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

Si trasmette, in allegato, il decreto di

modifica amministrativa e di modifica tecnica minore
dell’autorizzazione n. IT/2018/00463/AUT relati

va al biocida indicato in oggetto.

Si richiama I’attenzione in merito a quanto previsto dal fegoiamento 1272/2008 del Parlamento

europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche ¢ adeguamenti
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1.5.1.d.2/981
IT/2018/00463/AUT

IL DIRETTORE ‘
VISTO I’art. 15 della legge del 6 agosto 2013, n. 97, recante: “Disposizioni per I’adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’ Unione curopea” — 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 ¢ 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 de] prodotto biocida di cui al dispositivo del presente decreto,
rilasciato in data 5/02/2018:;
VISTA I’istanza NA-MIC con case number BC-WJ045809-13 presentata sul Registro Europeo R4BP3,
in data 11 dicembre 2018;
VISTA T’istanza NA-ADC con case number BC-HR045820-28 presentata sul Registro Europeo R4BP3,
in data 11 dicembre 2018;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente, a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

DECRETA:

La modifica autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE BROMUS HOBBY PELLET - BROMUS 25 PRO

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

Italia
NUMERQO DI AUTORIZZAZIONE IT/2018/00463/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31 dicembre 2022
ASSET NUMBER [T-0018621-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa Copyr S.p.A. & tenuta a produrre il prodotto sopra
indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate neli’allegato 1 (SPC — Sommario delle
Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato II (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).
Avverso il presente atto & ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale
competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di
centoventi giorni. Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare ¢ notificato in via
amministrativa alla ditta interessata e I’altro & conservato a i
Roma, li

=2.0717, 2019
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RLLA

Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale de! prodotto

Areadimercato  Denominazions commerciale
Italia BROMUS HOBBY PELLET
Itala BROMUS 25 PRO PELLET

1.2, Titolare dell’autorizzazione

Numero di avtorizzazione

Mon definita

Data di rilascic dell' sxtorizzazions
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

_ -
Nan definito

Nome & indirizzo def Stelare Nome Mon definito

dell'autorizzazione Indirlzzo Nen dafinito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore CCPYRSpA
Indirizzo det fabbricante Via G, Stephenson, 73 20157 Milang (M) ltaha L
Ubleazione dei sitl produttivi COLKIM S I, - Via Piemonte, 50 40084  Ozzeno Emila (BO)  Maha

INDUSTRIALCHIMICA .1 - Via Sorgaglia, 40 260200 Arre (D) Itala

1.4. Fabbricantefi deli principio/i attivoli
numerc BAS: 11

Noine del produttore Activa S|
Indirizzo dei fabbricante Via Feltre, 32 20132 Milang  #aha
Ubfcaziane dei sitl produttivi Tezza S.1l-viaTigPonti22 37050 S Maris Di Zevio (VR]  Haha

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS Numero CE Numero CAS Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzkina Contenuto (%)
" 258-880-5 58073100 Brodifacum 334 i - d-yl}-1,2,3,4 yerg -5-napthyl}4-hyd 1 Principio attive

2.2. Tipo di formulazione
RE - Esca (pronta per 'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pud provocate danni agh organi (sangue} in caso d esposizans prolungata o npetuta .
Consigli di prudsnza Tengre fuon dalte portata dei bambini.

IN CASO DI INGESTICNE: Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENS ¢ un medico
INCASC & izigne o di possibile fzione. Consuttare un medico
Smalure | prodottein ita alta 1 R i vigents,,

4. Uso/i autorizzatoli

4.1. Topolino domestico - uso professionale - ambienti interni

Tipofl dl prodatte Tipo di prodotto 14 - Rodenhgidh
Descrizikine esatta deil'usp Nen nlevante per | rodentiadi
auterizzato [se pertinente)
Campo di applicazione In ambferte chivso
Categ dl 1 Ul pr
Crganismi bersaglio Nome scientifico  Nomecomune  Fase di sviluppa
Mus musculus House mouse dallo stacko giovanile a quello adulle

Metodi di appilcazione

Metodo applicazione escs
Descrizione
Esca in pellet pronta alfuse da utilizzare in stazioni per esche antimanomissions,
Tasso: 20 g- 40 g di eaca in pellel par punto esca.
Diluizione: Fa
Tempistica:

Se Iog5e necessana pil o una stazione esca, |2 distanza minima tra {s stazioni asca deve essera d S metr

Dimensiani e matariate Da 1,5 Kg a 25 Kg {contenenti escha redanticide in pellet}
defl'imbaliaggks
Matesiale di imballaggio PE ! Alluminio / Poliestera

411 Jetrilanl dien enasHiche nar Pnen
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L stazioni esca devono essera contrallate almena ogni 2 o 3 giorni allnizio del & aélmeno in seguito, par venficare se I'esca & accettala, 86 |2 gsche song Intatte & per imuovere | corpl del roditon. Quantdo
necessario reinteqgrare 'esca.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

!

4.1.3, Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effettl negativi, diretti o indiretti & le istruziont per interventi di pronto seccorso e le misure di emergenza per la tutela dell'ambiente
Quando si posizionang | conteniton per esca vicino al sistemi di drenaggio dell'acgua, assicurarsi che I'esca non entri in contatte ton Pacgua.

4.1.4. Dove spacifico per 'uso, le istruzioni per ko smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo Imballaggic

1

4.1.5. Dove spacifico per 'uso, le condizioni di stoccagglo e la durata di conversazione del pradotto in nermall condizioni di stoccaggio.
1

4.2. Ratti = uso professionale — ambienti interni

Tipedi di prodatto Tipe d prodetto 14 - Rodenticidi
Descriziona exatia dell'uso Non rilevante: par | rodenticidi
autorizzato (se pertinante)
Campo di applicazione In ambtente chiuse
Categorlafe di utilizzator) Utlizzatore profeasionala
Organismi bersagtic Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus narvagicus  Ratta Crigio dallo stadio giovanile a quetls aduite

Metodi di applicazione

Metoda appllcazione eaca

Descrizione . . ) -
Eseain pellet pronta alf uso da utilizzars in stazionl per esche antimanomissiona

Tasso: 100 - 200 g di esea 1n pellet per purto esca
Diluizione: M
Tempistica:

Se fosse necessaria pill d una stazione esca, la distanza minima tra le stazion esea deve essere di 5 metr,

Dimensioni e nsateriale Da 1,5 Kg a 25 Kg (contenant esche rodenticide in pefiet)
deltimballaggio

Matenale d imbaltaggio: PE / Alluminio / Poliestere
4.2.1. Istruzieni d'uso specifiche per l'uso

Le stazioni esca devonc essers controliate almeno ogni 5 o 7 gior aliinizio del trattamento e almeno setimanaimente in seguita, per verificare se Fasca & accettata, se fe esche sono intatta e per nMudere | corga dai roditar, Quando
necessario reintegrare |'esca,

4.2.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'usc

/

4.2.3. Dove specifico per 'uso, | dettagli del probabill effetti negativl, dirett] o indiretti & ke istruzioni per interventl di pronte soccorse e le misure di emergenza per la tutela dell'ambiente
Qusndg sl posizionano | contenitor per esca vitine ai sistemi di drenaggio deil'acqua, essicurarsi che I'esca ren entn in contatto con I'acqua

4.2.4. Dove specifico per 'uso, le istruzionl per le smaltimento in sicurezza del prodatto e del relativo imballaggio

!

4.2.5. Dove specifico per 'use, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotts in normati condizioni di steccagglo.
!

4.3. Topoling domestico e ratti = uso professionale - intorno agli edifici

Tipodi di prodotio Tipo di prodottc 14 - Rodenticidl

Descrizione esatta detl'use Non rilevente per i redenticidi

autorizzato (se pertinente)

Campno di applicazione Cher
intorno agii adficl

Cetegorizfe di utllizzatori Uthzzatars professicnale

Organismi bersagiio Nome sclentiflce Nome comune Fase di sviluppa
Mus museutus Topoiino domestice  dallo stedio giovanile a quello adutto.
Rattus norvegicus  Ratto grigic dallo stadia giovanile a quello aduiie.

Metodi di applicazione

Metodo applicaziona esca

Descrizions
Esca in pellet pranta all'uso da wtilizzare in stazioni per escha antimanomissions.

Tasso: Topoline domestica - 20 g - 40 g ¢ esca in peilet per punto esea Ratto grigio - 160 — 200 g o esca in peflet per punto esca
Diluizione: "%
Tempistica:

8a fosse nacessana pill & una stazione esca. fa Estanza minima tra le stazioni esca deve essera d 5 metri,

Dimensioni £ matoriale da 1,5 Kg a 25 Kg (contenent. esche radenticide in pellet da 10-20g) Malerale di imbattaggio, PE  Alluminio ¢ Poliestere.
dellimbaliaggio

4,31, Istruzionl d'uso specifiche per l'uso

Proteggere F'esca dalle condizioni atmesferiche {2d esempo pioggia, neve, acc ) Posizionare le stazioni esca in area non soggette ad iInendazioni - Le esche devono essere controllate [per i topt domestici - almena egni 2 o 3 giomi, per i
ratt - ogni 5-7 giarni] allinizio del trattamento e almeno settimanalmente dopo, per verificare se l'esca 4 accettata, se | contentton defle ssche sono intatt & per rimucvere | corpi dai roditori, Quando necessario reinfegrare l'esca -
Sostrtyire, all'interno della stazione per esche, cgni esca eventuslmente d: iata dall'acqua o it da spercizia

4.2.2. Misure dl mitigazlene del rischio specifiche per l'uso

Nan applicare questo prodetio direttamente nelle tane.

4.3.3. Dove specifico per 'uso, | dettagli del probabili effetti negativi, divetti o indiretti e le Istruzionl per interventi di pronto soccerso e le misure di emergenza per |a tutefa dell’amblente
Quando si posizionano le stazioni per esca vicing alle acque superficlah {ad esempio fiumi, stagni, canall dacqua, argini, canal di irigazione) o sistemi di drenaggio dell'acqua, assicutarsi cha Fesca non antn in centatto con l'acqua.
4.3.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in glcurezza del prodotte e del relative imbalagglo

i

4.3.5. Dove specifico per 'use, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in nermali candizioni di stoccaggio.
i

4.4. Topolino domestico = uso non professionale — ambienti interni

Tiped di prodotio Tipo & prodotto 14 - Rodenucidi
Descrizione esatia dell'uso Nen rilevante per i rodenticial
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione In ambiants chiuso
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Organismi barsaglio Nome scientificc  Nome comune Fase dl sviluppe
Mus musculus Topolino domestice  dallo stadio gievanile a quello adulte
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descriziona . N i
Esca in pellst pronta af'vse da ubilzzare in stazioni per eache artmanomissione

Tasso: 20 g- 40 g di esca in pellel per puntc esca
Diluizione: 1%
Tempistica:

Se fosse necessaria pil ol una stazione asca, [a distanza minima bra le staZioni esca dave essere dl 5 metn

Dimensioni & matetlale fino a 150g (contenenti esche in pellet in sacchettini pront all'usn da 1090, 15¢ ¢ 20g ciascuno §
delrimbaliaggic ) . X

Matenale d imballaggic: PE / Alluminio / Pelissters
4.4.1. Istruzioni d'uso specificha per I'uso

Le stazionl esca deveno essere confrollate aimeno ognl 2 0 3 giotn alfinizie del tratsmento e almena sefumanalmente in seguita, per verificate se I'esca e accettata, se |= esche sona intatte & per nmuovere i corpi del roditod Quando
necessgrio reintegrare Pesca.

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'use
!

4.4.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effett] negativi, diretti o indéretti e le istruzloni per interventi di pronte soccorso e le misure di emergenza per Ia tutela dellamblents
/

4.4.4. Dove specifico per 'uso, le Istruzioni per lo smaltimento in slcurezza del prodotte & def retativo Imballaggio
7

4.4.5. Dove spectfice per l'uso, le candizloni di stoccaggio e fa durata di conversazione del prodotto in nermali condizion] di stoccaggic.
r

4.5. Ratti ~ uso non professionale — ambienti interni
Tipoli di prodotto Tipo d prodotta 14 - Rodenticidi

Descrizione esatia dell'usc Mon rilevanta per [ rodenticich
autorizzate (se pettinente)

Campo di applicazions In ambiente chiuso
Categoria/e d1 utilizzatorl Ltlizzatore nen protassionale
Organismi bersaglio Nome sclentlfico  Nome comune  Fasedi #viluppo
Rettus norvagicus  Ratie grgia dalla stadio giovanile a quello adulte

Meted) di apphicazions

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca in psllet pronta ali'uso da utilizzare in stazion; pér esche ermimanomissione

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

Se fosse necessaria pii o una stazione esca, la distenze minima tra e stazioni esca deve essese di 5 melri

Dimenslani & matarlale fino & 1500 {comanant escha in pellet in sacchattini pront alluso da 10g, 159 0 20g ciascung }
dell'imbaliaggio
Materiale di imballapgio- PE / Alluminio / Polisstere,

4.5.1. Istruzion| d'uso spacifiche per i'uso

Le stazioni esca devone essere conttollate ameng ogni 5 o 7 giomi effinizio del e almeno

in seguits, per vetificars se f'esca & sceettata, se le esche sono Intatle 2 per rimuavere | corpi del roditer. Quanda
necessario reintegrare I'esca

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

4.5.3, Dove specifico per luso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le Istruzloni per interventl di pronto soccorso e le misure di emergenza per la tutela dell'amblente
1

4.5.4. Deve speclifico per I'uso, le istruzion| per lo smaltimento in sicurezza del prod & del relativo imball
'

4.5.5. Dove specifice per I'uso, le candizloni di stoccaggio e la durata df conversazione ded prodotto in nermali condiziani dl stoccagglo
i

4.6. Ratti -~ uso non professionale — intorno agli edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodotte 14 - Redenticidl
Descrizione esatta dell'uso Nen rilevante per | rodenticich
autorizzzto {se pertinente)
Compa di applicazione Other
Intarno agli edifici
= dl uti i Ut & non
Qrganizmi bersagho Nome scientifico  Nomecomune  Fasa dj svlluppo
Reftus notvegicus  Ratio grigio datle stadio giovanile a quello adults

Metodi di applicazions

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esea in pellet pronta 2l'uso da ulitizzare in stazioni per esche anmtimanemissiona.

Tasso: 100 - 200 g di exca in pellet per punto esca
Dilyiziane; il
Tempistica:

Se fosse necessaria pii di una stazions 842, la distanra minima tra ls stazioni esca deve essere di 5 metri.

Dimensionl @ materniale fina a 150g (contenent asche in peliet in sacchettin piont all'usa da 10g, 155 © 20y tascuno.)
deflimbaliagglo
Matenala di imbaltaggio: PE £ Alluminic f Polizsters
4.6.1. Istruzionl d'uso specifiche per 'uso
-Posizicnars e stazioni per esche in aree non sogoette a inondazioni.
- Sostiuira, silinterno della stazione per esche, ogri esca eventugimente danneggiata dal'acoua o contaminata da BPOICiZIa

- L& staponl del'esca devono essere controltate da 5 a7 gorni dopo 1nizio del iztiamanto e successivamente almeno una voilta alla settimana, al fine di venficare se{'e3ca & acceltata, i contentori delle esche sono Intaty & per imucvere i
Coripi del roditorf Quande necessario reintegrarg |'esca

4.6.2. Misure di mitigazione del rschio specifiche per l'uso
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4.8.3. Dove specifico per fuso, | dettagli dei probabili effetti negativl, diretti ¢ indiretti @ le Istruzieni per Interventi di prente soscorso ¢ lo misure di emergenza per la tutela del'ambiente
/

4.6.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto ¢ del relative imballaggio
'

4.45.5. Dove specifico per fuso, le condizioni dj stoccaggio e la durata di conversazione del predotto In normati condizioni i stoccaggio.
I

5. Indicazioni generali per I'uso

6.1, Istruzioni d'uso

Uso professianale’

Legpere e seguire [e informazion! sul prodotio @ tutta | informazioni che accompagnanc il prodotte o fornite nel punto vendita prima di utlizzade EMettears unindagine preliminare nellarea infestata e una valutaziona in foco per identificare
le specia o roditor, + lora luoghi di attivitd e determinare la catsa probabile ¢ 'entité deilinfestazione Rimucvere il clbo facilmerts raggiungibile dai roditor {ad esempio granaglie o rfiut alimentan}, Oltre & ¢ié, non puiive larea infestata
appena prims def trattamento, in quanto it disturba solaments fa popolazione dei toditori @ rende pil dfficle Maccettazione dellz esche Il prodotto deve sssere utilizzato solamenta allinterno di un sistema integrato di gestions delle
infestazion| {IPM), che comprenda, tra gl altn fatteri, misure igeniche e, ova possibile, metod fisici di contrelle Conaidarars misure preventive di contrallo al fine di favonre Fassynzione det predotto @ Rdutre [a probabilta di reinfestazione
{ad esempio astrure possibili aperture, nmuovers patenziali fonb o cibo & beveraggio quanto g possisilel | contenitori con lesca devono essere posizionati nells immediate vicinanze di Iuogh in cui 'ativita dei roditon & stata venficata in

fad esempio i, nick, recint d'entrata di beshzme, apenure, tane, ecc ) Ove possibile, issare | comentior per esca al suolo o ad altre strutture Le stazioni per escha devons essere chiaraments stichettate per
mostrare cha contengono rodenticich & che non devone essere spostate ¢ aperte Quands il prodatto viene utiizzato in aree pubbliche, le aree tattata deveno essere contrassegnate durante il periodo di trattamento 2 deve gssere reso
disponibile accanto alle esche un awwiso che spieghi | nschio di primartio ¢ o da parte dell’ 1te & che indichi le prime misure da adattate In caso dl avvelenamento. L'esce deve essere fissata in modo che
ngn fuoriesca dalla stazione dell'esca Posizionars Il prodotie fuori dalla portata o bambind, Lecelt, animali domestci, animali da fattoria e alli aimal non bersaglio Posizionare il prodotto lontano da cibi, bevande & afimenti per animah,
nonché da utensd o superfici che possono entrara in contatto con if pradofta, Cuando si utlizza il prodotto non mangiare, bere o fumare Lavarsile man & la pelle drettamente esposta dopo aver usato il prodotto Se il consumo dell'asca &
bassc rispetto alla ione avidente dell i vehutare il riposizi dei punti es¢a in alir luoghi e 12 possibitta di cambiare tipa formulazione d'esca. Se, trascorso un periodo di rattamanto & 35 giornd, 'e esche vangone
ancora consumate & nen si 0ssérva una diminuzione nellattivita del roditori, & necessario determinatne la causa pid probabile Qualora altr element: sianc stati gia esclusi, & probabile che vi siano rodior resistenti: consicerate, quindi, ove
disponibile, Fuso di un redentcida non anticeagulants, Se, trascorso un penoda di rattamento di 35 giomi, le asche Yengono ancora consumats & non gl osserva una diminuzione nell'attivita ded coditon, & necessario determinarne la causa
pilt probabile Qualora altn elementi slang stati gia esciusi, @ probabila che vi sfano roditori resistent’ considerare, quinch, ove di libile, Fuso di un i non anlf edun i i pil efficace
Considerare, inalire, I'So d trappole quale misura atternativa di controllo Al termine de! periodo di trattamento fimucvere le esche nmaste o | comtentor con la esche.

Uso non professicnale

Leggere ¢ seguire le informazionl sul prodotto & tutte le infarmazicni che eccempagnana il prodotta o fornite nel punto vendita prima o utlizzarto. - Prima delfuso d prodotti rodenticidi, devono essere pres: in considerazions metod i
controllo non chimicl {ad esempio trappole). - Rimuavers il cibo facilmenta rapgrungibile per i rodion (ad esempio granaghe fuonuscite ¢ ifiuti alimentan) Oltre a questo, non pulire I'area infestata appena prima def trattamento, in quanto cid
disturba solo I popotazione del rodntefi & rends pil difficile laccettaziona della esche. - | contenitori con lesca devono essere posizionell nefle immediate vicinanze di luoghl In gyl I'aHvith dei roditori 4 stata verificata in precedenza (ad
esempio camminamenti, nidi, recinti T'entrata & bestama, aperture, tane, ecc } Ove possibile, hssare | conteniton per esca al suslo o ad atre strutture, Non apite i sacchetlin contenent I'esca- Callocare be stazfoni per esca fuori dalla
portata di bambini, Uceelh, animali domasticl, animali da fettoria & atti animali non berseglio, Posizionare il prodotts lontans da ¢ibi, bevende e shiment per animal, nenché da utensill ¢ superfid che possona entrare in contatta con il
prodotto. - Nen pesizionare e stazloni per esca vicino a sistemi di drenaggic dell'acqua dove possona entrare in contatto con 'acqua - Quando sl ullizZa it prodatio non Mengiare, bere o fumare Lavarsi le mani & s pelle dreftamenta
esposta dopo aver Usato il prodottn - Rimuovere le eache rimanenti o le stazion esca alla fine del periordo di tratamento

5.2. Misure di mitlgazione del rischio

Par uso professionale;

Mon wtlizzare || prodotto fing & quando tutta le precauzioni di sicurezza siano state letta ¢ comprase - indossare guant protettvi, - Non mangiars, bere o fumare dusante 'uso di questa prodatto. Indossare guant protetuvi. Ove pessibila,
prima del trattamento, informare | possitili astant (ad es utent dell'area tattata @ dintorni) della <ampagna di derathzzazione in corsa [in conformitd con il codice dt buona pratica applicabile, ove previsto} -Per fidurre # ischio di
avvelenamento secondarie, cercara e rimuovere i roditarl mori & intervalli frequenti durante il trattaments (per esempio aimeno due voite afla sstimana). [Se perinente, specificare se & necessaria unispezions i frequente o giomalieta] |
Prodofti non deveono essera Utiizzati per oltre 35 giorni senza una valutazione deflo stato dellinfestazione & dell'efficacia de! trattamants Non utlizzare escha contznenti principi attivi anticoagutanti come esche permanenti per la
prevenzione dellinfestazione da roditcr o il monitoraggio delle athvita dei roditon. Le infofmazienl sul prodatto (efichetta  / o foglio ilustratvo] devonc indicare chiaramente che Il prodatic non deve essere fomito al pubblico generals (ad
esempio “per 5ol professicnisti®), f prodotto deve essera uhlizzato in adeguate stazioni per esche ant-manomissions {ad esemgio "utilizzo 5ol In stazioni di esea anti-mancmissions™), gli Utent devone stichaktare correttaments (@ stazioni
dell'asca con le informazioni & cui alla seziona 5.3 dsl'SPC (ad esempio etichettendo le stazioni di esca n base alts raccomandazion del prodotto) L'utiizzo d questo prodotto dovrebbe eliminare | roditori antro 35 giomi. In caso d
sozpetta ineflicacia al termine del trattamento (ad @sempio 51 osserva encora attivita di rodutord), chisdera suggerimenti al fornitore o prodotte o chiamare un Servizio di disinfestazions. Fra un'applicazions & 1a successiva non lavare can
acqua | contenitori per esche Smaltire i roditen morti secondo la normatva vigenta Elmingra i rediten mart in conformita alle disposizion: ocan

Per uso non professionale

Nan ytilizzare il prodotts fino a quando tutte |s precauzioni o siculez2a siano state lette & comprese - Non mangiare, bere o fumgra durante fuso di questo prodotte Conslderare misure preventive di controtlo al fine o favorire 'assurzions
del pradofto & ridurre la probabiita di reinfestazione (ad esempio ostruire possitill aperture, imuovere potenzizl font cn cibo e beverangic quante pitl possibile). Non utiizzare | rodenticid anfictagulami come esche permanent {ad esempio
per pr eventuali ir ion o per ativith des roditorl). Le informazioni sul prodetio {ad esempio l'etichetts & f o f fogho ilustrativo) deveno indicare chiaramente che Il prodatto deve essere utilzzato in adeguate stazioni
per esche ant-manomissione (ad eseimpio 'Wilizzo sola in stazion! di ¢s0a 2nti-manermissions™), gl ulent devons shichetiare comeltamente |2 Stazioni dellesca con le informazion d cui alla sezione 5.3 def'SPC (ad esempio etichsniands (e
stazioni di esca in base alle reccomandazioni del predottc). L'utiizzo di questo prodotte dovrebbe eliminars | rodtor entro 35 giomnt In caso di sospatia ineflicacia a termine del isttamento (2d esempic si ostetva ancora aftivitd o reditan),

chiedzra suggeriments al fornitore di prodolto o chismare un servizio di disinfestazione Verificare ta presenza di raditon marti e nmuovesli durante il ratamento, elmano cor |a stessa frequenza di visita dei comteritori per esche. Eliminare i
roditeri morti in conformita alle disposizion! [oceh,

5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenza per la tutela dell"ambi¢

Per usc professianale e non professiongle,

Questo pradetio contiena una sostznza anlicoagutante. Se ingerito, i sintomi, che possono essers utardati, possono includere sanguinamento dal naso o dafie gengive. In cas! gravi, possana manifestarsi ematomi e presenza & sangue
nalle foct ed urine. Anhidote: Vitamina Ki somministrabile solo da medit i In caso di E: culanes, lavare la pelle con actua e por con acqua e sagone. Esposizione ocutare, naciacquara gli acchi con acqua o
<on iquido per lavaggio oculare, tenere le palpebre aperte per almeno 10 minuy izit orale, q 20CUr fa boeea con acqua Non somministrara nudla per bocoa ad una persana priva i sensi, Non provocare il
vomito. In caso dingestione, contatiare immediataments un medico & mostrargli il contenitore o I'eichetta del piodotie Comtattare un medico vetarinanc in caso dingestions da parte di un animale domestico Ulteriodi istruzlont per fuso

professionale: - Le stazioni di esca davana sssere efichettate con le saguent informazioni. "non spostare o aprire”, “contiene un redenticida”, “nome del prodatto © fumero dh autorizzazione”; “soatanza aliva {i)” @ "in caso d incidente,
chiamare un centro anliveleni - *Paricoloso per la fauna ssivatica”

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

Al tarmine del trattamanto, smaltire I'esca non consumata ¢ limballaggic in conformits con b requisiti locah,

5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotio in candizioni normali di stoccaggio
-Conservare In un uogo asciltto, fresco e ben ventiato. Tenere il contanttore chivso & lontane dalla luce solare diretta

- Conservare in luoghi inaccessibill a bambini, uccelli, animali domestiss & animali da fattoria.
- Validta: 2 annj

6. Altre informazioni

A causa della Ic‘lo modalita Fazione r‘i!.araala‘ i rodenticidi anticoagutanti posseno richiedare dai 4 ai 10 giomi dopo Vassunzione dell'esca per essere etficaci | roditod possang &sssra portatori d malattie Non toccare i roditori mort con is
mani nude: per il loro smaitimento, utikzzara guanti o strument gueli pinze Questo prodatte contiene un agente amaricante ed un colorants,
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Allegato 11 - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

ETICHETTATURA

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

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/2018/00463/AUT

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

Letichetta dovra contenere I’indicazione dell’officina di produzione ¢ sito produttivo del formulato
autorizzato.

Nelletichetta 1’esatta denominazione del biocida dovra comunque essere individuabile attraverso una
colorazione e un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazieni e caratteri usati nel testo degli
stampati autorizzati,

L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossicon, «innocuoy,
«naturalen, «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'nomo o 'ambiente.

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



