne un rodenticida”; "nome del prodotts o numerc
di autorizzazione", "sostanza attiva (i)" e "in caso diincidente, chiamare un
centra antiveleni - Paricoloso per la fauna

selvatica”,

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

Al
termine da! fraltamento, smaltire Pesca non consumata e rimballaggio in
conformita cen i requisiti locali.

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

-Conservare

in un luogo asciutto, fresco e ben ventilato. Tenare il contenitors chiuse &
lontano dalla luce solare diretta, - Canservare in iuoghi inaccessibili a
Bambini, uccelli, animali domastci e enimal; da fattoria, - Validita: 2

anni

6. Altre informazioni

A causa della ioro modalita d'azione

ritardata, 1 rodenticid anticoagulanti possono richiedere dai 4 ai 10 glorni
dopa l'assunzione dell’'esca per essere efficaci | roditori POSSON0 essere
portatari di malattie. Non toccare i roditori morti con le mani nude: peril
lora smakimento, utilizzare guanti o strumenti quali pinze. Questo prodotto
conliene un agente amaricante ed un celorants.
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Allegato II - 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 .

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. 1T/2018/00462/AUT

Per ogni categoria di utilizzatore autorizzata (Professionisti/ Professionisti formati/ Utilizzatori non professionisti)

deve essere predisposta una etichetta distinta.

L’etichetta dovrd contencre I’indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formuiato
autorizzato.

Nell’etichetta [’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.

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

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



