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OGGETTO: Prodotte biocida REBROM 27 BLOCK, BROX BLOCK 27, ALBA BLOCK 27,
BROMAX BLOCK 27, BROKILL BLOCCO H&G, SKIAT BLOCK, CAPTURE
BLOCK 27.
Trasmissione decreto di autorizzazione.

Si trasmette, in allegato, il D.D. di autorizzazione del 31 Mﬂﬁ‘ 2'021 relativo al prodotto
biocida indicato in oggetto n. [T/2021/00 746 /AUT.

Si richiama Dattenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 1272/2008 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.

IL DIRETTORE GENERALE
ill¢’ Tachino
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Referente tecnico: Raffaella Perrone 06.5994 2520
email: r.perronefdsanita.il
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
IT/2021/00 {45 /AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO ’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 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, 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 avtorizzazione
di uno stesso biocida, conformemente alle disposizioni del regolamento (UE) n. 528/2012;
VISTA P’istanza NA-BBS con case number BC-KA066471-55 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 17
maggio 2021;
VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER IT-0013796-0000, e essendosi
verificate le condizioni per 1’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 prodotto biocida:
DENOMINAZIONE REBROM 27 BLOCK, BROX BLOCK 27, ALBA
BLOCK 27, BROMAX BLOCK 27, BROKILL
BLOCCO H&G, SKIAT BLOCK, CAPTURE BLOCK
27
PRINCIPIO ATTIVO: BROMADIOLONE
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE REA S.r.L
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE SUL S.S. 87- Km 20.700
MERCATO 81025 Margjgnige (CE)
NUMERQO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2021/00 /AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022

A far data dalla notifica del presente decreto, la societt REA S.r.l. é tenuta a produrre e commercializzare il prodotto
come biocida esclusivamente alte condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — Sommario delle Caratteristiche del
Prodotto) e nell’allegato II (Ultertori 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.
11 presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via amministrativa alla ditta
interessata e ’altro € conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li

31 MO, 2021 IL DIRETFORE GET\‘IERALE
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1. informazioni amministrative

1.1, Denominazione commerciale del prodotto

winle

Ares dimercato D i
ltaha BROMAX, BLOCK 27

Italia SKIAT BLOCK

Itatiz REBROM 27 BLOCK
Italia CAFTURE BLOCK 27
Itala BROX BLOCK 27

Itaha ALBA BLOCK 27

Italia BROKILL BLOCCO HAG

1.2. Titolare dell’autorizzazione

Numero di avtorizzazons

Hon defimio

Data di nlascio dell'autorizzazions
Hon definile

Cata di scadanza
delfavtonzzaziane

Hon definile
Nome & indirizzo del titolare Neme Mon definito
deil'autonzzazione indldzzo Mon dafinito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore REA Sl
Indirlzze de! fabbricante S5 A7T-Km20700 81025 -Marganise (CE)  [talia
Ubicazione dei siti produttivi REAST| -55 87, Km20 704 81025 Marcianse (CE)  lala

o Faebi S 1l Viale | Maggio s n 64022  Mosciane 5, Angelo (TE}  Halia
cfo D'Orta S p & Via Provinciale Planura, Lecalla San Maruno, 15 BOOTE  Fozzueli (Na)  ltala
cio Bioaol ltahg SrLs, - Via Nellunense, Km 23 400 04011 Aprilia {LT)  ltaha

1.4, Fabbricante/i delfi principiofi attivo/i
numare BAS: 12

Mome del produtiore Actva Sl
Indirizzo del fabbricante “ia Fellra 32 20132 Milano  lfalha
Usicazione dei siti produttivi Dr Tezza &40, - Wia Tra Ponu 22 37059 5 Mana di Zevia (VR)  Naha

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

UM Humero Humero Koms M- I IUPAC Funzione Contenuta

BAS CE CAS Bromadiolone A4 -Brame(1,1'-biphenyt]-4-y [} 3- hydroxy- 1-phenylpropyl]-4-hydroxy-2H-1- Principio 5

12 249-205-9 28772-56-T bepzopyran-2-ane attivo 00027

- 223-095-2 ATI4-336 Denalonium benzyl-[2-12.6-dImathylanilino}-2-oxoethyl-diethylazenium, benzoats Amancante 0o
benzoate

- 215-137-3 1305620 Calcum hydroxide ealgium, drihydroxide Stabilizzente 0375

2.2_Tipo di formulazione

RB - Esca (pronla per Fuss)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazion| di paricolo Pud pravacare danni agh crgani {Sangue) in case di
prolungata o npetula

Consigli di prudenza Tanere fugn dalla parlata dei '
bamibin.

IN

CASC di msposizione o di possibile esposizione Cansullare un

medicn

Smaltre il

prodotts in aspetio defle normative nazianal ad

intermarwonal

Srmaltes il recipfenie I Aspelto delfe normative nazonale od

wternazionalt

fite:///C:/Users/Perrone/Desktop/spc BROMAX_BLOCK_27 IT_it_202105121137.x... 26/05/2021
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4, Usoli autorizzatoli

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

Tipodi di prodetto Tipa i prodatie 14 -
Rodenticidi
Oescriziene esatta dell'uso Nen
autorizzato (=a pertinente] applicabile pari rodenticidi
Campo di applicazione In ambienta
chiuso
Allnieno dy
edifici
Categoriae di utillzzatort LMlizzatere
professionale
Drpanismi bersaglio Home sgientifico  NMome comune  Fase di sviluppo
Mus musoulug Topa -

damestico
Metodi di applicazions

Metodo esche
pronte alfuso
Descrizione )
Esca pronta per I'uso per mpiega in
conlenitan pur msche 2 prova o manen ssiane.
>
Tassa. B0 g di esca per contenitore. Se fesseto

nesessan pid contenilon per esche, posizionadi ad vna distanza minima & 8
metri I'uno dallalirg

Dilvizione: %
Tempistica:
Dimensioni e materiale Sacco/ sacchetio etichattato o
dell'imballaggio slampato n PE J Alluminie | Poliestere (termosaldate): da 1,5 kg fine a 25 kg

{contenente escha rodenticide da 10-20 g in blecehi di cera) Limballagge &
ltmitalo a sacchel confezienat separataments in PE 7 Alluminio £
Polisstere contenent af massime 10 kg di prodotio per singolo sagchaito
confezionato

Sacco/ sacchatto n PE ! alluminio f Pohestere

ftermosaldata) n ssechic in HOPE etichettale o stampato {sigillato) da 1.5 kg
ino a 25 kg {cant4nants asche rodenticide da 10-20 g in blacch di cera)
LYimballaggio & imilate 3 saccheti confezionati separalamenie in

PE f Alluminla / Poliestere contenent al massimo 10 kg di prodotto per singole
sacchalia conlezionato

Sacts ! sacchatio in PE ¢ Alluminia /
Polieslers (iarmozaldato) in busling in carors slampate o in cartone stampata;
da 1,5 kg Ena 2 25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20 g in bloccht di
caral |imballagpie & hmitato a saccheth confezional

I wente in PE / inia f Pol o al massime
10 kg di prodotio per singole sacchatio confazianalo

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

|

conteniton con le esche dovrebbero essere controllat almens ogmi 2-3 giomi
afliniziv dal tr & almano szl in seguila, al fing di
controllare se | ‘esca & acoatiala, | contenion sono integei ¢ per nmugvens |
corpi dei reditor Pismpire nuovamente | contenitere guands

necessans

4.1.2, Misure d} mitigazione del rischio specifiche par 'uso

Wadere
"Istruzion, generall per 'uso (professienisi)®,

4.1.3. Dove specifico par l'usg, | dettagli dei probabili affatti negativi, diretti o indirettl e le istruzioni par interventi di pronto soccorso & le misure di emergen:
In

caso di poszionamento di punti &56a in prassimila o sistem o drenaggre delie

Acque, prevenire che |'esea enth in contatio can Macgua

4.1.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni psr Jo smaltimento in sicurezza del prodotic & del relative imballaggio

Wedera "Istruzioni generali per Muso
[profassiomisi)”

4.1.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e ia durata di conversazione del prodotte in normali ¢condizioni di stoccagglo.

Wedere
"|struzionl generall per fuso (professionist)™

4.2. Ratti - professionisti - all'interno di edifici .

Tipo/i di prodotto Tipo

di predofio 14 - Rodenhoid
Daszcriziens asatta dell'usc Men applicabile pari
auterizzato (se pertinente} redenticid)

file:///C:/Users/Perrone/Desktop/spc. BROMAX BLOCK 27_IT it 202105121137.x... 26/05/2021
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Campo di applicazions In ambiente
chiuso
Al'ntemo di
edifici
Categoriate di utilizzaton Uihzzatore
profassionale
Organismi bersaglio Mome scientifice  Mome comune  Fasa di sviluppe
Ratlue norvegicus  Ratto -

anpie
Metadi dl applicazione

Metodo esche
prenie alluse

Descrizions
Esca pronla per ['use per impiegd in
condeniton per esche @ prova di manomissione

Taszo: 100 g d &sca per contanitore Se fossero
necessan pil contanilan per ascha, posizicnan ad una distanza minima di 3
metn F'une dall'attra

Diluizione: =%
Tempistica,
-
Dimensioni « materiale Sacco ! saccheno etichettato ¢
dellimballaggio slampato in PE [ Allurminio ! Pohesters (lemmosaldate) da 1,5 kg fino a 25 kg

{contenente esche rodenbicide da 19-20 g n Blacch o cara) L'imballaggio &
lirmitato a saccheHi confezionati separatamente in PE £ Alluminic / Polieslere
contanant al massime 10 kg di prodotto per singolo sacchelio
confazionato

Sacoo | sacchetto n PE/

Alluminio / Pehesters (isrmasaldato) in secchio in HOPE etichettalo o stempat
(sigillato). da 1,5 ka fina a 25 kg (contenente esche rodenticide da 10-20 g in
blocchi di cera), L'imbaltagga & hevlato a sacchetti confezionati .
separatamente in PE / Alluminio f Poliestera contenenli al massime 10 kg i
prodotto per singols sacchetln conlfezionala

Sacsn ! sacchatio in PE f Alluminio [ Poliesters {lermuosaldala) in

bustina in ¢artana stampato o n cartone stampate da 1,9 kg fnea 25 kg
{contanants ssche rodenticide da 10-20 g in blocchi ch cara), L'enbaliaggio &
limitato a sacchalli confezionan separatamente in PE / Alluminio § Poliestere
contanents al masymo 10 kg di prodetto per singdy sacchatio

confezionate

4.2.1. Istruziont d'usc specifiche par Fusoc

1

contenitor con fe esche davrebbaro essere conirallab almeno ogni 57 giomi
aliinizio del 1o | almane almenle in seguio, &l fine di
controllare se | 'esca & accetala, | contenilon ono integn & per imuovere i
corpi dei rodilon. Rismpire nuevamenle I contenitore quando

necessano.

4.2.2. Misura di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Vedere
"Istruzioni genaral per 'uso {profeasionisti}.

4.2.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli del probabili effetti negativi, diretti o indiretti ¢ le istruzionl per Interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:z
n

caso di posizionaments ch punl esca in prossimita di sistemn di drenaggio delle

acque, prevanire cha l'asca enin in contatio con l'acqua

4.2 4. Dove specifico per 'uso, la istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotte & del relative imballaggio

Wedere "Istruzioni generah par luso
{professionist)",

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

Vedere
“Istruzioni gansral par uso (professionist)™,

4.3. Topi domestici e/o ratti — professionisti - all'esterno, intorno agli edifici

Tipadi di prodotte Tipa ¢h prodatte 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Mon

Autorizzate (sa pertinanta) appheabile par i rodanicid

Campa di applicaziane AlFaperta

file:///C:/Users/Perrone/Desktop/spc. BROMAX BLOCK 27 IT it 202105121137.x... 26/05/2021
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All'eslema,
inlome agh edific
Categoriafe d ublizzatari Lhlizzalone
profezeionale
Organismi bersaglic Nems scantifico  Nome comuns  Fase di sviluppe
Mus musculus Topo -
demaeshca
Rattus norvegicus  Ratto -
grgie

Metadi 4 zpplicazicns

Metodn nsche
pronie all'yss

Descrizione i
Esca pronta per I'usg per impregs n
corlenitor per esche & prove di manomisgiona

Tasso - Par Ralio grigio 100 g d1 esca per
contaritcre, - Par tope domeshes 60 g di msca per conlenilore Se fossero
necassan pil contaridan per asche, pesizionar ad una distanza minima i 5
malri Fune dall'attrg

Dilvizione: %

Tempistica:

Dimensioni & materiale Sagen ! sacchalz stichettata o stampate

dell'imballaggio in PE r Allurminia ! Polesteres {termosaldalo) da 1,5 kg fino a 25 kg
[contanenta ssche rodenticide da 10-20 g in bloechi & ¢era) Limballaggio e

limitate & sacchatli confazionat ssparatamsnte in PE f Aluminio f Poliestere

comfenant al massime 10 kg di prodetio per singolo sacchetto confezionate

Sacea § sacchatto in PE / Allurminio £ Poliastere (termosaldato) in

sacchin in HDPE suchatiato o stampata (sigillato) da 1.5 kg fino a 25 kg
{ontansrie sscha rodanticide da 10-20 g in bloceh di cera) L'imballaggio &
limrtalo a sacchani confezionati ssparatarmanie in PE f Aluminio / Poliestere
conlenant aj massime 10 kg di prodotto par singolo secchetie confezionato,

Sacco ! =acchetto in PE / Allurminio f Poliestere ftermosaldato) in

buslina in canone slampato o in cartone stampato da 1.5 kg fme a 25 kg
feentenents esche rodenteide da 10-20 g in bogchi di cara) Limbatiaggio &
limitale 2 =2 i i ser in PE/ Alluminio § Poliesters
cenlenent al massims 10 kg o prodeits per singolo sagchatte confezionate

4.3.1. Istruziani d'uso specifiche per l'uso

Proteggere I'ssca dalla condizioni aimostanche (ad as poggia, neve, ecch
Festzionare | conteniteri con |'ssca in zone non soggaite ad
allagarmenti

- | sontemton con le esche dovrebbero essere controllati

almena ogni 2-3 giomy per | topi, per | ratti da § & 7 giomi dopo nizin del
trallemento e almeno sethimanalmente n seguite, 8! fine di conmllare s |
‘esca & accetiata, | conleniton sono inlegn € per rimuovers | Corp de
roditon Riempire nuovamente il conteniiore quandoe negassaria

Sostituire |8 ssche nei contenitor se dannegglate dall'acqua o contaminate
dalla sporeizia,

4.3.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'usc

Mon
pp guesio prodolto dir nelle ane.

4.3.3. Dove specifico per ['usa, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e l¢ istruzioni per interventi di pranto soccorso e le misure di emergenz
In

case di pusizionamentio dei conleniten ¢on 'esea in prossimid dr acque

superficiali (ad esermpic furm, stagni, canali d'agqua, dighe, canah di

irrigazione) o di sistemi di drenaggle dalle acqus, assicurars) che 'eaca non

entr in contatto con ['acqua

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

Vedera "Isliruzioni generall per I'uao
[professonisn)”

4.3.5. Dove specifico per I'usg, le condizioni di stoccaggio # la durata di conversazione del prodolto in normali condizioni di stoccaggio.

Veders
“Istruzioni generali per I'use (professionistiy.

4.4, Topi domestici - Pubblico {non professionisti} - all'interno di edifici

Tipo/ di prodotte Tipo dr prodaotto 14 -
Rodenticid|

Descrizione esatta defl'uso
autorlzzato (se pertinente)

Campeo di appliczzione

edifici
Categoriale di utilizzaton

Organiemi bersaglio

file:///C:/Users/Perrone/Desktop/spc. BROMAX BLOCK 27 1T_it_202105121137.x...
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Tope
domestico
Metodi di appiicarione
Metada esche
pronte alfuso
Cescnziane
. Esca pronta per fuso par impiego in
contaniion per esche & prova di manomissione
Tazso: B0 g dr esca per conleniore Se fosserc

necessar piv conteniton per esche, poszionarli ad una dislanza minima ch §
metr |'una dall'altro

Diluizione: -%
Tempistica,
Dimansiom & materiala Busta { sacchetlo etchettalo o stampats
dall'mballaggia n PE f Alluminio f Poliestere (termosaldela), da 10 g finea 100 g
[cor escher da 10-20 g in bloceh) di caray
Borsa f
hetto in FE f Alluminia ! Pohesiers | Idalo) in Secch

in HDPE eflichetiaty ¢ stampats (sigillatc) da 10 g finc & 100 g (contenents
esche redenticida da 10-20 g in blocehi di cera)

Borsa { saschatte in PE
! Alluminio | Poliaslare (tsrmossidalo) in busting di catone slichetiata o

slampata o in cartoncing etchettalo o stampato da 10y finea 100 g
{contenents esche rodenticide da 10-20 g in blocchi oi cera)

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

|

contentan con | asche dovrehbero essere controlfati almens ogni 2-3 gami
allmzio del traflamanto & aimenc seltmanaimente in seguita al fine d

controflare 5 | ‘asca & accattala, | conleniton sone inlegn & par frmuowvers |
compi da rodiion Riempire nuovamenie il contamtares guando necessarc

4.4.2. Misure di mitigaziene del rischio specifiche per {'uso

Yedere
"|struzioni genarall per Fuso {non professionist)™,

4.4.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probablli effetti negativy, diretti ¢ indiretti & la jstruzioni per interventi di pronto soccorsa a Je misure di emergen:

Weders
*Istrezion| generall per Fuso (nen profassionst)™

4.4.4. Dove specifico per I'uso, le Istruzioni per lo smaltimante in sicurezza del prodotto e del relativo imballagglo

Yedere "lstruzieni generali par Fusa
(non professiom sliy”,

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

YVeders
"Istruzioni ganeral per fuso (non professionist)’,

4.5, Ratti - Pubblico {non professionisti) - all'internc di edifici

Tipedi di prodatto Tipa di prodatto 14 -
Rodenticids
Descrizione esatta dell'use Nen
Avtorizzato [sa partinente} applicabile per | redenticidi
Campo di applicazione In ambiente
chiuso
Allnterna di
edific
Categoriale di utilizzatori Unlizzatore non
professionale
QOrganismi bersaglio Mome scientifico Nome comuna  Fase di svibuppo
Rattus norvegicus  Ratlo -
grigio

Metodi di applicaziane
Metodo azche
pronte alluso
Descnzione

Esca pronta per 'use per impago n
cantenion per esche a prova d manamissione,

file:///C:/Users/Perrone/Desktop/spc. BROMAX_BLOCK_27 IT it 202105121137 x... 26/05/202]
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Tasso: 100 ¢ di azca par contenitore Sa fossero
nacassan pil conteniton per ésche, posizonarl ad una distanza minima di 5
msin 'une dall'altro

Diluizlians: %

Templstica:

Dimensiani ¢ materiale Busla / sacchetto eticheltaty o starmpats
dellimballaggio in PE/ IF {lermosatd; da 100 g fino a 30
§ {conlenente esche rodenticide da 10-20 g in blacchi di cere)

Eorsa !

sacchelto in PE F Alluminio | Paliesiars (tarrmosaldate) in secchio in HDFE
etichettala o stampate {sigillato} da 100 g fine a 300 g {conlenente esche
rodenticide da 10-20 g in blocchi di caray

Barsa [ saccheito in PE f

Alumirio [ Poliestere (termosaldato) in busting d canona elichettata o
slampata o n cartene elichettaly o stampate; da 100 g fino a 300 ¢ {contenents
esche redentitide da 10-20 g in blocshi ch cera)

4.5.1. lstruzioni 'uso specifiche per l'uso

|

conlaniian con e ascha dovrebbero essers controllati almeng aga 5-7 giorm
all'inizio dal tr & almeng setil tente in seguita, al fine di
cenlrallare sa | 'exca & accettala, | contenilon $ono inlegr & par NMUGVere |
corpl dei rediton Riempire nuovamenle 1l contenilone quanda neceszario

4.5.2. Misure di mitigazione del rischic spscifiche per 'uso

Yedere
“lstruzioni general per ['usa (non profassionisty”.

4.5.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dai probabili effetti negativi, dirstti © indiretti ¢ le (struzioni per interventi i pronto soccorso e la misure di emergen:

Yedere
"Istruzioni generall per Musy (non profassicmst)”.

4.5.4. Dove specifico per I'usa, la istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto ¢ del relativo imballaggic

Vedere “|struziom ganarall par Fuso
{ran prafessionisty”

4.5.5. Dove specifico par l'usa, e condizioni di stoccaggio & la durata di conversazione del predotto in nermall condizioni di stoccaggio.

Vedere
"Istruzioni generali per I'use (non professiorist)™

4.6, Ratti - Pubblico {non professionisti) - all'esterno, intornc agli edifici

Tipa di prodotto 14 -
Rodenticid

Tipah di prodatta

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato {se pertinente)

Campo di applicazions

intorno agh edici
Categorafe di utilizzator

professionale
Qrganismi bersaglio

Metodi di applicezione

Metoda esche

pronle all'vse

Descrizions

Tasso,
meln 'ung dallaltr,
Diluizione

Tempistica,

Dimensioni & materiale
dellimballaggio

Borsa |

Nen
appheabile per i rodenbcids

All'aperia
All'asiarno,

Utlizzalore
nof

Nome scientifica  Nome comune
Raftus norvagicus  Ratlo
grigio

Esca prontz per l'usa per impisgo in

Faae di sviluppo

conteniton per esche a prova d manomissione

100 g d esca per contenilore Se fassaro
necessan pit contanilad per ascha, posizionarli ad una distznza minima & 5

%

Busta / sacchetto etichettale o slampalo

1n PE ! Alluminie ! Poliesiere (armasaidato} da 100 g fine a 300 g (contenents
esche rodenticde da 10-20 g in blocchi di cera)

sacchelto in PE / Alluminie / Poliestere (termasaidate) in sacchia in HOPE
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etichettaty ¢ stampalo (sigilale) da 100 g fino A 300 g {(contenente esche
rodenticide da 10-20 g in blocch di cera)

Borsa / sacchettn

In PE ! Allurminio ! Palimstars {iermazaldate] in bustna di cadane ahchatiata
o slampala o in ¢carane atichatlalo o slampate da 100 g fino a 306 g
{contenenta escha rodenticide da 10-20 g in blacchi dr cara)

4.6.1. Istruzions d'uso specifiche per 'usc

- Pesizionars i contenitorf con l'esca
In zone ron sogaetia ad allagamenti

- Sostiluire fe esche nai contaniton
se danneggials dall'azqua o contaminate datla sporcizia

= | conteniton

con le esche dovrelbern essare conlrallat aimens agr 5-7 gierm dopo linzie
del Irattarmenty & almana sattmanalmenie in s&guito, af fins di conlrollare s |
‘eaca & accetiata, | conlemiton sono inlegh & par imuovers | com def

rediton Riempirs il guande r

4.6.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Wedere "|sinuzioni germreah par Fuso
(non professiamist)™,

4.8.2, Dova apecifico per I'uso, | dettagli del probabil; effetti negativi, diretti o indiretti e ls istruzioni per intarventi di pronte soecorso & le misure di emerganz

Vadara
*|struzioni generah per Fuso (non professon st}

4.5 4. Dove specifico per I'uso, le Istruzioni per lo smaltimento in sicurezza dal prodotto & dei relativo imballaggio

adere "Istruziom generali per 'usé
{non professonist)".

4.5.5. Dove specifica per I'uso, te condizleni gi stoccaggio e 1a durata di canversazions dal prodatto in normali condizioni di stoccaggio.

Wedersg
“Istruziorn ganerali per 'uss (non profeasionist)”.

5. Indicazioni generali per 'uso

5.1. Istruzioni d'uso
Professionisti

- Prima

delluso leggere e seguire fe istruzion sul prodeotia easl come le informaziont
in accompagnamenta al prodetie ¢ femile prasso il punia vendita

- Prima

dal posizienamente delle esche, procsdere ad un soprallucgo delarea infesiata
& ad una valularione n loco al ne idenltificare Iy spetie di roditad, |

luagh dell'attivita e determinan la probabiis causa & Fantia
dell\nfestazions

- Rtmuovere le font ) efbo faciiments raggiung bil

da parte dei roditon (Rd esempio granagle fuoriscta o scarll di cibo)
Incltre, non rpulre area infestala appena pnma del trattamente, date che
o6 disturba sofaments ia popolazions der reditar e rende pid difficile
Faccettazions dell'esca

- I prugictla deyve essare unicamente usato

alrimtarnn del sistema di geshione integreta delis infastazion: ({PM}, che

ingluda, fra falire, anche misure digiene &, dove posslbile, metad fisic di R
controlio
- Consid misure pi tve ¢ conldlo (ad esampro

chiusura dei buchi, imezione, per qguanic passibile, di lutte le fonb di cibo &
acqua) i modo da verificara la quantith di prodetto constmata e ndurre la
possibiita d re-infestazions

- | contenitar con asea devono essare

pomzionali relle immadats vicinanze di luogh in cui l'attivita dei roditon &

stata verficata in pracadanza (ad azempio camminament, nich, recint denlrata
di beshame, apsrturs, tane, &cc }

- Ove possibile, hssare | conteniton

per es¢a al suslo o ad altre struiture.

- | conteritori par asche davano

essere chiaramenle alichaltal segnalando che conlengono rodenticidi & che nen
devony essere dmossi o aperl (5f veda sezione 5 3 relativa alls infarmaneni
da riportars in alichatia}

- Guanda || prodattn & ublizzato in aree

pubbliche, la zone tratiate deveno essare segnalate durania || panado d)
Irattamenlo Accanio alle esche, dava assera raxo disponibile un avviso

indicanle | nachio di e primano & 10 da ar e e
le misure di pnmo soccorst du saguine in case di avvelenamenio

= L'esca

deve essers issala in medo da non essere trascinate fuod dal contenitore per
esche,

- Posizionare il prodetto fuon dalla poriata di bambini, uccelh,

animall demestici, animali da fatloria € altn ammal non bersagho

Posizignare || prodetta lontano da cibi, bevande & aliment par animali, noneché
da utensih & superfic: che possono entrare in confatto ¢on il prodetta

Duranie |a fase di manipolazione del prodalio, indossare guant d prolezione
resisiend alle soslanze chimiche

- Mon mangiare, né bere, ne furmare

durante M'uso del prodotio Lavers fa mani e la pelle direltamente esposta dope
Futifizzo dal prodollo,

- §a 4l consumo dall'esca & bassa rispetto alla -

dimansicns evidents dallnf yne, valulere il riposizionaranta der punt
esca in alin luoghi & |2 possiiia di ca tip fvmnulazione d'esca

- S, trascarso un paniodo o Irattamenta di 35 giorm, e axche vengono
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ancora consumale @ nNen S $85erva una sola attvild del reditor], & necessane
determiname la causa piu probabile Qualera altn elementi siane gid stah
exclusi, e probabile che vl s1ano fodilon resistent considesare, guirch, ove
disponibile, I'uso di un rodentcida non anliceagulants o di un rodenbcida
anlicoagulants pu efficace Considerare, inoltre, 'uso o trappols quate
misura aliemabya e sontrelo.

- 4] ternine del penode di tralamento

nmuovera e esche nmasie o conlenilon con le esche

Litbizzalon
non profassionst

- Prma dellusgo leggere e seguire le |struzioni

sul prodatts cosi come le infarmazion in acsempagnamento al prodotio o fomile
presso il punla vendita

- Considarare meccanismi o sentrafla nan-chimicn

{&d ¢sempio trappole) pnma di ullizzare prodotti rodanticids

- Rimuavere

le fant di exbo faciments reggiungibili da parte dei roditer {ad esampio
granaghe fueruscie © scarh di cibo} Inclte, nan rpulire | area infeslata

appana pnma del traltamento, date che cid disturba solamenie la popolazione di
redilan & rande piu difficile otienere l'accetezione dell'msea,

contenitor can |'esca devong essere pasizional nalle immediate vicinanze i
luaghi in eui Fattivita del rediton € stata verifisala in pracedenza (ad

agampio camminamentil, nidi, recint d'entrala di bestiama, aperiure, lane,

e}

- Ove possitule, fissars | conleniton per esca al suelo ¢ ad
alire shrutture, *

- Posizignare Il prodelo fusn dalta portata di bambini,
uccelli, ammall domestisi, animal da fattona e 21t animali non hersaghic

- Posizionare il prodotlte [enlang da cibi, bevande e aimend per animat,
nonché da utensili o superfici che possana entrars in contatto con i

prodatto

- Non porre | conlenitori per ssche acgantc a sistemi di

drenaggic delle acque poiche N'esca potrebbe antrare i contalto cen Facqua,
+ Nen mangiare, ne bere, né fumare durante l'usa dal prodotto Lavare Je mani
# ta palis direnaments 2sposta dopo [ulilzzo dal prodatto.

- Alla fine

del periodo di irattaments fimuovars I asche nmasle ¢ | conteniter contanant
le eache.

5.2, Misure di mitigazione del rischio
Professicnist

- Gve possibile, pama dal trattamenio, informare |

possibili astanti della campagna di deraflizzazione in corso,

- Par

ndurre Il rischio di avvalanamento sacondana, ncercare & rmuovars intarvall
Frmquent i radien mort durants | irattamento {ad esermpio due volle la
seliimana)

- Il prodetio non deve essere usala per alire 35 giormi senza

una valulazione dalle stalo di infestazione e deflefficacia del rattamenta

- Moy utilizzars & axche contenenli sostanze attive anticoagulant come esche
permeanenti par scapl praventvi o di monitoraggio delle attvila dai

rodilon

- Le informazion del prodotio (ad esempo alichslia efo

Toplistio ilustrabve) devano chiararnenta indicare che

tl prodotto non

deve essere fornito a1 pubiblics (ad weampic 'sola per profeasionesti’)

il

prodathy teva assarm usato in appropriat conteniler per asche a prova di
manomissions (ad esampio “usare 36lo 0 apprepriati contaniton per exche a
prova di manamissiona")

ah utlizzatori devons adsquataments etichettare i

cantanilad par #sche con le informazioni presenti nelta sazione 5 3 dell SPC
{ad msempio “stichattars | contenton per esche conformemants alle
raccomandgazion del prodonoa®)

- L'utihzze di questa prodotto dovrebbe

alrminare i roditon sntro 35 giomi Le informazioni relalive af pradotto (ad
esempic slichaita e / o fogh ilustrativi} devono suggenre ¢he in caso di
sospetia mafficasia at tamnine de! irattamento (ad &sempic si assarva ancora
atlivitd g rodita), I dovrebbe chiedere suggeri al

farnitare di prodetio o chiamare un Servizio de disinfestazions.

-Fra
I'applicazione & 1a succassiva, non lavare con Acqua | conteruton par esche

- Smattire | roditori marh sacondo la nommativa vigente,
Utilizzaton non professionisti

- Considerars misure preventive di

controllo al fine di levanre Fassunzions dal prodotto e ddurre la probabilily

di re-infesiazions (ad esempio ustruire passibile aperture, nmugvere palenziah
fonu di cibo e beveraggio quanie pil possibila).

= Non utlizzare i

rodenticidi anticoagulanti come ascha permanenli (ad esempiu per pravanire
evenluall infeslazioni o per monitarare ativita de roditon)

-Le

infermazioni sul prodotio (ad esampio etichelta efo fog il strative)
devonc chizramente indreare cha.

il prodeotlo deve essere ulilizzato in

adeguat conteniiere per escha a prova di manomissione {ad esempic” usare solo
in Gorleniteri par asche a prova di manomissiens ),

gb uthzzatn

davano adequatamente elichatiare | contendan par asche con la informazioni
prassnt nalla sazione 5 3 dell SPC (ad esempin; “stichatiara i conleniton per
mxche conformemente alle raceomandazion del prodatio”).

- Lutilzzo di

guesto prodotio dovrebbe atiminare 1 roditor) entro 35 Le informazioni refative
al prodoio (ad esempio elicheta a f ¢ fogli ihustrativi) devono chiaramente
suggenre che in caso di sospatia inefficacia al lenmmine de! lrattamenta (ad
SSEMPio 81 D33eVE ancora atlwild di roditon), Futilizzatore dovrebbe

chiedere suggenmeant al feraiters di pradotio o chiamare un Servizio di
disinfestazione

- Wenficare la presanza 4 roditon mort & nmuoveri

durante Il Irattamenie, almena con |a stessa frequanza di visita del contemilon
per esche.
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[
5.3, Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto so¢corso e le misure di err
Prolessiomsl

Questo prodotie conliene una soslanza

anbcoaguiante Se ngerito, | sintomi, che passono assere mlardat, possone
ingludere sanguinamente dal nass ¢ dalla gengive In casi geavi, possang
rmanifastars) ematorni € presenza di sangus nelle fed ad urine,

- Anbdato’
Wilamina K1 somministrabile solo da personale medico | vatetinario,

In
caso di

- Esposizions culanaa, lavare Ja pelle con acgua @ poi con agqua
& sapong

- Espoesizians oculare, nscacquare gh ogchi 6on acqua o ¢an
uide par lavaggie oculare, tenere le palpekry apana par almane 10
minutl

- Esposizione orale, seiacquare la hooca ¢on acqua Mon

semministrare nulla per hocza ad una parsona prva di sens MNon provocare ||
vomito In caso dingeshens, comatlare mmadiatamanta un medica € moslrargl
It contenitore o letichetta dat pradotie Contattara un medico velennanc in

ca30 diIngestione da parie di un animale domeslico

- | conteniter

d'esche devono sssera ahichattall con l& seguent infermazion "non sposlare o
spnre”, "worhane un rodanticida”, "nonte del prodotto o numero di
pulonizzaziona™ "sostanza (g) atliva {€]" & "In caso dincidents, oansulian un
Canira Antivateni ail 118

- Paricolasn par la launa selvalica

Uttizzalar non professioniat

Cuesto prodolts

contiens una soslanza anticoagulants Se ingento, | sintomi, che POSSOMG essare
ntardat, possena includere sanguinaments dal nase o dalle gengive, In cas
gravi, possana mantfi emaltomi e p di sangue nelle faci ad

unre

- Andidete Wiamina K1 somministrabile scle da personals meces /
veterinario

In caso di,

- Ezposizione cutanes. lavars la palle
CON ACQUE & poi £0N Acqua & sapons

- Esposizione Grulare, Fissiasum
gh ocehi con acqua o ¢on hguide per lavaggio cculare, tenere le palpebre
apare per aimena 10 minuti,

- Esposizione crale, sdasgyara la bocca con

acqua Non sommurisirare ruila per boesa ad una persona pnve 9 sensi Mon
provocare | vornilo I ¢asa dingestiona, contattare immediatamente un medi¢a 2
rostrargli il contenitore ¢ lalichatta del prodotte Conlattare un medico
velernano in casq ingeslions da parts di un animale domesloo

-1

conteritor d'ssche devono essere eichatiat con le seguant informazioni "non
spaslare 0 apriea”, "conliene un redenticida”, “rome del prodolta o numena di
autonzzaziona®, "sostanza (e} ettrva ()" & Tin ¢asa d'ncidents, consultare un
Cenlra Antivelen ol 1187

- Pericalosn par |a fauna zelvalica

5.4, |struzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suc imballaggic
Professionish

- Alka
fina del rattamenta, smaltire l'esca non consumata e la confezione secondo la
normativa vigenie

Utlizzaton nan
professionist

- Alla fing dal tratiamanta, smaltire 'esca non consumata
8 la confezione dolar wigente Si consigha Fuse de
guanti

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

Prafessionist

Conservare in un luogo asciutto, fresco e ben vantitale Non conservare 4
termparalure supeanor a 35 " ¢ Conservers il contenitore chiuso e 2 nparo
datla fuca diretta del sola

- Conservare in un luogo inascessitule per

bambini, ucceth, ammal domestici & da dattona .

- Penodo o vahdita

Zann

Uhli 1 non p jonist

Conservare in un luogo @asciutto, fresce e ban venlilate Mon conservare B
temperature supencn @ 35 ° © Consarvara il cantanilore chiusa e al ripara
dalla luce diretta del sole

- Conservare In un luogo inaccessibile per

bambiri, uccell, animali domestici e da fationa
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- Pencdo di vahdita
2 anni

6. Altre informazioni

- A causa della loro medalith d'azione
ftardata, i rodenticidi gulant posscna r
dope [assunziona dell'asca per easere efficac
- | roditur possong

easere porlator di malatie MNon toocare | roditasi mar con e mani nude per
il I3ro smaltimants utilizzare gurantl o sumeni quah pinze

- Queste

procotto contiens un aganis amancanta ed un coloranis

dat 4 a1 13 giorni
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Allegato 1 SPC

Allegato Il - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

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

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

decreto, con Ja seguente dicitura:

“PRODOTTO BIOCIDA (PT14}
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. I T/ZOZI/GG%&? AUT”

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

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

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

L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischion», «non tossicon, «innocuoy,
«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 conceme i rischi che 1l prodotto comporta
per 1'nomo o I'ambiente.

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

italiana.



