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DIREZIONE GENERALE DEI BISPOSITIVI MEDICI E, DEL
SERVIZIO FARMACEUTICO
“Ufficio I~ Prodotii di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
Viale Giorgio Ribotta. 5 - (00144 Roma

Classif: 1.5.1.d.2/239
Allegati: 1 decreto + 2 allegati : BAUER & BAUER S.N.C.

Via Brigata Marche 129
31030 Carbonera (Treviso)

Italia

OGGETTO: Prodotto biocida BROMIX - Trasmissione decreto di modifica tecnica minore.

Si trasmette, in allegato il decreto di modifica amministrativa e di modifica tecnica minore
dell’autorizzazione n. 1T/2014/00248/AUT relativa al biocida indicato in oggetto.

Si richiama I"attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento
curopeo e del Consiglio refativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche e adeguamenti

Alessandro)

Referente tecnico: Raffaella Perrone — 06.5994 2520
© email: r.perronci@sanita.it
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1.5.1.d.2/239
IT/2014/00248/AUT
IL DIRETTORE

VISTO I"art. 15 della legge del 6 agosto 2013, n. 97, recante: “Disposizioni per I"adempimento degli
obblighi derivanti dail’appartenenza dell Ttalia 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 e
del Consiglio;
VISTO il decreto di prima autorizzazione del prodotto biocida di cui al dispositivo del presente decreto,
rilasciato in data 8/09/2014;
VISTA Pistanza NA-MIC con case number BC-JW052213-24 presentata sul Registro Europeo R4BP3,
in data 21/06/2019;
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 dell’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE BROMIX

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE BAUER & BAUER S.N.C.
RESPONSABILE DELL’ TMMISSIONE Via Brigata Marche 129

SUL MERCATO 31030 Carbonera (Treviso)
Italia
1 NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2014/00248/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 5 novembre 2023 -
ASSET NUMBER IT-0008334-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa BAUER & BAUER S.N.C. & 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 II (Ultetiori 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 origingleRan &

notificato in via amministrativa alla ditta interessata e 1’altro ¢ conservato agli 2

Roma,li _
- 20171 2019 IL DIRETT
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazlone commerciale del prodotto

Areadimercate  Denominazione commerciale
Iahe BROMIX

1.2. Titolare deliauterizzazione

Numerc dl autorizzazione

Non definito

Data di rilasclo dell’autorizzazione
Men definito

Data dl scadenza
defl'autorizzazione

Nen definito
Nome e Indirlzzo del Utolare Nome Non definita
defl'autorizzazione Indifzre Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Home del produttere BAUER & BAUER SN G
Ingirizzo ael fabbricante VIA BRIGATA MARCHE 128 31030 CARBONERA(TY])  lalm
Ubicazlone del st preduttivi WIA BRIGATA MARCHE 129 31030 CARBONERA(TV) Hala

1.4. Fabbricante/i delli principioli attivoli
numere BAS: 12

Nome del produtters ACTIVA/ DR TEZZA
Indirizzo el fabbricante viafeltre 32 20132 MILANG  haha
Ubicazione del sid produttivl DR TEZZASRL-VIATREPONTI22 27050  SANTA MARIA DI ZEVIO (VR}  halia

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

numero BAS Numerc CE Numero CAS Neme comune Nomenclatura IUPAC

12 249-205-3 28772-56-7 Bremadiolone 3434 -Bromof 1, 1"-bipheny!-4-yl}-3-hydroxy-1 4-hydroxy-2H-1

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per l'vsa)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

- - ———— o m .
Pravoca danni agh argani biood in casa di ssposizione prolungata o ripetuta .
Consigli dl prudenza Procurarst istuzioni specificha prima defusa

Non manipsiare prima o avere fattn & compraso tutte s avvertenze,
Non respirare 1a palvers polvers
Non mangiare, né bere, né fumare durante l'usa
Indossars guants,
IN CASO o esposizions o di possibile esposizions Consultare un medica
IN GASO di esposizione o di possibile esposiziona-Cansultare un medico
Smattre Il prodolto in raticnat lagistation

4. Usoli autorizzatol/i

4.1. professionista addestrato

Tlpod d prodotta Tipo di prodatte 14 - Rodenteid!

Descrizione esafta dell'uso nan sitevante per i rodenticid
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazions In ambienta chiusn, All'aperio. Other
Interna, estemo interno a edifici, siea al'aperto, discarichs per nfivt esterni, fognature
<l L i
QOrganismi bersaglio Nome scientifice Norma comume  Fase di sviluppo
Ratus norvegicus  Brown rat Adutt
Rattus rattus Roof rat Adutti
Mus musculus House mouse Aduhi -
Rattus norvegicus  Brown rat giovani
Rattus rattus Raof rat ovanl
Mus muscuius House mouse giovani
Metodl di applicazione
Metcdo appheazions 2502
Descrizions
tnterno

pyran-2-cna

Funziore
Principic athvo

Contenuio (%)

0.005

Formulazioni #sca’ - Esca pronta allfuso da utilizzare in staziom per esche anhmansrmissions o punt di Inhesco copert @ protetti purché assicunno lo stesso (ivella di protezions per le spTfe

non bersaglio ¢ gl esseri umani coma stazioni per esche antimanomissione

Allaperio intorno agl edrfici

Formulanon esca.
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- Esce pronta elluso da utilizzare nelle stazioni Pper esche antimanomissione o nei punti di innesce coperti & pratetti purché forniscana lo stasse ivello d
protezions per ls specis non barsagiio e gh essen umani come stazioni per esche antmanomissione

- Applicaziane dretta di esche pronte all'uso nedla tana -

Aree all'eperto allaperto & discariche per rifiut esteri

- Escg prenta al'use da vbhzzare in stazioni Pper escha anbimanomissione o punti di innesco coperti e pratett purché assicuring lo stessa livelto di protezione per ls specie non bersagho e gli
csserl umani come staziom per esche antimanemissions.

- Applicazipne diretta di esche pronte alluso nella tana,

fogne

- Esca pronta gli'uso da ancorare o applicare nells stazionl dell'esca per evitars che Fesca veng? a contatto con acquae refiue

- [Puntf di innesca caperti & protetti - solo se ayterizzati; vecera i cortizponaenti- eleifisnt Agpgiuntivl da considerare nefaddendum 3

Tasso: « Elevata infestazione' 60-100g o esca per punto diinneeco, - Infestazions hassa 40-60g di #5¢a per punto d innesco
Dllulzione: NA%W -

Templstica:
———— La frequenza delle vishe all'area trattata dovrebbe essere a discreziona dell'operators, afla luce dellindagine condotta afiniZio del rattamento Tala fiequenza doviehbe essers coerents con s
raccomandazionl formite dal codice pertinente delle mighor pratchs

Cimensioni & materiale 8) Bustne pre-dosate sigllate, in carta alimentare, contenent § 10-12,5-15-20 di esca radentcda cadauna, in confazion) a partire da 1.5 kg fino 2 25 kg
dellimballaggie
b}  Sacchi, secchuell, sacchi, fusti, cantoni, scatale a partra da 1 5 kg fino a 25 ky
¢} Seatolelastuea da 1,5 kg fino a 25 kg contenent esche sfu-sa In buste interna stampate/etchetiate B — . —_—— -

_ ) Baraoli, buste, vasi e taniche a partre da 1.5 kg fina a 25 kg ST — — -

&} Stazioni sigilate pronts al'use da 250 g fquantits minima per gli utlizzaten professienal 1,5kg)

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per Fuso
Interno

- Rimuovere j| prodotto rimanents alla fine del Periodn di rattamente

All'aperto intorno agh edfici

- Proteggi l'esca dalte condiziani atmasferiche Posizignare i punt esca In ree non soggette a ingndazion:,

- Sosttuire qualsiasi #sca nel punt: esca in cui Fesca & stata d; jata dal'ecqua o i da sporcizia

- Rimugyere il prodatto rimanente alla fine del periads di [Non i's se i aulorizzatn in base alle appendic 4]

Aree allaperto allaperto e discaniche per nfiut esterni

- Proteggi 'tsca dalle condizion) atmosferiche. Posizionacs ls stazioni dell'escain aree non soggetts @ inondarioni.

- Sasttuire qualsiasi esca nei punt di innesco in cui Fesca & stata danneggiate dall'scqua o contaminata da sporcizia
- Rimuaovere il prodatto rimanents alla fina dal perioda €1 traftamenta

- Seguira |8 eventual istruzion! aggiuntiva fomite dal codice pertinante dells mighon pratche.

togne
- Le #scha devono essere apphcate in mode da non venire a contatto con lacqua & non essere lavats via

- [Se dispanibiie] Seguire evenhual istruzioni aggiuntive fomite daf codice perbnente delle mighori pratiche

4.1.2. Misure di miti del rischio ifi

per 'uso
Intemg
-Durante |& operazioni di tasferiments di granagiie usare dispositv di protezione adeguati per I vie respiratorie {maschera respiratona monouso EN149 FFP?) Evitare i toccare il prodotto a meni nude e indossare guant appropriat

- Ove possibile, prima del battamento informare evantuali spettaton (ad esampio utent dell'area Irattata ¢ dintorni) sulla campagna di contrallp dei raditon

- Prendere in considerazions misure di contralla raventuvo {ad esempia fon di i it cibo iale & bere il po lontana pessibite) per migliarare |'assunzione del prodote e ndurre ia probatuitd o renvasione.
- Per ridutre il rischio di avvelenamento secondarig, carcare @ nmuovere i rodten mart durants i trattamento a intervalll frequenti, in linea con & raccomandazion! fornite dal cadice pertinante delle migliori pratiche

- I prodoth passono essere utlizzat solo in trattament pefmanenl in quei sitl con un elevato patenziale di reinvasions quando altri metach o controfio si sono rivelah nsufficient,

- Non utihzzare il prodotte coms esche p i par la pr ety i da radtori o Il menitoraggia delte attvitd dei rodrar,

- Non utlizzare it prodotts in trattament putsed baitng

All'aperta intorna aglt edifici

- Durante le operaziom di trasferimento di granaghe, indossare dispasttvi di protezione adegueh par e vie tespiratorie (maschera respiratoria monouso EN149 FFP2) Evitare dh toccare il prodatte a mani nude s indossarg guanti appropriat
- Laddove possibile, prima cel trattamenta informare gh eventual astant (a4 asempio utenb dellerea trattata e dintarnij della campagna di controllo dai roditors,

- Prendere in considerazions misure di contrallo praventiva {tappare | fori, rimuovera ii ciba polenziale e bare | it lontana passibile) per mighorare I'assunzione dal prodotta a ridurre la probabiitd d reinvasione,

- Per ndurre i rischic di avvelenamento secondario, cercara o rimuovers i rodtori mort durante il trattamento a intervallj frequenti, in inea con te raccomandazioni formuts dal codice pertinente defla mighori pratche

- | prodoli possono assers utilizzat solo in trattamant permanent in quel st con un elevata potenziate d reinvasions quando altn matod) di controllo si sono rivelal insulficiant.

-~ Non utlzzare quests prodotio come asche parmanent per la prevenzione dellinfestaziona da reditori o 1 monitoreggio defle athvita det roditon

- Non ublizzare questa prodotio in Talament ad innssco a impatsi

- [A menc che non sia esplich i I base altaddendum 4]

Non applicare quasto prodatic drettaments nelle tene

Aree all'aperto all'aperto & discariche per nfiub asterni

rDuran'te |2 operazioni di trasfenmento <i grana grossa indossara dispositivi di protezione adeguati per le vie respiratona {maschera respiratoria monouso EN149 FFP2) Evitare di toccars i pradotto a mani nude @ (ndossare guant appiopriati =,
- Laddove pessibile, prima del rattamento informare gii sventush astanti (ad esempic uteny deif'area irattata < dintorni} della campagna di controlia dei roditori,

- Per ricurre il rischio di eyvelenamento secondaria, carcars & imuovere i roditerl mort durante il trattamento a inlervatli frequenti, in knea can |a reccomendazioni fomita dal codice pertinents deils mighori pratche,

- | prodett pessonc sssere Ltlizzati solc in tretisment parmanent in quei sitl con un alevato potenziaie & reinvasions quando uitri matodi d controlio si sono rivelats nsyfficiany,

- Non uthzzare questo prodotta come esche permanent per la prevenzions dellintestaziona da rediton o Il monitoraggio defle attivith del roditori

- Non uhfizzare questo prodetto in trattament ad inhesco a impuls

fogne

Duirante lo ioni & o granaghe ind: dspasitvi o ione adeguati per le vin respktorie {maschers respirstoria manouso EN149 FFP2) Evitarn di toccars Il prodatio @ meni nude ¢ indossare guant appropriat
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- Nen ublizzare questo prodoite in ratament pulsed baiting

4.1.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabilj effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e ke misure di emergenza per 1a tutela del’ambiente
Intermo

'
Quando & pasizionand i punti dell'esca vicino al sistemi d drenaggic dell'acqua, assicurarsi che il contatto con I'acqua sia evitato.

Allaperto intorno agli edifici

Quando si posizionana | purb dell'esca vicino alle acque suparficial {ad ssempio fumi, stagni, cansh dacqua, argini, canali di imigazions) ¢ sistemi di drenaggio dellacqua, sssicurars: che Il contatte con Facqua sia evitato

Aree all'eparto all'aperto e discariche per rifiuti estemi

Quando s posizicnano | punt dell'esca vicine alle acque superficiall (ad esempio fiumi, stagni, canal: d'acqua, argini, canel di irigazione} o sistemi di drenaggio dell'acqua, assicurarsi che il contatto con 'ecqua sia svitato

fagne

Nessuna

4.1.4, Dove spacifico per I'uso, le istruzion per ko smaltimento in sicurezza del prodotto 2 del relative imballaggio
Interng Nessuna )

Altaperta intomo agh edifici Nessuna

Aree allapeno allaparts # discaricha per miut estermi Nessuna

fogne Nassuna

4.1.5. Dove specifico per F'uso, ke condizioni di stoccaggic e [a durata di conversazione del prodotto in normall condizioni di stoccaggio.

Intarng

Uhlizzare izioni if di ions & normal di Tvaz descritto nella sezione “Istruzioni generali per fuse (professionsti addestrah ) ©

All'sperta intorno agh edific)

Ublizzare condizioni specifichs di conservazions & condizion! aormal di conssrvaziana come descritta neila sezione "Istruzioni generah per /'uso (profossionist addestiati )"

Aree alf'aperto & discariche per rifiuh eslarni

Litilizzare condizion! specifiche t conservazione s condizion! normah di conservaziona come descritto nella sezione "Istngioni general per [Uss (professionisti addestrat )

fogne Nessuna

4.2. uso professionale

Tipod di prodotio . Tipo di predoltto 14 - Redenticidi

Desarizione asatla dell'uso Non nlavants per rodenticidi
auterizzato (se pertinents)

Campo di applicaziona In ambienta chivso, Allaperta

Intema ed esternc attorne e edifici
Categoria/e dl utiizzatori Utilizzatore professicnale .
Crgarisml bersaglio Nome sclentifico  Nome comune  Fase di sviluppo

Raltus norvegicus  Brown rat Aduft

Rattus rattus Roufrat Adult

Mus musculus House mouse Adults

Metod! dl appllcazione

Metodo applicazione esca

Deserizlone
Etca pronta al'uso da ublizzare nelle starioni per esche animanomissions

Tassor -per topi 40 g i esca per punio esca - per ratti 60-100g di esca per punto es5a e 4 necessaria pli di una stazione e3ca, la distanza minima tra I8 stagioni esca deve essera di 5 metri
- + = Dltulzione: _ - NAY%
P - e erraenrs .
Tempistica: - - —

ntemo per topl
- Le stazion| delfesca devono assers visitata aimana ogni 2 o 3 giomi allinizie del wattamento & almena una volta zlla setimana, per verificare se lesca & accettata, le esche sono intatta & per
nmuovere i corpl d&l roditor Riempl ['#5£a quands necessario

Intasna par i rath
-Le stazion! dellssca devana sssera visitate sale da 5 a 7 glorni dopo Inizio dal trattamanto ¢ almens una volia alla setimans, & fina di verficare se l'asca @ accettata, le stazioni dellssca
song intatte & per rimuovere | carpi dei rodteri. Riempi I'esca guando necassaria,

Al'aperto mtorno agh adifici per topi & / o ratt

- Protaggi l'esca dalle condizioni atmesferiche {ad esermpio pioggis, neve, acc.) Posizionare |e stazioni delf'esca in ares non soggetie u incndazion),

- Le escha devono essere visilate [pari topt - almeno ogni 2 o 3 giorni a] (per | rath - solp 5-7 gromi dopo) ellinizio del rattamento o almeno sewmanalments dopo, per venficars sa I'esca &
accetlato, Is stazion! del’ssca sona intatie & per simuovere | comi dei roditor Rismp! l'asca quando necessario °

- Sosthuire quelsiasi esca in una tazions esca in cuf I'esca 4 stata danneggiata dali'acqua o contaminata da sporcizia

Dimenslonl ¢ materiale a) Bustine pre-dosate sipilate, In carts aimentare, contensn-ti g 10-12,5-15-20 di #sca rodentcida cadauna, in confe-ziont a partire da 1.5 kg fino a 25 kg
defl'lmballagglo b) Secchi, secchielli, sacchi, fust, cartoni, scatole a parre da 1.5kp fino 2 25 kg
¢} Scatolefastucci da 1.5 kg fine & 25 kg contenent esche sfu-se in busta interne stampatefetchettate
d) Baratioll, buste, vasi & Lanicha a parbra da 1.5 kg fino 2 25 kg
®) Stazioni sigillate pronte alluso da 250 g {quantia minima per gh ubfizzaton professionali 1.5kg)

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Indoar per topi
- Le stazioni dell'esca deveno essere visitate almena ogni 2 o 3 giorni 2IniZio del rattamento @ almenc una voita alla settmana, per verificara sa l'esca ¢ accettata, le esche sono intatte @ per imuavere i corp) dei roditari, Riempi {'esca guando
necessaria

Indoar per i raty
- Le stazioni dell'esca devano essere visitate solo da 5 a 7 giornl dopo hnizio dal rattamento & almens una volta alla setimana, al fine di vesificare a l'esca & accertata, b stazioni delesca sona intatte & per nmuavers i carpi dei roditor Riempr
'esca quando necessario

All'aperto intarno agll edifici par topi & { o topl domestci

- Prategai l'esca dalle condizion! atmosfenche {ad esempio pioggra, neve, ecc ) Posizionare le stazior dell'esca in aree non soggetie a inondazioni

- Le escha devono essere visitate [per  lopi - almeno ogni 2 o 3 giom| 8] [per + rar - solo 5-7 grorni dopo] allinzio dal e gimeno setti dopa, per venficare 5¢ [45c3 ¢ accettato, le stazioni dellesca sono intaite & per rimuovare
1 corpi dei roditori Riempi l'esca quando necessario

- Sosttune qualsias esca in una stazione esca in cui l'esca & stata danneggiaa dall'acqua o contaminata da sporcizia

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso
Interno

-Durante & operazioni ¢ vasferiments di granaghs indossare dispastivi & protezions adeguat per le vie respiratore (maschers respiratoiia monouss EN148 FFP2) Evitara diteccare il prodatto @ mani nude e indossare guanti appropriati *
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All'aperto intorno agh edifici

-Durants la oparazioni di basf te dli granagiie disposivyi di proterione adegual per le vie raspiratoria fmaschera respiratona monouso EN149 FEP2) Evitare di toccare il prodotto a mani nude ¢ indossare guant appropri

- Non applicare quasts prodotto direttamenta nells tane.

4.2.2, Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabilj sffetti negativi, diretti o indiretti e la istruzioni per intervents dj pronto soccorso e by misure di emergenza per la tutela dell'ambiente
Interna

- Quando &1 posizionano le stazion! par #sca vicne ai sistemi di drenagyio delfacqua assicurarsi che il contatte con Facqua sia evitate,

Alluparts intemo agh adifici

- Quando si posizionina |e stazion per esca vicino alie acque superficieh iad esempio fiuri, stagni. canall dacqua, argini, canal dr irrigazione) o sistemi di drenaggio dell'acqua, assicurarsi che 1 contatto con Facqua sia evitato

4.2.4. Dove specifice per l'uso, le i ioni per lo i in si a del prodoito & del relative imballaggio

Aessuna

4.2.5. Dove specifico per l'uso, ke condizieni di sto¢caggio € la durata di conver del prod; i normati izigni di ggio.
valditd 24 mesi

- ... S.Andicazioni generali per I'uso —

§.1. istruzioni d'uso
- Laggere e seguira I informazioni sul prodotto & tutta le informaziani cha accompagnana If prodotio o fornite nel punto di vendita prima di utilizzara,

- Effetirare unindagi i an dellarea infestata & una velutazione in Joco pef identiicars le specia di roditon, | loro luoghi di athvith e delerminare |a causa probabile ¢ lentita dallinfestanions

- Rimuovere il cibo che & facilmente raggiungibile per i roditori {ad esempio grano versata o nfiut alimentari) Ofire a questo, non pulira I'area infestata appena prima dal attamento, 1n quante cié disturba sota la pepolaziona dai roddor & rende [
difficile l'accettazione del'e esche,

= Il pradotto deve essere utlizzato solo come parte dun sistema d gestions integrata delle infezioni (IPM), comypres, tra gh ek, le misure di igiena e, ove possibile, | metod fisic: di controllo
- I prodotte deve essers collacato nells immediate vicinanze di luoghi in cui & stata precedentementa asplorata 'atvith dei rodiort {ad es&mpio percorsi di viaggic, st & nidificezione, mangiatois, buche, curicoli, scc }
- Qve passibile, |8 stazioni deil'ssca devono essare fissate al tereno ¢ ad altre strutre

- Le stazicni di esca devano essers chistamente ebchettate per mostrars che cantengono rodenticidi & che non devono essere spostate o aperie (vedere la sezione 5.3 per le mformaziani da mostrare sull'stchetta),

-Quando il prodotto viene vilizzato in aree pubbliche, le ares frattate devone essere contrassegnate durante il periodo di trattamento & un avviso che splega il rischio & avvelenamento primario o io da parte dell'ar & indica le
prime misure da adattars in case di avvelenamento deve essere resy disponibile accanto alle esche.

- L'esca deve e=sere protetta in modo che non possa essere lrascinata via dalla stazione dell'esca
- Posinionars |l prodotto fuati dafla portata & bambini, ucceli, anineh domestici, animah da sllavamento ¢ attri animali nen bersaglo

- Posizit

are il prodotto lontanc da cibo, bevande & gimenti per animali, nonché da utensil o superfier cha sono in contatte con guest -
- Indossare guant protettivi resistent ai prodoth chimici durants |a fase di manipolazions del prodotto

- Quanda si utilizza il prodotto non mangeare, bere o fumare Lavarsi le mani e la pelle direttamenta esposta dopo aver useto il progotts,

- La frequenza delle visite all'area trattata dovrebbe essera a discrazione deli'operatore, alla luce dellindagane candotta alfinizio del tattamento Tale frequenza dovrebbe essera coerente con la raccemandazioni fornite dat cadice partne
miglion pratiche.

- Se I'assorbimenta di esca & basso rispetia alls dimensioni apparent dellinfestazione, considerare |a sosttuzione dei punti esca in aitn Punt ¢ la possibiitd d passare a un'alitra formulazione di esca

- S¢ dupe un periode di rattamente di 35 gioms si continua a consumare eSChe & non s osserva alcuna diminuziane dell'atbwitd dei roditor, & necessanio determinare la causa Prebabile. Dove altri elemeant sono stati asclusi, & probabiis che vi siano
roditon resistend, quindr si consideri M'usa o un rodanticida non anbcoagulante, ove disponibile, o un rodenteda anbcoagulante pits potente Gonsiderare anche [usp o rappole come misura o controllo atternativa

- Istuzioni per l'vsa che sena "speediche dellesca™

grano posizionare I'esca nal punte i innesco utihizzande un disposibve di desaggic

5.2. Misure di mitigazione del rischio

-Ourante le operazioni di trasfenments oi granaglie indossare disposilivi di pratazions adeguati per lo vie raspiratoria {maschara respiratona monouse EN149 FFP2). Evitare di taccare 1| pragoltc a mam nude e ingdossare guanti eppropriab *

- Ove possibile. prima del trattamenta informars sventuali astant sulla campagna d controlla dei roditon

~ L informazioni sul prodatto {stichetta & / & fogho ifustrative) devonp indicare chiaramente che il prodatto deve essere fornito salo a uterti professional addestrat in possessa d certficazione che dimosti la confarmitd con | requisiti di formazione
applicatnh {ad essmpic "solo per professionist addesirati,

- Non utilzzare in aree in cui & possibile sospettare la resistenza al principio attiva.

- | prodatt non devona essere utihzzab oltre 1 35 giomi senza una valutazions dells stalo dellinfestariona 4 dellefficacia del irattamento, a mano che non siana autorzzat per irattament permanent

- Non ruotars 'uso i diversi anti tan polenza il 0 pili debtle aifini della geshone della rasistenza Per fuso rotazionale, prendere in uso di un ida non enti , 5
anticoagulante pit potents,

- Non lavare e stazioni deff'esca o gh utensili ubhzzat nei punti di esca coperti & protett con acqua bra (e applicazioni

- Ellminare i roditari mort in confotmitd con i requist local.

. 0 diun

5.3. Dettagli del probabili effettl negativi, dirett| o indlrett| & le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenza per la tutela dell'amblente

- Quesie prodetto contiene una sostanza anticoagulants Se ingerito,  sintaml, che possono essere ritardat, posseons includsre fengva sangunolents & sanguinant Nei casi pi) gravi, possano sssers ividi e presenza o sangue nelle feci o nelle

- Antidota vitarmina K1 istrata solo da medico f

- Inceso dt:

- Esposizione cutanea, lavare la palla com acqua e poi con acqua sapone.

- Esposiziane agli occh, risciacquare gli occhi can liquitlo per nseiacqul o acqua, tenere gl occhi mpart par almens 10 minut,

- Esposizione orale, sCiacquara 1a bocca accurataments con acqua. Mon somministrare mai nufta per via orale alla persona incosciente. Non pravocara il vomite In case di ngestions, consultare immediatamenta un medica e mostrare § contenitore:
© l'stichetta del prodotto. Contattare un veternzna in caso di ngestione da parte di un animals domestico

niome det prodotic ¢ numero di autonzzazions”, "sostanza atiiva” e *in caso dvincidente, chiamare un centro antrvelen’®

- Le stazion: di #5ca deveno ossere ebchettate con le seguent informazioni: "non spestara o aprire”, "eontena un rodentcida”,
- Paricoloso per la faune selvabce
5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro de! prodotto e del suo imballaggio

- Altermine del brattamanto, smaltre I'¢sca non consumata & imballaggio in conformita con i reguisiti locali

§.5. Condizlonl di stoccaggio e durata dl conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccagglo
- Consanvare in un luogs asciutto, fresca o ben ventlata Taners |l contenitore chiuso & lontans dalla luca sclare diretta

- Conservare in fuoghi impedib dali‘accesso di bambini, ucceil, ammali domesher ¢ ammal da fattaria
- Ourata 24 mesi

6. Altre informazioni
- A causa della loro modaiith d azione ritardata, «radentcith antcoagulenti passons impiegare <2 4 a 10 giorni per essere £Micaci dopo 'efletive consumo deliesca.

- | raditori possono essers portaton d malathe Non toccars i roditori morh a mant nude, usars guant & usare strument come pinze per Smahirii
- Questo pradotte contiena un agents amaro & un colorante.
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Allegato Il - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

o 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 1.

» Tutte le etichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito dal

presente decreto, con la seguente dicitura:

“PRODOTTO BIOCIDA (PTI14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. 1 IT/2014/00248/AUT

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

e 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 € un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati
nel testo degli stampati autorizzati.

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

E' consentita 1'immissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta siano
redatte in lingua italiana.



