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Mnisters b Totire

DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1T/2021/00 J4 5 /AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO P’art. 15 della Legge n, 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 20137,
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo € del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato ¢ all’uso dei biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTO, in particolare, I’art. 5 del regolamento (UE) n. 414/2013e ss.mm., che precisa la procedura di autorizzazione
di uno stesso biocida, conformemente alle disposizioni del regolamento (UE) n. 528/2012;
VISTA l’istanza NA-BBS con case number BC-HN066472-30 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 17
maggio 2021;
VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER IT-0013881-0000, e essendosi
verificate le condizioni per I’autorizzazione del prodotto copia ai sensi del regolamento (UE) n.414/2013;

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:
L autorizzazione del prodotte biocida:
DENOMINAZIONE : REBROM 27 PELLET, BROX PELLET 27, ALBA
PELLET 27, BROMAX PELLET 27, BROKILL
PELLET H&G, SKIAT PELLET, CAPTURE PELLET
27
PRINCIPIO ATTIVO: BROMADIOLONE
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE REA S.r.d.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL S.S. 87- Km 20.700
MERCATO 81025 Marcjanise (CE)
NUMEROQO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2021/00 749 /AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa REA S.r.l. ¢ tenuta a produrre e commercializzare il prodotto
come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (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
gierni.
11 presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via amministrativa alla ditta
interessata € ["altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li

31 Mg, 2021
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di marcato  Denominazions commarciale

Itala BROMAX PELLET 27
Itaha BROKILL PELLET H&G
Hahea SHIAT PELLET

Itaha REBROM 27 PELLET
Hale CAPTURE PELLET 27
Nala BROX PELLET 27
Haha ALBA PELLET 27

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Mumere di autorizzazions

Mon defituto

Data < rilascio dell‘autorizzazions
Non definita

Data d| scadenza
dell'autorizzazions

Non definito
Nome e indifizze dal titolare Nome Hon dafinilo
dell'autarizzazione Indinzzo Hen dafinila

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produtiore REA Sl
Indirizza det fabbricante 55 B7-km20D700 B1025  Marcanse (CE)  [taha
Ubicazione dei siti produttivi wo REASA- 58 87-km20700 81025  Marcianise (CE)  Ilana

wo D'ORTA Spa - Via Provingiale Pianura, Localta San Marnino, 16 80078  Pozzudl (NA)  lteha
oo FERBI Sl - Viale | Maggio s n 54023  Moswane Sant'Angelo (TE}  Itatia
cfo BIOSOL ITALLA SAs - Via Mettunense - km 23400 04011 Apela (LTy  ltala

1.4. Fabbricante/i delli principiofi attivofi

nurmero BAS: 12

Nome del produttore Achva Srl
Indirizzo del fabbricante Via Felire 32 2132 Milano  hala
Ubicazione dei siti produttivi Dr. Tazzasr| -ViaTre Poni 22 37059 S Maria di Zevio (VR)  ltala

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

numere Numero Numero Nome N I IURAC Funzions Contenuto

BAS CE CAS Bromadiolone 3{3-{4"Brome[1,1-biphenyR-4-yl)-3-hydroxy-1-phenylpropyl]-4-hydroxy-2H-1- Pancipia %)

12 249-205-9 28772567 benzopyran-2-ons attvo G o027

- 223-095-2 3734336 Denatonio benzyl-[2-(2 6-d hylanill 2.gxaethyll-diethy 1 benzoats Amancants G001
benzoato

2.2. Tipo di formulazione
RE - Ezca (pronta per M'usa)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericale Fuo provocare danm agh argan (Sangue) in casc di esposizione
prolungala e ripetula

Consigli di prudanza ‘Tenere fuan dalla poriata de
barmibini

M

CASD d esposizicne o di possibile ssposiziona Consuliare un

madico

Srmaltre .

prodotio in rspetie defte normatve nazional Bd

nfernazenalf

Senalire Il reciorente in Aspelto daie narmatve nazionale ed

wlarrazenal
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Topi domestici - professionisti - all'interno di edifici

Tipovi di prodatto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi
Cescnzicne esatta dell'uso Mon
Aautorizzato (s pertinents) applicabile per | rodenticids
Campa di applicazions In ambiente chiuss
Al ntarna
di wdifiza
Categoriale di utilizeaton Utilizzatore
professionale
Organlsmi barsaglia Moma scientificc  Nome ¢comune  Fasa di svituppo
Mus musculus Tope -

domeslica
Matod! di applicazione

Metodo Esche
n pallet pronte alluse
Descrizione
Esca
in pellet promia par I'use par mpege In conleniton per esche & prova di
manomissions
Tasso: €0 g dv esca per
oor Sa [osserc 1014 i per esthe, pusizionar ad una
disianza miruma di 5 meln Fung
dall'altre
Diluizions: -%
Tempistica:
Dimensieni € materiale Sagoo ! sacchells alichettala o
dell'imballaggic =iampato in PE S Alluminio f Pohestere ftermasaldaio) da 1,5 kg fino a 25 kg

{contsnents asche rodentcide 0 pellet] L'imballagge & hmitato a saccheth
confezionah separatamente in PE f Alluminis / Polisstara eontenent! al massimo
10 kg di prodolic per singolo sacchetty eanfezienato,

Baceo ! sacchetio in PE F Alluminie / Poliesiere (termasaldate) in secchio in
HOPE etichettato o stampale (sigilate) da 1.5 kg fine a 25 kg (contanenta
esche redenticide in peliet), L'imballaggic 4 imitalo a sacchatt confezionay
separatamente in PE f Allumini | Paliesters conlanant al massimo 10 kg di
predotto per singole sacchetla canfezionato

Sacco!

sacchetto in PE f Alluminie | Poliesiers (tarmosaldato} in busiing in carlone
stampato ¢ In cartone stampato: da 1,5 kg fino a 25 kg { contenente esche
rodenticide in pellal ) Limballaggio e imitalo a sacchelli confezienat
separalamanta in PE / Alluminio ¢ Poliestere contenentl al massimo 10 kg di
prodotio per singelo sacchetio confezionato

4.1.1. Istruzioni d'use specifiche per 'usc

| cortamten con le asche dovrebbero exsers controllali aimena ogm 2-3
grorn all'inizio del trattamento e almeno setimanalmente in seguite, al fina
di controtlare e | ‘esca & accetiata, i conteniton sono infegn & per

fimuovars | corpl dei roditani Riempire nuovamente | conterntore quande
NBCASSINDT

4.1.2. Misure dl mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Veders
"Istrerion generall per I'uzo {professionish)”

4.1.3. Dove specifico per I'usc, i dettagli dai probabili affett! negativi, diretti o indiretti @ l¢ istruzioni per interventi di pronta soccarso e le misure di emergenz
In

+aso di pesizionaments di punt &sca in prossimita di sislemi di drenaggio delle

acque, pravaniys che 'asca entr in contatto con l'acqua

4.1.4. Dove specifico per {'uso, le istruzioni per Jo smaltimento in sicurezza del prodotta @ dal relative imballaggio

Wedere "Istruzioni generali per l'uso
(professicmsu)™

4.1.5, Dove specifico per Fuso, Iy condizioni di stoccaggio & 1a durata di conversazionas del prodotto in normali condizioni di steccaggie.

Vaders
“Ietruzioni genergh per 'uso [profession suj,

4.2, Ratti - professionisti - all'interno di edifici

Tipefi di pradotto Tipa
di pradolto 14 - Rodenbcid
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Descrizione esatta dell'use Mon applicabile pary
autorzzato [5¢ pertinente) redenticidi
Campo di applicazions It ambimnte
chiuso
Allinleme di
wdifici
Categoriafe di utilizzateri Unllzzatore
profmsgionale
Organismi barsaglio Nome Neme Fase di sviluppe
Rattus norvagicus  Ratla -
Qngio
Metodi di applicazione
Metodo Esche
in pellel prenle all'uss
Dascnzione
Esca
in pelel pronta per ['vso pes impiage i conlenilon per eache a prova di
THENOTTI SSic e
Tasac: 100 g di esca per

conlenitere. Sa lossers nacassan pil conteniton per esche, peazionar ad una
drslanza runima di 5 meln 'uno

dall'altro
Diluiziona: -%
Teampistica:
Dimensioni » materiaie Saceo f sacchatto anchetiaio o
dell'lmballaggic stampata in PE /Al Poliestere {ter dal15kgfine25hy
[¢antanania esche redenticide in pellet), Limbatleggio & imitala a saccheth
nente in PE f Alluminie ¢ Pol contengntl al massimo

10kgdi prodol{o per singaly sacchetls confaxionato

Saceo ¢ sacchena in PE { Alluminic !

Paliesters (termaosaldate) in secchio In HOPE sichettalo o stampals (sigillato),
da1,5kghino 8 25 kg { e e sche rod dmin pellet} Limballaggio &
Imitato 2 saccheth confezionat) separatamenta in PE f Allumimio / Poliestere
cantanantl al massimo 10 kg di prodotto per singolo sacchetto

confezionato

Haceo !

sacchetto n FE ¢ Alluminio / Poleslers (temmaosaldate) i buskna in ¢artans
slampate o in ¢arfona slampata’ da 1,5 kg fino & 25 kg { contenente mscha
rodentcide in pallat ). Limbaltaggio & mitato & sacchett canfezional
separataments in PE f Alluminio / Poliesters conlensnt al massima 10 kg di
prodotto pes singolo sacchetto confezionato

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

|

contenilari ton I asche dovrebbero essere controllat almens agr 5-T giomi
dallinizio del 1to g lmene L in saguno, al fine di
¢ontroliare se I'esca & accetiate, | omierton sono integn & per AMuovere i
carpi del rodilon. Riempire nuovarnants il conteniors guando

nAcassanc.

4.2.2. Misura di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Wadera
“|siruzioni general per [uso (professionist)”.

4.2.3. Dove specifica per I'uso, i dattagli del probabili effetti negativi, diretti o indirett! & le istruzioni per interventi di pronto seccorse ¢ e misure di emergenz
In

caso di posIZionaments ch punll asca In prossmita d sistemni o drenaggio dells

acque, prevenre che I'es¢a antri in contatio con l'acqua

4.2 4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaitimento in sicurezza dal prodotto ¢ del relative imballaggio

Veders "Istruzion general per Fuso
[professionist)".

4.2.5. Dove specifico per I'usc, ls condizioni di staccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di steceaggio.

Veders
“Istruzioni genarall per fuso {professionist™,

4.2. Topi domestici efo ratti - professionisti — all'esterno, intorno agli edifici
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Tipadi di pradatto Tipo di prodolio 14 -
Rodenticidi
Cescriziene esatta dell'uso Nen
autorizeato (e pertinente) applicabilg per i rodenticidi
Campo di applicazions Allaperls
All'msterno,
ntomo agl edific
Categoriale dj utilizzatorl Uuhezatore
professionale
Qrganism| barsaglio Mome scientifico  Mome comune  Fase d| Bviluppo
Mus muscazus Topo -
demaslico
Rattus norvegicus  Ratto -
grigio

Hetadi di appticazions

Matodo esche
pronle all'usa
Dascriziona
Esza in pellsl pronta per l'usa per
Impiggs in contaritan per esche 8 prova & manamizsione
Tasso: - Per Ratte grigio 100 g o asca per

conlenitore - Per lapa domestica 80 9 di esca per contenitore Se fassero
necessan pilt conlenitori par wszhe, posizionar ad una distanza mimima diS
metn Funo dail'altre

Diluizione, =%
Tempistica,
Dimensioni & matenale Sacco f saccheno etrchettaio o
dellimbatiaggio slampato in PE { Allurminio § Poliesters (temmasaldato) da 1,5 kg fino a 25 kg
{santanante ssche rodenticide in pallet). Uimballaggio & hitato a h
cor in PE £ All ! Poliesleres contenenti al massimo

10 kg ch pmdoll::» per singda sacchetla canlezionato

Saceo ! sacchatio in PE £ Alluminio f Poliesters

{lermosaldale) in secchio in HOPE efichettate o slampato (siglato): da 1,5 kg
fino & 25 kg (somenente esche rodenticide in pellst), Lmballaggio e hmidate

2 saccheth confazionat e in PE /Al LEE: conlensnt:
al massimo 10 kp d pradotio per singole sacchetla confezionato

Saceo f sacchetto in PE/f Alluminio f

Polestars {lermosaldate} in bustina i carone stampalo o in certong stampato:
da 1,5 kg fino & 25 kg { conlensenta esche rodenticide in pellel J Limballaggio
& hmitato & saccheti senfezianali separalamente in PE  Allurninio f Poliestere
conlenent! al massire 10 kg di prodotto per singolo sacchetto

confezionata

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Proteggere |'esca dalle condizion atmosfericha (ad es piogge, neve, ecd)
Posizionara | conleniton con lesea in 2en® non soggeie ad
allagamenti

- | contenitari con le asche dovrebbere essere controllati

almene agri 2-2 giam per i topl, perirati da § & 7 gioeni dape Vinzio del
tratfamento & almeno settimanalmente in seguite, al hne d controllare s2 |
‘gsca & acoallata, i contenilon sono mtegr € per rimugveanes | corp del
reditar, Rismpira nu il cor re quandn necessano

Sostiluire s wscha ne conteniton se danneggiate dallacqua o contaminate
dalla sporsiza

4.3.2. MiIsure di mitigazione del rischio specifiche per f'usc

Mon applicare quasla prodolo direilamente nelle tane

4.3.3. Dove specifico per 'usg, i dettagli dei probabili affetti negativi, diretti o indiretti e la istruzloni per intervanti di prontc soccorso e le misure di emergen:
In

caso ol posizionamenta dei contaniton con l'asca in prossimita di acoue

superficiall {8d esempie fiumi, stagni, canab 4'acqua, dighe, canal di

imigazione) o di sisterni di drenagge dells acque, assicurars che l'esca non

enin in conlatta con 'acqua

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

Vedara "|struzioni generali per [uso
{profassionisi)™

4.3.5. Dove specifico per I'uso, b condizion! di stoccaggio & la durata di conversazione del pradotto in normali condizioni di stoccaggio.

file:///C:/Users/Perrone/Desktop/spc BROMAX PELLET 27_IT_it_202105121113.... 26/05/2021



Wedare

“Istruzior generall per 'uso {professiomisn)™

4.4. Topi domestici - Pubblico (non professionisti} - all'interno di edifici

Tipofi di predotta

Descrizione esatts dell'usa
autonzeato (s pertinente)

Campo di applicazione

Tipo dr prodotie 14 -
Rodenticidi

Nen
applicabile per i rodenticid:

in ambiante chiuso

Page 6 of 11

Allintermo
ch adihci
Categoriafe di vhlizzatori Utlizzatare nen
profassionale
Crganismi bersagllo Noma scientifico  Nome comune  Fase di sviluppe
hMus musculus Topa -
demestica
Ketadi di applicazione
Metodo Esche
in pallat pronte alluso
Dezcrizons
Esca
pronta per I'uso in sacchalt perimpego in contenion per esche a prova di
MBMNGHTI§3Iane,
Tassc: B g di asca per contenitore Se fosaerc

necessan pil centenitor per asche, posizignadi ad una distanza minima die 5
metri 'uno dallalire

Diluiziens: %
Tampistica:
Gimensioni « matarials Sacco f sacchetio etichattata o stampato
dellimballagglo n PE f Alluminic ¢ Polimstars (tarmosaidate) da 10gfincaSg

{cantensanis asche rodanticide in pelkel, in saccheit da 10-15-20 g).

Boraa / sacchette in PE / Alluminio ! Polesiars (termosaldato) n
secchio in HDPE etichettato o stampata (siglllato) da10gfinoasdg
{contenente escha rodenticids in peliet, in sacchelh da 10-15-20

gt

Borea f hetto in PE / All 1 Poliest

{lammosaldalo) 1 busting di ¢ardona etichatiata o stampata o i cartoncing
whichettalo o stampate de 10 g fing a 50 g (contenenle esche rodentode
in pellet, In secchett da 10-15-20 g).

4.4.1, Istruzieni d'uso specifiche per I'uso

1

conteniton con ke esche dovrebbaro essere controllay aimene ogmi 2-3 giemi
allinizic del irattarmenlo & almeno setimanalments in seguilg, &l fine di
controllare se | 'es¢a é accallata, i conterslod 3ono Integn e per nmutvers |
corpr dei raditari Rrempire nuovamente il conlenitore guanda neceszana
4.4.2. Misure di mitigaziona del rischio specifiche per 'uso

Yedere "Istruzioni generah par fuso
{nan profeasionisti)”.

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

Wedere
"Islnuzioni ganerall par 'uag (non professionist}”.

4.4.4. Dave specifico per 'uso, le 1struzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto & det relativo imballaggio

Yadara "Istruzion generali per lvse
{non professionisti)”.

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

Veders
"l&trunon generall per Fuso (non professionisi)®,

4.5, Ratti - Pubblico {non professionisti) - all'interno di edifici
Tipafi di prodotia Tipo ¢i prodotia 14 -
Raodenticidi

Man applicablie per | rodenucid
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Dascrizione esatta dall'uso
Autorizzato (s« pertinante]

Campu di applicazione In ambients
chiuso
Alfinterno di
edific
Categoriafe di utilizzatori Utilzzatora non
professicnale
Organismi bersaglic Mome acientificec  Mome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Rallo -
grigia
Metadi di applicazione
Matodo Esche
In peliel pronle all'uss
Descrizions
Esca
pronta per [use in sacchail perimpiego in contanitar par esche a prova di
MerINmiss ione
Taszso: 100 g di esca per

contenitore Sa fossens necassar plu conléenitor par asche, posizionad) ad una
distanza minima di 5 metri l'uno

dallaltro
Diluizlone: -%
Tempistica:
Dimansicni & matariale Sacen ! sacchetio etichettalo o stampale
dellI''mballaggio inPE /! IF I{ ) e 50 g fing a 150
4 teantenents esche rodeniicide in pellel in sacchaih da
10-15-20g)
Borsa /

sacchetlo in PE ! Allurimie / Poliasters (termosaldaio) in secchiella in HOPE
etichetiato & stampato (sigillato) da 50 g finoa 150 g
esche in pellet, in sacchett da

fcor
10-15-20 @)

Borsa /

sacchetla in PE ; Allurtinio / Polisstere {termosatdala) in bustina dl canons
atchatata o stampala o in cadone etichettato o starmpain, da 50 g fino a 150
g {conterente asche rodenticide in pellet, in saccheth da

101520 )

4.5.1, Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

|

contenilar delle esche dovrebbero essere controliat almeno agni 5-7 giermi
#ll'mizio del rattamenio & glmene setrmanalmente in seguro, al bne &
controllare se fesea & acoettata, | contenitan sono integn & per Amuovere |

copi del radilen, Riempira nuovameanis | conlenitore quands
NAcesEafin

4.5.2. Misure dl mitigazione del rischie specifiche per 'uso

Vedere
“Istruzioni general per Muso (non professionish)”.

4.5.3. Dove specifico per 'uso, | dettagli del probabili effetti negativi, diretti & indiretti & le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misura di emergenz

Vedere
“|struzioni general per fuso {non professionst}”.

4.5.4. Dove specifico per I'uso, le istruztoni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballagglo

Wedere *Istruzioni generah per 'uso
{man professionistiy’.

4.5.5. Dove specifico per 'uso, le condizion? di stoccaggio e Ja durata di conversaziene del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Vedara
Slstruzion] gensral per ['vso {mon professienist)™

4.6. Ratti - Pubblico (non professionisti) - all'esterno, intorno agli edifici

Tipodi di prodotte Tipo di prodotto 14 -
Rodentcd

Deacrnzione esatta dell'uso Non

autorizzato (&e pertinenta) applicabile per i rodenbcidi
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Campo di applicazions All'aperio
All'esterna,

inlomo agli edific

Categoriafe di utillzzator| Utlizzalore
non

professionzle

Crganismi bersaglio Nome s¢ientifico Noms cemuns  Fase di sviluppo
Ralus nurvegicus  Ratla -

grigio
Metod di wpplicagionsa

Metodo Esche

In petiet pronts all’uso

Descriziona
Esca
pronta per l'use in sacchalh par impiaga in conteniton per esche a prova di
manomissione,

Tazszo: 100G <

axca per contenitore Se fossers necessan pio conteniton per eache,
posizionarh ad una distanza minima di § meatn luno

dallaliro,
Diluizione: =%
Tempstica:
Dimansioni a materiale Saceo ! sacchetlo etchettato ¢ slampate
dall'imballaggic in PE / Allunmme { Poliestere (termosaldate), da 50 g fine a 150 g feontsnants

meche rodenticide in pellet, in sacchetl da 10-15-20 )

Borsa | sacchatla in PE [ Allurinie / Polestere (termosaldate) in

Secchig in HDPE atichettalo o stampato {sigillate] da 50

gfnea 150g ¢ ite esche ide in peliat, in halh da 10-15-20
@

Borsa / sacchale in PE  Atllumirug /

Puliesters (tarmosaldato} in busting d cartone shcheitata o stampata o in
cartone stchattato & stampaio da S0 g fing a 150 g (¢ontenents asche
rodenbcide in pallat, in saccheth da 10-15-20 g}

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

- Posizionars i contentan con I'esca
in zone ron soggetis ad alfagamenti

- Sostiwire le esche nei cantemian

s dar iate dall'acqua & oor dalla sp

- | contenitor con

Is exche dovrehbero essarm cantratlatl aimena da 5 & 7 giomi dops Malzle dal
trattamentz e aimend sethmanalmants in sequito, al fine i controllare s |
‘esca e accetiata, | contanilan sono integr & per AMuovers i corpi dei

roditori. Rismpire | contenitors guando necessarns,

4.6.2. Misure di mitigazione del rischlo specifiche per 'usg

Vadare "Istruzion general per luso
{non professionisti)”,

4.6.3. Dove specifico per I'usa, i dettagli dei probabill effstti negativi, direlti o indirett] e le istruzioni per interventi di pronto soccorss e te misure di emergen:z

Vedara
“|struziom general per Fuso (neon professionisn)®,

4.6.4. Dove specifico per ['usa, |8 istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodetto e del relativo imbailaggio

Wadare "Isiruzion generali per Fusy
(non professiomsh)™

4.6.5. Dove specifico per {'uso, le condizieni di ateccaggio e la durata di conversazions dal prodotte in normali condizioni di staccaggio.

Vadere
"Istruzioni generall per Fusa (non professionist).

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d’'uso
Prolassionist

- Prima

dallusa leggere e seguire Ia istruzinn sul prodotto cosi come |e infarmazioni
in accompagnamente al pradolis o farnite pressa il punte vendita

= Prima

del posizionaments dells asche, p ad un suprall dell'area

& ad una valutaziona in loco al fine identifcars la spacie di rediton, i
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lueghi dell'attivitd & deterrinars la causa probabils e Pentitd

dellinfestazions

- Rirnuovars |s fant di ezbe facilmenta raggiongibi

da parte del rodifor {ad essmpio granaglie fuonuseilte ¢ scarh ch cbo)

Inotire, non npulire I'area infestala appena pnma del rattaments, date che

¢l disturba solamenie |2 popolazione del roditen @ rends pl difficile
laccattazions dell'esca

- || predotto deve essere unicamenlte uaato

gllirtemo dal sisterna di gestione inlegrata dell infastazien (1PM)Y, che
mdude, fra [altre, ancha rmsurs digiene e, dove pessibile, matod fisic di
conlralle

- Consigerare misure preventye di controllo (ad esempio

chiusura dei buchi, rmazions, par quante possibile, di tutte le font i obe e
acqua) In moda da verificare la quenitd ¢ prodolio consumala e ndurre |2
possibilild d re-infeslazions

- J sonteniton con l'esca devone essere

posizionat nalle immediate vicmanze di lueghi in ¢ui l'attiuta da rodilon &
stala vedficala in precedenza {ad esempic camminamant, nidh, recint d'entrata
di bastame, aperture, tane, ecc )

- Ove possibile, fizsare | contenilon

par esca al suclo o ad altre struliure,

= | conteniton per esche devone

assera chiaramente etichellati segralando ¢ha contengano rodenbicidi & che non
devono essere NMoss! ¢ apert (5 veda sazione 5 3 relativa alle informazioni
da npartare in etichetta}

- Quande il prodotto & ulilizzato in aree

pubbiiche, le zone trattate devend essere segnatate durante I pencdo di
trattamenla Accanlo alle esche, dave assara rean disponibile un avwise
indicante | nachio di avvelenaments primans & secondario da anticoagulants &
Ie misure di primo seccorso da sequite in caso di avvelenamento

- L'ssca

deve essere lissata in modo da non aszane trascinala fuor dal contanitare per
esche

- Posizicnare If prodetls fusd dalla partata di bambine, uccelh,

animal domestic), ammal da fatieria & attri ammali non bersagfic

Fosizionare if prodate lontana da cibi, bevande e aiment per animali, nenche
da utensill o superfici che possang antrars in conlatto con il prodotie,

Durante la fase di manipelazione del prodotto, indossare guanti di protazions
remisteny alle sostanze chimche

- Non mangiare, né bere, né fumare

durants Fuso del prodotto Lavase le mani e [a palla dirsttamente esposla dopo
l'utihizzo del pradotto

- S I consuma dell'esca e basso rspetio ala

dimansione evidente dellinfestazione, valutare il nposizionamento dei punl
asca i altn luoghi & |a possibilita di carnbiare tpo formulazicne d'esca

- S, tr o un pencdo di e di 35 qiom, Je eache vengoena
ancora consumale e Ron 51 0558rva una sola ativila dei roditon, € necessario
determiname Ia causa pid probabile Qualora aftri alerment siano gia stati
mecius, & probabile che vi 3iano roditen resistant considerare, quind, ove
dispenibile, l'uso di un rodenticida non anncoagulante © diun redanticda
anticoagulante pit efficace Considerare, inglire, I'uso di irappoie quale
misura altemativa di cantrolla

- Al tasrmine dal parioda di trattamentc

ficnuovars is gxche nmaste o contentan con ls asche

- Posizionara
I'esca nel punto esca per mezzo di un dispositiva 4 desaggic

- Han
apnre le bustine cortensnti i'esca

Unhzzater aon
prafeszionist

- Prima dell'uso laggare  saquire le istruzioni sul

prodatie cosi come | Infarmazion in accompag Al p
pressa il punte vandita.

- Cansiderare meccanismi 4 controllo non-chimigo

{ad prole) prima di prodolt rodenticidl

- Rimuovera

Is foril di cibe facimante raggungibil da parts dei rodilan {ad esempio
granaghe fuonuscite o scarll di cibe), Ineltre, non npuliee I'2rea infestata

appena prima del trattamento, dato che cid disturba solamente |a popolazione de
raditon & rende pil difficle otlenere laccetazione dell'esca

-1

contenilon con I'esca devono essere posizionali nalle immediate vicnanze o
iueghi n cw 'ativila del roditon & slata vearificata in precedenza (ad

asempla Camminament, md, recinti ¢'entrata di basvame, aperture, tane,

act )

- Ove possbile, fissare | conteniton par esca 2l suoio o ad altre

strutture

- Posizionare il prodotio fuori dalla ponata di bambini,

uccelh, ammall domesbci, animali da fattona & altn ammali nen bersaglo

o fomile

- Pasizionare fl predetio iontane da cibf, bevande e alimenti per animah,
nonché da ulensili & superfici che passono entrare n contatle cor il

prodotto

- Mon parra i contenitan per esche accanto a sistermni di

drenagyio delle acque polché esca patrebbe entrare in contatto ¢an lacqua

- Non mangiare, né bere, né fumare durants (uso del prodotio Lavars is man
e la pelie direttamente esposta depn I'utlizzo del prodotio

- Alla fine

de! perinde di lrattamento fdmuavese & #sche nmaste o i confenilon contenant:
le esche.

- Mon apnre le bustine contenenti ['esea

5.2. Misure di mitigazione del rischio
Professionsh

- Cve

possibils, prima dal tranamento, nformare i pessibili astant dalla campagna
oh derattizzazions in corse.

- Per ridurre il nschio di avvelanamento

secondang, nearcare a nmucvere frequant | rodilor mort duranle il
traltamenia (ad esempio due volte ta settimana),

- Il prodatia nan dave

mssara usato par olire 35 giom senza una valutazione dalle statn di
infastazione a dal'afficacia del trattamento

- Non utilizzare k2 esche
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<ontenant sostanze allive anticoagulant come esche pemmansnt per scopi -
prevanhvi o i moniloraggio dalle aliid dei roditon.

-Le

infermazioni dal prodelts {ad esampio alicheaNa e/o foglieiio bustralie)
devena chiagramanta indicars che:

il prodotto nen deve assara fornito al

pubblco (ad asempin “solo per professionist™)

il prodatto dave assera

uzate in appropnah conleniton per esche a prova di manomissione (ad esempio
"usare 10 i appropriall contenilon per esche a prova di MEnomissione™)

gli i i devenc adeg. e etichettars | conteniton per esche con
le informazion present nella sezione 5 2 dell’ SPC (ad esempio “etichettare i
contenitor! per msche conformemente alle raccomandazion del prodotto”),

L'utilizze & quasta prodotio dovrebbe elminare + roditon entro 35 guam, Le
infarmazion relative al prodotto (ad esempie elichetia & / o fogh

Mustrativi) devono suggenre che in caso di sospetta inefficacia al termine
del lranamenlo (ad esempia 5i asserva ancora Ativila di roditon),

I d bbe chiedere sugg i al formitore ¢ predolle o
chiamare un Servizie di disinfastazions

- Fra l'applcazwne & la

SUCCESSIVE, NON favare con acqua i contemton per esche

- Smattire |

roghtari mor secondo la normatrea vigente

Utilizzaten non
profesmonist

- Considarare misure preventive di controllo al fine <

favorice [assunzione del prodotto € ndurme la probabilita di ea-infastazione
{ad asempio oslruire possibile aperture, Fmucvers fondi di ciba & baveraggio
quania plu passibile]

- Mon utihzzare i rodenticid) anticoagulant coms

ssche penmanent {ad esempio per prévenire aventual infestazioni o per
moniorars altvita dei roditori}

- L& infarmaziom sul prodotta {ad

msampio elichele e f o fglietto illusiralrvo) davono indicare che.

1]

prodotia deve essere Utilizzate in adegual conteniton per asche a prova di
manomisEons [ad esempio "usarg $¢10 in contenilon per #sche a prova di
manormissiona”t

gl N devord adeg 1

conlenitor per esche ¢on le infarmazion present nella sezione 5.3 dell SPC
{ad esempra "etichatlane | contanilon per eache conformemente alle
raccamandazian dal prodoiio")

- L'utlhigzo di questo prodotio dovrebbe

elieninare | roditon entro 35 Le informazion relative al prodatio (ad esempio
slichalla & { o fogli Mlestrativ) devono chisramente suggerics che in caso di
sespella inefficacia al terrninge dal irattameanto (ad asempio 31 0sserva ancorg
atiwila di rediton 3, utilizzalore dovrabba chisdera suggenment al

formitore del prodetio ¢ shiamars un Servizio di disinfestazione

Venficare la presenza di rediton merl e rimcoverh duranle 1l tretiamento,
almeno con la slessa frequenga 4 visita dei conteniton per esche,

Smaltire i rodiion mert secands 18 narmaliva vigenla

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

Questo prodotio contiens una sostanza

anticoagulante Se ingento, | sintom, che pessano eszere rilardall, pessone

indudere sanguinamento dal nass o dalle gengive bn Casi gravi, possone

manifestarsi emalomi & presanza d sangue nelle feci ed unne,

- Antldolo
Vitamina K1 somministratile solu da persenals madico [ vetennane

In
caso di

- Esposiziona cutanea, lavare fa pellg con acqua & pol con acqua

u sapone
acuiare, 1 & gli oochi Sen acqua o con

hquudc par lavaggio ocul'are teners l& palpabre apere per almeno 10

rrurutl

-E i arale, g la bosca con acqua. Non

summmlslrara nulta per bocca ad una parsona priva di Sensi. Non provocare il
vomito In caso dingeslione, contallare immediatamente un medict & mostrargh
il contenitors o l'elichetta del prodattn Contattare un medice veteringrio in

caso d'ingestione da parte di un animals domestico

- | conternton

d'esche devono essere etichetlali con le segquent infarmazion "'non spostare ¢
aprire", "cantiene un rodenticida; "nome del prodotte o numero di
autorizzazlona"; "sosianza (e} attiva (e}" & "in ¢aso dintdents, consuliare un
Cenlro Anlivelen o d 118

- Parcoloso per 13 fauna selvalica

Utihzzaton non professionist

Qu estu prodotie

una soslanza fante Se ingente, | $memi, cha passona essere
ntardati, pussona includare sangLinamente dal nase o dalle gangive In casi
gravi, y manfeastars e di gangue nelle fec ed

[Tlal4i N

- Antdote: Vilamima K1 semministrabile sofo da personale medico §
vetarinario,

In casa 4n

- Esposizione culanea, lavare |a pelle con
Acqua e pol Con achua 8 sapone

- Ezposizione oculare, nistiacquara gli

occhi con acqua o con liguido per lavaggio oculare, tenera le palpebre aperte
per glmeng 10 minut,
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- Esposlzione grale, sciacquare la bucca con atqua

Mon sormminisirare nulla per bocoa ad une persona priva 4 sans Mon provocars
il vamitg, In caso dingestione, conlattare immedmlamente un madico
mostrargh il ¢onteritons o letichetta del prodetin, Centattars un medice
val#rnanio in caso d'ingestena da parte ch un anfmala domestico

-1

cantemton d'azcha devons assare aichelist con le seguent inforrmezioni "nen
spostare o apriea”, "contigne un rodeniicida®, "nome del prodolie o numene di
aularizzazione®; “sastanza (a) attea {8)" & "in caso d'incidente, congsultare un
Cantra Antnelem ol 198"

- Pericolosy per la Faung selvatica,

5.4, Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotio e del suo imballaggio

Frofessionist
- Alla

fine del trattarnente, smaltire 'esca non consumala e la confezione secands la
normmativa vigenta,

Unhzzatan nen

profession st

- Alla fine del 1te, llire Mesca non

e la confezione secondo ja normativa vigente Si consigha I'uso dei
girant

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

Frofessionisti

Caonservare in ur luogu ascutlo, frasco » ben venlilato. Non conservare a
lemperature superiod a 35 * C Consacvare || contenitore chiuss e al ripere
dalfa luce diratia del sols.

- Consarvare in un luogo inaccessibile per

bambini, uecall, animali domeslici e da fattona

- Parodo di valdia

2 anni

Utilizzateri nen profess|onisti

Ceonservare inun luogo asciulio, resco & ben ventilalo Mon conservare &
temperature superior a 35 * C Consarvars il contentore chiuso e &l iparm
dalla luce direlta del sqle,

- Conservare in un luoge inaccessibile par

bambini, uceslli, animati demestic: & da faliora .

- Penodo di valdita

2 anm

6. Altre informazioni

- A causa della lore modalitd d'azione

ntardata, i rodenticidi anticoagulant pessone nehisdere dai 4 & 10 giomi
dopo 'assunzione dellesca per essere affcac.

= | rediton possona

essere porlatori di malattia Non toccare | rodian mort con le mani nuds, par
il larg smattiments, vilizzara quant & strement quall pinze

- Quests

predotto contiens un agenta amansanta &d un colorante.
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Allegato I SPC

Allegato Lf - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

¢ L’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto delle
disposizioni di cui ail’articolo 69 del Regolamento (UE) n.528/2012 riportando le informazioni di cui al
sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato 1.

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

decreto, con la seguente dicitura:

“PRODOTTO BIOCIDA (PT14) _
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. IT/2021/00 F.(4./AUT”

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

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

o 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.

s L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «innocuoy,
«naturale», «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte de!l'utilizzatore € non devono riportare dizioni
riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che 1l prodotto comporta
per I'uvomo o l'ambiente.

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



