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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E, DEL
SERVIZIO FARMACEUTICO
Ufficio | — Prodonti di inreresse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

|
]

C13351f [.5.1.d.2/982
Allegati: 1 decreto + 2 allegati ot Copyr S.p.A.

Via G. Stephenson 73
20157 Milano

Ttalia

OGGETTO: Prodotto biocida BROMUS HOBBY PASTA, BROMUS 25 PRO PASTA, ZZ PAFF ESCA
RODENTICIDA IN PASTA - Trasmissione decreto di modifica amministrativa e di modifica tecnica
mmore

Si trasmette, in allegato, il decreto di modifica amministrativa e di modifica tecnica minore
dell’autorizzazione n. 1T/2018/00464/AUT relativa al biocida indicato in oggetto.

Si richiama ["attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento
europeo € del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delie sostanze,
delle miscele e successive modifiche ¢ adeguamenti

IL DIRETTO L’UFFICIO I
(dott.ssa Pdo lessandro)

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



DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
[.5.1.d.2/982
IT/2018/00464/AUT -
IL DIRETTORE

VISTO Iart. 15 della legge del 6 agosto 2013, n. 97, recante: “Disposizioni per I’adempimento degli
obblighi derivanii 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 T'istanza NA-MIC con case number BC-RG045784-28 presentata sul Registro Europeo R4BP3,
in data 11 dicembre 2018:
VISTA P’istanza NA-ADC con case number BC-BX045822-18 presentata sul Registro Europeo R4BP3,
in data 11 dicembre 2018; :
VISTA I’istanza NA-ADC con case number BC-UX053234-06 presentata sul Registro Europeo R4BP3,
mn data 6 agosto 2019;
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 PASTA, BROMUS 25 PRO PASTA,
' 27, PAFF ESCA RODENTICIDA IN PASTA
TITOLARE DELI’AUTORIZZAZIONE Copyr S.p.A.

RESPONSABILE DELL’ TMMISSIONE SUL Via G. Stephenson 73

MERCATO 20157 Milano

Italia

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2018/0464/AUT

SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

ASSET NUMBER 1T-0018622-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa Copyr S.p.A. & tenuta a produrre it prodotto sopra
indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato | (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. 1l presente decreto viene redatto in duplice originale, di-em=
amministrativa alla ditta interessata e 1’altro & conservato agli atti di quegts Ticio. >

Roma, i e . s
-2011.2019 IL DIREFTOR HoLgFicion

WA
capaad
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RLLA

Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

-
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercate  Denominazione commerciale

Italia EBROMUS HOBBY PASTA
ltalia BROMUS 25 PRO PASTA
Nalia ZZ PAFF ESCA RODENTICIDA IN PASTA

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito
Nome @ indirizzo del titolare Nome Non definito
dell'autorizzazione indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/fi del prodotto

Nome del produttore COPYR S.pA,
Indirizzo del fabbricante Via G. Stephenson, 73 20157 Milano (M) Italia
Ubicazione dei siti produttivi COLKIM &rl, - Via Piemonte, 56 40064  Ozzano Emilia {BO) Halia

INDUSTRIALCHIMICA S.rl. - Via Sorgaglia, 40 35020  Arre (PD) ltalia

1.4. Fabbricante/i del/i principio/i attivo/i
numero BAS; 11

Nome del praduttore Activa Srl
Indirizzo del fabbricante Via Feltre 32 20132 Milanc  lialia
Ubicazione dei siti produttivi Tezza S.rl-ViaTre Ponti 22 37050 S. ManadiZevio (VR)  talia

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

numero BAS  Numero CE  Numere CAS  Nome comune  Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
11 259-880-5 56073-10-0 Brodifacum 3-[3-(4"-bromobiphenyl- 4-yl)-1.2. 3 4-tetrahydro -1-napthyl]-4-hydroxycournarin - Principic attive  0.0025

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per 'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazieni di pericolo Pud provocara danni agli organi (sangus) in case di esposizione
prolungata o ripetuta .

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portaia dei
bambini,

IN

CASO DI INGESTIONE:Contatlare immediatamente un CENTRO ANT/VELENI o un

meico.,

IN CASC di esposizione o di possibile esposizione:Consuliare un

medico

Smailtire Il

prodotto in in conformitd con le nonmalive

nazicnaii.
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4, Usoli autorizzatoli

4.1, Topolino domestico — uso professionale — ambienti interni

Tipoli di predotto

Descrizione asatta dell'uso
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione
Categoriale di utifizzatori

Crganismi hersaglio

Tipe di prodotto 14 -
Redenticidi

non
rilevanie per i rodenticich

In
ambiente chiuso

Utilizzatore
prefessionale

Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo

Mus musculus Topolino dalle stadio giovanile a quello
domestice adulto,
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Cescrizione
Esca
in pasia pronta all'uso da wtilizzare in stazioni per esche
anti-manomissione.

Tasso: 209 - 40 g di esca

in pasta per punto esca.

Diluizione: %

Tempistica;
Se

Dimensioni & materiale
dell'imballaggio

Materiale di imballaggio: PE / alluminio /
poliesiere

fosse necessaria pil ¢ una stazione esca, la distanza minima tra e stazioni
esca deve essere di 5 metri,

Da15Kga25Kg
(contenenti esche in pasta fresca in carta alimentare pronte alluso da 10g o
20g ciascuna).

4.1.1. Istruzioni d'uso apecifiche per I'uso

t contenitori dovrebbero essere

ispezianati ogni 2-3 giorri alfinizio del trattamento e por almeno
setimanalmente. Cit al fine di verificare l'integritd de! contenitore, il
consurmo dell'esca, ¢d eventualmente per rimuovere le carcasse dei roditori.
Quando necassano reintagrare 'esca.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso
!
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4.1.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e lg istruzfoni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

i

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

f

4.1.5, Dove specifico per Fuso, e condizioni di stoccaggio ¢ la durata di conversazione del prodotto in nermali condlzioni di stoccaggio.

4.2. Ratti - uso professionale — ambienti interni

Tipoli di proddotto Tipo di prodotto
14 - Rodenticidi N
Descrizione esatta dell'uso Nen
autorizzato (se pertinenta) rilevante per i rodenticidi
Campo di applicazione In
ambiente chiuso
Categoriale dj utilizzatori Utilizzatore
prefessionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune
Rattus norvegicus  Ratto
- grigio
Matodi di applicazions
Metodo applicazione esca
Descrizions
Esca

in pasta pronta all'uso da ulilizzare in stazioni per esche

anti-mancmissione.

Tasso: 100 - 200 g di escain
pasia per punte esca.
Dileiziona: 1%
Tempistica:
Se

fosse necessaria pil di una stazione esca, fa distanza minima tra le stazioni

esca deve essere di 5 metri,

Dimensioni e materisle Da 1,5 Kg 2 25 Kg {contenenti esche in
deflimballaggio pasta fresca in carta alimentare pronte all'uso da 10g ¢ 20g
ciascuna).

Materiale di imballaggio: PE / Alluminio / Poliestere.
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4.2.1, Istruzieni d'uso specifiche per I'uso

Le

stazioni esca devono essere controllate almeno ogni 5 ¢ 7 gicrni allinizio dal
trattamento e almeno settimanalmente in seguita. Cio al fine di verificare

l'integrila del contenitore, il consume delf'esca, ed aventualmente per
rimuovere |e carcasse dei roditeri. Quanda necessario reintegrare 'esca.

4.2.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso
Quanda si posizionano | contenitori per

es¢a vicino ai sislem| di drenaggio dell'acqua, assicurarsi ¢he l'esca non entri
in contatte con 'acqua

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

4.2.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per o smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
i

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

4.3. Topolino domestico e Ratti — uso professionale - intorno agli edifici

Tipodi di prodotto Tipo di prodotto 4 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) rilevanie per i rodenticidi
Campo di applicazione Other .
interno
agli edifici
Categariale di utilizzatori Ulilizzalore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifica  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus Topoline dalle stadio giovanile a quello
domestico adullo.
Rattus norvegicus  Ratto dallo stadio giovanile a queflo
grigio adulto.

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca "

Descrizione
Esca
in pasia pronta afluso da utilizzare in stazioni par esche
anti-manomissione,

Tasso; Topoline demeslico - 20 g
-~ 40 g di esca in pasta per punto esca. Ratto grigic - 100 — 200 g di esca in
pasta per punto esca.

Diluiziona: %

Tempistica:
Le
esche devono essere controllate [per i topi domestici - almenc ogni2 0 3
gromi; per i ratti - ogni 5-7 giorni] all'inizio del trattamento & almeno
settimanalmente in seguito, per verificare se l'esca & accettata, se i
contenitori dalle esche sono intatti @ per Aimuovere i corpi dei roditori.
Quando nacessario reintegrare 'esca.

1

‘

Dimensioni e materiale da 1,5 Kg a 25 Kg (contenenti esche
dell'imballaggio rodenticide in pasta da 10-20 g).

Maleriale di imballaggic: PE ¢
Alluminio / Poliestere.

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Proteggera

l'esca dalle condizioni atmosferiche (ad esempio pioggia, neve, ecc )
Posizionare le stazioni esca in aree nen soggetle ad inondazioni, - Le esche
devono essere controllate [per i topi domestici - almeno ogni 2 o 3 giormi; per
1 ratl - ogni 5-7 giorni] al'fnizio de! trattamento e almeno settimanaimente
dopo, per verificare se 'esca & accettala, se | contaniteri defle esche sono
intatli @ per nmuovere i corpi del roditeri. Quando necessario reintegrare
I'esca. - Sostituire, allinterno della slazione per ascha, agni esca
eventualmente danneggiata dal'acqua o contaminata da sporcizia.

4.3.2. Misure d| mitigazione del rischio specifiche per F'uso

Non applicare questo prodotto
direttamenie nelle tane,

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

Quando si posizionanc le stazioni per

esca vicine &lle acque superficiali {ad esempia fiumi, slagni, canali d'acqua,
argini, canali di irmigazicne) o sistemi di drenaggio dell'acqua, assicurarsi
cha I'esca non entri in contatto con Facqua.

4.3.4, Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e dal relativo imballaggio
!

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

4.4. Topolino domestico — uso non professionale — ambienti interni

Tipoh & prodotto Tipo di prodotte 14 -
Redenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non

autorizzato {se pertinenta) rilevante per i redenticidi
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Campo di applicazione In

ambignte chiuso R
Categoriale di utihizzatori Ulilizzatare non .

prefessionale
Organismi barsaglio Nome scientifico  Mome ¢omune  Fase di sviluppo

Mus musculus Topolino dallo stadic gievanile a quello

domestico adulto
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca
Descrizione

Esca
in pasta pronta all'uso da utilizzare in slazioni per esche antimanomissione.

Tasso: 20 g - 40 g o esca in pasta per punto
esca.
Diluizione: 1%
Tempistica:
Sa

fosse necessaria pid di una slazione esca, la distanza minima 1ra le stazioni
esca deve essere di 5 metn.

Oimensioni e materiale fino a 150g (contenenti esche
deflimballaggic radenticide da 10-20 g In pasta}

Maieriale di imballaggio: PE §
Alluminio f Poliestere.

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Le

stazioni esca devono essere controilate almeno ogni 2 ¢ 3 giorni alfinizio del
trattamento e almeno setimanalmente in seguito, per verificare se l'esca &

acceitata, $e le esche sono intatte e per imuovere i corpi dei raditeri. Quando
necessaric reintegrare I'esca,

4.4.2. Misure di mitigazione del rischlo specifiche per Fuso
i

4.4.3. Dove specifico per I'vso, | dettagli dei probabili effettt negativi, diretti o indiretti € le istruzioni per interventi di pronto soccorso e te misure di emergenz
!

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

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

4.5, Ratti — uso non professionale — ambienti interni

Tipo/i di prodotte Tipo di prodotte 14 -
’ Rodenticid:

Descrizicne esatta dell'uso
autorizzato {se pertinente)

Campe di applicazione

Categoriale di utilizzatori

Nan
nlevante per i rodenticidi

In
ambiente chiuso

Utilizzatore non

professionale

Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratlo dallo stadio giovantle a quello
grigic adulto.

Metodi di applicazions

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
in pasta pronta all'uso da utilizzare in stazioni par esche
anti-manomissione.

Tasso: 100~ 200 g di esca in
hasia per punte esca.
Diluizione: %
Tempistica:
Se

fosse necessaria pid di una slazione esca, [a distanza minina tra le stazioni
esca deve assere di 5 metri,

Dimensioni @ materiate fino a 150g {contenenti esche
delfimballaggio rodenticide da 10-20 g in pasta)

Materiale di imbakaggio: PE / Alluminic
{ Poliesters,

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Le slazioni esca devono essere

controllate almeno ogni 5 ¢ 7 giomi allinizic del trattamento & aimena
seitimanalmente in seguito, per verificare se l'esca & accettata, se le esche

song intatte e per rimuovere i corpi dei roditori. Quando necessario reintegrare
I'esca.

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

4.5.3. Dove specifico per Fuso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti @ le istruzioni per Interventi di pronto soccorso e e misure di emergenz
i

4.5.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballagglo
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4.5.5. Dove specifico per 'uso, le condizieni di stoccaggio e ta durata di conversazione del prodotto in normali condizieni di stoccaggio.

4.6. Ratti — uso non professionale - intorno agli edifici

Tipofi di predotto Tipo di
prodatto 14 - Rodenticidl
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se partinente) rilevante per i rodenticidi
Campo di applicazione Other
intoma
agli edifici
Categoriafe di utilizzatori Utilizzatore non
professionale
Organismi bersaglio Nome scientificc Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Ratto dallo stadio giovanile a quello

Qrigio adulto.
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
in pasta pronta ali'uso da utilizzare in stazieni per gsche
anti-manomiasione,

Tasso: 100 - 200 g diescain
pasta per punio esca.
Diluizionea: %
Tempistica:
Se

fosse necessaria pit di una stazione esca, la distanza minima tra le stazioni
esca deve assara di 5 metri.

Dirrensioni e materiale finc a 150 g (contenenti esche
dell'imballaggic rodenticide da 10-20 g in pasta).

Materiale di imballaggio: PE /
Alluminto / Poliestere

4.6.1, Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Posizionare

le stazioni esca in aree non soggette ad inondazicni. Sostiluire, alfinterno

della stazione per esche, ogni esca eventuaimente danneggiata daliacqua o
contaminata da sporcizia. Le stazioni esca deveno essere controllate almene ogni
5 o 7 giomi all'nizio el frattamentc e aimsne seltimanaiments in seguito, per
verificare se f'esca ¢ accettata, se le esche sono intatle e per rimuovers i

corpi dei reditori. Quande necessano reintegrare I'esca.

4.6.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso
!

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

Non
porre i confenitori per esche to a sisterni di d
I'esca polrebbe entrare in contatto con 'acqua.

ggio delle acqus poiché -

4.6.4. Dove specifico per ['uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relatlvo Imballaggio
!

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

5. Indicazioni generalii per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Uso
professionale:

Leggere e seguire le informazioni sul prodottc e tutte

le infermazioni che accompagnano 1l prodotto ¢ fomnite nel punta vendita prima
i utilizzarle. Effetiuare un‘indagine prefminare nell’zrea infestata e una
valutazione in loco per identificare la spacie di roditori, i loro luoghi di

atlivitd e determinare la causa probabile e I'enlita dellnfestazione.

Rimuovere ii cibo faciimente raggiungibile dai roditori (ad esempie granaglie o
rifiuti alimentar). Oltre & cid, non pulire I'area infestala appena prima del
trattamento, in quanto cib disturba selamente la popolazione dei roditori &
rende piu difficle I'accettazione delle esche. Il prodotto deve essere

utilizzato sclamenta al'interna di un sistema di gestione delle infestazioni
(IPM), che comprenda, tra gli aktri fattori, misure igieniche e, ove possibils,
metodi figici di controlio. Considerare misure pr ive di controllo al fine

di favorire l'assunzione del prodotto e ridurre la probabilitd di reinfestazione
(ad esempic ostruire possibill aperture, imuovere potenzialj fonti di Gbo e
baveraggio auania pib pessibile). | conlenitor con I'esca devono essere
posizionat nelle immediate vicinanze di luoght in cui attivita dei rediteri &
stata verificata in precedenza (ad esempio camminament, nidi, recinli d'entrata
di bestiame, aperture, tane, ecc.) Ove possibile, fissare | contenitori per esca
al suolo o ad allre strutture. Le stazioni per esche devono essere chiaramente
etichettate per mostrara che contengone redenticidi e che nen devono essere
sposiate o aperte. Quando il prodotio viene utilizzalo in ares pubbliche,

le aree tratiate deveno essere contrassegnate durante il periodo di trattamento
e deve essere reso dispenibile accanto alle esche un avviso che spieghi il
rischio di avvelenamento primaric o secondano da parle dell'anticoagulante e
che indichi le prime misure da adottare in caso di avvelenamento. L'esca deve
essare fissala in modo che non fuoriesca dalla staziona dellesca. Posizionare
il prodotto fuori dalla portata di bambini, uccelli, animali domestisi, animali

da fattoria e allri animali non bersaglic. Paosizionare il prodotte lontano da

cibi, bevande e alimenti per animali, honché da utensili o superfici che possona
entrare in contatio con il prodotto. Quando si utifizza il prodotte non

mangiare, bere o fumare. Lavarsi le mani e |a pelie direttamenie esposta dopo
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aver usato il prodnno Se il consumo deu esca & basso rispatio alln dimensions
Ad defli o dei punti esca in aftri
kioghi e la possibllit di eambiare trpo fommdazions desca. Se, trascorsoun
perodo di irattamenta ¢i 35 glomni, le esche vengono encora consumate e non si
osservs uns diminuziona neffatiivith dei roditen, & recessaro determineme fa
causa pid probabie. Guatora altr etementi siano stali gid esclusi, & probabite
the i siano roditor reslstenti: considerare, quindi, ove disponibite, Tuso di
un rodenticida non anticoagutanis, Se. irascorso un periodo di tratlamento di 35
glomi, |8 asche vengono ancora consumate & non si osserva una diminuzions
nelfattivith dei roditon, & necessario determiname la causa pil probabite.
Qualora altri efernenti siano siati gla esciusi, & probablle che i slanw
rodltod res!sienﬂ oonsk!emre quindi, ove disponibile, luso di un

non et a di un rodentickia anticoaguiante pil efficace.
Considarnra, inolire, M'uso di irappole quale misura attemativae dl controfio,
Al termine del periodo di trattamanio rimucvane ka esche rimaste o | contenitor
con |a esche,

Uso non protessionals:

Leggere o

seguire le informazioni aul prodotio o iutle b informazion che accompagnane il
prodatio o fomite ne) punto vendita prima di utiizzarto. - Prima deTuso di
prodott rodentiddi, deveno essere presi in considerazione metodi d! controlio
non chimic (ad esempio irappoie). - Rimuavers il ciboe faciimente ragghungiotie
per | roditori {ad esempio graneglie fuorfuscite o dfiuti etmentar). Oitre 2
questo, non pultre Farea infesiata appena prima de) iratiamento, In quanto cid
disturba sofe |a popolazicre dei roditosi o renda pii difficile Faccettazions

defle esche, - | contenitori con 'esca devono essere posizionali nefls
immediate vicinanza 4l lwoghl in & Fatthvith del rodion & stata verificata

in precedenza (ad esempio comminamand, nidi, recinti d'entrats di bestiama,
aperture, 1ane, #cc ), Ove possibile, fissare | contenitorl

per asca n suoio 0 ad alire strutture. - Coflocara le stazion] per esca fuor
datta pertata di bemblni, uocelli, animeli domestici, animali dn fattoria &

altri antmati non bersaglio. Pesizionare I§ prodotto lontano da cibi, bevande ¢
atimenti per nnimati, nonché ¢a utensil o superfici che passona entrare in
contatio con B prodotto. - Naon posizionare la siazioni per asca vicino &

sistemi di drenaggio deTacqua dove possone entrare i contatto con Feoqua. -
Quando =i utilizza il prodotio non mangiare, bere o fumare. Lavarsife maniela
pelle direttamente esposta dopo aver usato il prodotio. - Rimuovera I asche
fimenentl o le stazlonl asca afla fine dal periodo di

trattamento.

5.2, Misure di mitigazione del rischio

Per
uso professionate

Qvn possibile, prima del I
informare | possibili estanti (ad &s_uienti delTaren imttnta & dintoni)}

dalta campagne di dematiizzaz) in corso [in confermitd con il codice di buona
pratica applicabile, ove previsis), -Per fidurre B rischio di avwelanarments
secondaro, cercare e rimuovere i roditori morti a intervalli lrequenti duranta

it tratismanto {per esamplo aimeno due volts afla settimana). [Se pertinents,
specificare se & necessaria un'ispezione pi frequanie o glosmatiara).

I prodoti
non devono assare uliizzatl per otize 35 glomi senza una vatutaziona dello
stato dellink ione e defl ia del %o, Non uilizzare esche

cortenant prindpl atthd enticoaguianti come esche permarent per la
pravenziona deffinfastiazione da roditor o Il monitoraggio delte attivith del
roditon,

Le irfprmazion| sut prodotio ( o ! ¢ foglio i ve} devono

Indicars chizmmanta che; il progdotio non deve essers fomito & pubblice
generale {ad esempio "per soli professionist), B prodotto dave essers
uilizzato in adeguate stazioni per esche issions {ad pio “utiizzo
solo in stazioni di esca antimanomissiona”), gli ulenti devono etichstiare
correitaments le stazionl delfesca con le informazioni di cui alla sezions 5.3
deiPSPC (ad esempio etichetiande le stazioni di esca In base sile
reccomandazion! del prodotto). L'utitizze di quasto prodatio dovrebbe atiminars
i roditori emire 35 gloml. In caso di sospetia neMicacia al termine det
trattamento {(ad esempio si cxsarva ancora attivith ¢i rodilon), chieders
suggeriment al fonltore dl prodotto o chiamare un Sendzio di disinfestazione.
Fra un'applicazions & ta

succassiva, non lavare con acqua | contenitori per asche. Smaflire i roditon
morti saconds ta normaiiva vigents. Eliminare | roditerd morti In confermhd

afte dispasizioni locati,

Perusonon

professionals

Considerara misure preveniive di controtio o) fine di

{avorire Fassunzione del prodotto o ridurme ta probabilith di reinfasiazions

{8d esermpia osthire p Aperture, 1 e potenziali fonti di cibo &
beveraggio quanio pil posyibile), Non utiizzars i rodenticid] enticoagulanti
come esche permanenti (ad esempio per pravenine svantual infestazioni o per
meniiorare atiivitd dei roditord). Le infermazionl su! prodotio {ad esempio
Fetichetin e f o il oglio illustrative} devon indicare chiaramerie che: R
prodotio deve essers ulifizzato in adeguate stazioni per esche antimanomissione
{ad esempio "utilizzo soko in siazionl di asca antimanomissions™), gk utenti
devong etichetiare cometiamente |e stazioni dalfasca con ke informazioni
cui afla sazipne §.3 deifSPC {ad esemplo atichettando le siazion! di escain
base alte reccomandazioni del prodetdto). L'ulilizze di questo prodotio doviebbe
etiminare | rediten entro 35 gloml. In caso di sospetia inefficacia of termine

del trattarnento (ad asampio si osserva ancora attivitd di roditod), chieders
suggeriment &l fomitore di prodotte o chiamers un servizio di

disinfastaziona,

Verificare la presenza dl roditon morti & rimuoveri

durants B trattamento, atmeno con fa stesse frequenza di visita dei contenitori
per asche, Elimingrs i raditerd mort in conformitd con i requisit focall,

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

Per
usop

Questo prodoito

contiena una sostanza enticoaguiante. Sa ingerito, | sintomi, che possono assers
ritardati, possond includere sanguinamento dal naso o datte gengive. In casi
ravi, possono manifesiarsi amatomi & presenza g sangue nalle fed od urine,
Anfidato: Vitaming K1 somministrsbile solo da personate medico/veterinario. In
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caso di: Esposizione cutanea, lavare |a pelle con acqua e poi con acqua e
sapene. Esposizione ocutare, risciacquare gli occhi con acqua o con liguide per
lavaggio otulare, tenere le palpebre aperie per almeno 10 minuli Esposizione
orale, sciacquare accuratamente la bocca con acqua. Non somministrara nulla per
bocca ad una persona priva di sensi, Non provocare il vomito. In caso
d'mgesticne, contattare immediatamente un medico e mostrargli il contenitore o
{'etichetta del prodeito. Contatiare un medico veterinario in case d'ingastione
da pante di un animals domestico. Le stazioni di esca deveno essere elichettate
con le seguenti informazioni: "non spostare o aprire"; "contiens un

rodenticida”; “nome del prodotio ¢ numero di aulorizzazione™; "sostanza attiva
(i) e "in caso diincidente, chiamare un centro antivelen - Pericoloso perla
fauna selvatica.

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

Alla
fine del trattamento, smaltire I'esca non consumata e |a confezione secondo la
nermativa vigente.

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. Conservare il contenitore chiuso a
al ripare dalla luce diretta def sole. Conservare in un luogo inaccessibile per
bambini, uccelli, animali domestici e da faitoria. Validita: 2 anni.

6. Altre informazioni

A

causa della loro modalitd d'azione ritardata, i redenticidi anticoagulanti
possono richiedere dai 4 ai 40 giorni dopo assunzione dell'esca per essere
efficaci. | roditori possono essere portateri di malattie. Non teceare |

roditeri morti con le mani nude: per il iora smallimente, utilizzare guanti o
strumenti quali pinze. Questo prodotio contiene un agants amaricante ed un
colorante,
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Allegato I1 - 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 de] prodotto riportato in Allegato I.

* 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/2018/00464/AUT
Per ogni categoria di utilizzatore autorizzata (Professionisti/ Professionisti formati/ Utilizzatori non professionisti)
deve essere predisposta una etichetta distinta.

* L’etichetta dovra contenere P'indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

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

¢ L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuo»,
«naturalen, «rispettoso dell’ambienten, «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 I'uvomo o 'ambiente.

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



