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MAYER BRAUN Deutschland S.r.l.
Via Brigata Marche. 129
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OGGETTO: Prodotto biocida BRODIMAX FORTE PASTA KING
Trasmissione decreto di modifica autorizzazione

biocida indicato in oggetto n. IT/2018/00461/AUT.

Si richiama I’attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE} 1272/2008 del
Parlamento europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle
sostanze, delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZ1O FARMACEUTICO
UFFICI10 1
1.5.1.d.22017/961
IT/2018/00461/AUT

1L DIRETTORE
VISTO Fart. 15 della legge 6 agosto 2013, n. 97, recante: ~Disposizioni per I'adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartencnza dell’ltalia all’ Unione europea™ — Legge curopea 2013:
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Curopeo e del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alta messa a disposizione sul mercato e all’uso dei biocidi;
VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) n. 354/2013 della Commissione del 18 aprile 2013 sulle
modifiche dei biocidi autorizzati a norma del regolamento (UE) n. 528/2012 del Parlamento europeo ¢ del
Consiglio;
VISTO il decreto di autorizzazione e successive modifiche del prodotio biocida di cui al dispositivo del
presente decreto. rilasciato in data 02/02/2018;
VISTA I'istanza di modifica tecnica minore, n.BC-PQ05071-32, presentata sul Registro Europeo R4BP3;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente, a sostegno della suddetta istanza:
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

DECRETA:
La modifica dell’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE BRODIMAX FORTE PASTA KING
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE MAYER BRAUN DEUTSCHLAND S.r.l.
RESPONSABILE DELL’ IMMISSIONE SUL Via Brigata Marche, 129
MERCATO 31030 Carbonera (Treviso) Italia
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2018/00461/AUT
NUMERO ASSET 1T-0018620-0000
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31/12/2022

A far data dalia notifica del presente decreto. la societd MAYER Braun Deutschiand S.r.l. ¢ tenuta a produrre il
prodotto sopra indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell allegato I (SPC — Sommario delle
Caratteristiche del Prodotto) e nell*allegato I1 (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 csemplare ¢ notificato in via amministrativa alla ditta
interessata e I’altro &€ conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, i

111U6.2019
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida

7

file:///C:/Users/perrone/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlo... 08/07/2019




-

Ny

i




"

“t

Page 2 of 9

1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area i mercate  Denominazione commerciale
{ratia BRODIMAX FORTE PASTA KING

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito
Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito
« Data di stadenza
. dellautorizzazions
-~ 1 Non definifo
.} Nome e indirizzo del titolare Nome Non deﬁn!lu
© wdf dell'autorizzazione Indirizzo Non definilc
i)
_,\"“ 1.3. Fabbricante/! del prodotto
e//- Nome del produttore MAYER BRAUN DEUTSCHLAND S.rl.
Indirizzo del fabbiricante Via Brigata Marche, 128 31030  Carbonera Italia
Ubigazione dei sitl produttivi Via Brigata Marche, 129 31030 Carbonera  liala

1.4, Fabbricante/i delli principiofi attivoli

numsro BAS: 11

HNome del produttore Acliva 5.1
Indirizze det fabbricanta via Felire 32 20132 milano  Hatia
Ubicaziane dei siti produttivi Terza S.rlvia Tre Ponti 22 37050 5. MarladiZevie  ltalia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numerc BAS Numers CE  Numera CAS  Nome comune  Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
11 259-980-5 56073-10-0 Bredifacoum S{3-(4"-bromobiphenyl- 4.y1)-1,2,3 d-tetrabydrn -1-napthyll-4+-hydroxycoumarin - Principia atlvo 00025

2.2, Tipo di formulazione

RE - Esca (pronta per 'usp)

3. Indicazioni di pericoio e consigli di prudenza

Indicazionl di pericolo Pud provocara dannf agli organi (blood} in caso di esposizione
prelungata o ripetuia

Consigli 41 prudenza Tenere fuori dallz portata dei
bambini.

IN

CASC DI INGESTIONE:Conlattare immadiatamente un POISON CENTER or

doctor/physician.

IN CASO di esposizione o di possibile esposizione:C un

madico.

Smaltire it

prodotte in according tc the naticnal

rufes.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Topolino domestico - uso professionale - interno

Tipofi di prodatto Tipo
di prodotio 44 - Rodenticidi

— Descrizione esatta dell'uso Non filavarte per rodenticidi
T TN autorizzato (s pertinente}

Campo di applicazions In ambiente

.‘;\ thiusy

Categoriafe di utitizatori Utilizzatore
professionale

Qrganismi bersagtio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus museulus House juveniles to

mause aduits

_Metodi di applicazione

=" Wetodo applicazione esca

Descrizione " .
Esca per pasla pronta all'uso da utifizzare nells stazioni per esche
anfirsanomissione.

Tasso: 20 g - 40 g esca per punta

asca

Diluizione: 0,0025%

Tempistica:

Se
& necessaria piu di una stazione esca, la distanza minima {ra je stazioni esca
deve essere di 5 metn.

Dimensioni @ materiate Da 1,5 Kg a 25 Kg (contenenti

dell'imballaggio esche rodenlicide da 10-20 g in bustine di pasiura per pasta)

Materiale di imbaliaggic: PE / Afluminio /
Poliesiera

4.1.1. Isiruzioni d'uso specifiche pet 'uso

Le

stazioni dell'esca devana essere visitale aimeo ogni 2 o 3 giomi alfinzic
det ratlamento e aimeno seltimanalimante dopo, per verifisare se Pasca &

accettata, le esche sone intatte e per imuovers i corpi dei roditor. Riempd
Iesza quando necessario.

4.1.2. Misure di mittgazione del rischio specifiche per Fuso

4.1.3. Dove specifico per I'uso, | dettagli dei probadbiil effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per Interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:
i - 4.1.4. Dove specifico par 'uso, le istruzionl per lo smaltimento in sicurezza det prodotio e del relative imballaggio

' 4.1.5, Dove specifico per |'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di steccaggio.

4.2, Ratti - uso professionale - interno

‘ Tipoli di prodatto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'use Non
autorizzato {se partinante) rilevante per rodenticidi
Campa di applicazions In
ambiente chiuse
Categarlafe dl utillzzateri Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglic Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
Ratlus norvegicus  Brown juveniles to
rat adults
Metodi di applicaziona
Metodo applicazione esca
Descritione
Esca
per pasta pronia alluso da utilizzare nelle stazioni per esche
antimanomissione.
Tasso: 100 g - 200 g per bail
station.
Dituizlons: 0,0025%
Tempistica:
Se

& necessariz pit di ura slazione esca, la dislanza minima tra le stazioni esca
deve essere di 5 metri

Dirnensioni e materiate Da 1,5 Kg a 25 Kg (contenenti esche
dell'imbaltaggio rodenticide da 10-20 g in bustine di pastura per pasta)
Materiale di

imbaltaggio: PE ! Alluminic / Poliestare.

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso
Le

stazioni dell'esca dovrebberc esserg visitate sole da 5 a 7 giomni dope linizio
del trattamenta e almeno seftimanalmentes dopo, al fing di verficare se l'esca &
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accettata, le stazioni delfesca sono inlatte & per rimuovere i corpi def
roduori. Riempt ('esca quando necessario.

4.2.2. Misure di mitigazione de! rischio specifiche per fuso

Quando si posizionane le stazioni per
es¢a vicino ai sisterni di drenaggio dellacqua, gssicurarsi che || contatto con
acqua can 'acqua sia evitato,

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

74,2 4. Dove specifico per 'uso, le istruzionl per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
T

4.3. Topolino domestico e ratto - uso professionale- intorno agli edifici

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

3
L5 Tipofi di prodatte Tipo di predetto 14 -
o
e ok
- Rodentididi
Descrizione esatta defi'uso Mon
autorizzato (se pertinents) dlevante per rodenticidi
Campo di applicazions Other
. Inforno
] agli edifid
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organisml bersagtio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
‘ Mus musculus House juvaniles to
| mouse adufts
Ratlus Brown Juveniles to
: narvegicus rat adults
! Metodi di applicazione
| Metodo applicazione esca
| Dascrizione
Esca
per pasta pronta al'uso da utilizzare nelle siazion per esche
anlimanemissione.
|
. Tasso: Topi domestici. 20 - 40 g
di esca per punic esca Ratte: 100 g - 200 g esza in pasiaper punto
. esca
-
Diluizione: 0,0025%
giomi a} [per i ralli - selo 5-7 giomi dopo) allinizio del frattamento &
almena sellimanalmente dopo, per veri 5o lesca é . le slazieni

deltesca sono intatle & per fimucvers | corpi dei raditari. Riempi l'esca
quando nacessario.

Dimensieni e materiale Mumera di sacchetli confezionati per
. . dell'imballaggio confezione:
) Grammi / kg di esca per sacco confezionato. da 1,5 Kg a 25 Kg
.+ "(contenenti esche rodenticide da 10-20 g in bustine ¢f pastura per pasta)
Malenale di imballaggio: PE / Alluminig / Poliesiere.

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso
.
/

£ Proteggi I'esca dalle condizionl atmosferiche (ad essmpio pioggia, neve, ecs.).
Posmrzionare le stezioni dellesca in ares non soggette a inondaziom.
-le
esche devona essere visiiate [per i lopi - almeno ogmi 2 o 3 giorni a] [per i
ratti - solo 5-7 giorni dopa] allinizio del trattamento e almeno
setiimanalmente dopo, per verificare se 'esca & accettato, la stazioni
delfesca sono inlatte & per fimuovere | compi de: roditori. Riempi l'esca
quando necessario,
- Sestiuire qualsiasi esca in una slazione esecaincui -
Yesca & stala danneggiata dali'acqua o conteminala da sporcizia.

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per fuso

Non applicare questo predotic
direttamante nelle {ane.

.
- Tempistica:
Le
stazioni delfesca dovrabbern essere visitate [peri lopi - almeno ogni 2 6 3
4.3.3. Dove specifico per 'use, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o Indiretti e le Istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
Quande $i posiziorang ke stazioni per
#sca vicino alle acque superficial (2d esempic fiumi, stagni, canali d'acqua,
argini, canali di srigazione) o sistemi di drenaggio dell'acqua, assicurarsi
the il contatlo con l'acqua con l'acqua sia avitato.
4.3.4. Dove specifico per Tuso, le istruzioni par la smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio
‘ 4.3.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.
]
|

4.4, Topi domestici - uso al pubblico- interno

Tipofi di prodotto Tipe di prodotta
14 - Rodenticid
.
: Descrizione esatta dell'uso Non
: autorizzato {se pertinente) filavanie per rodenticidi
Campo di applicazione In
ambiente chiusc
; Categoria/e di utilizzatori Utilizzatere non
| professicnale
' Organismi bersaglia Name scientifico Nome comune  Fase di sviluppe
Mus musculus House juveniles to

mouse adults
Metodi di applicazione
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Metado applicazione esca
-
; Descrizione
Esca
per pasta pronta alluso da utilizzare nelle stazioni per esche
antimanomissione.
esca
Diluiziene: 0,0025%
Tempistica:
Se
& ia pil? di una i esca, la distanza minia tra le stazioni esca

deve essere di 5 meln.

Dimensioni e materiale Fing a 150 g (contenenti esche
dellimballaggio rodenficide da 10-20 g in busline di pastura per pasta).
Mateniale di

imballaggio: PE / Alluminio / Poliestere

|
|
Tasso; 20 g - 40 g pasta per punio
4.4.1. Istruzioni d’uso specifiche per 'uso

Le
stazieni dellesca devendo essare visitata almeno agni 2 o 3 giomi alfinizia

! dal frattamente s almeno settimanaiments dopo, per verificare se lesca &

; azcettata, lo esche sono intatte & per nmuovers i corpi dei roditor. Riempl
l'asca quando necassaria,
4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso \
4.4.3. Dove speclfico par 'uso, | dettagli dei probabili etfetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventl di pronto soccorse e le misure di emergen: ‘
4.4.4, Dove specifico per ['uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imbailaggio ‘

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

4.5, Ratti - uso al pubblico - interno

Tipofi di prodotio Tipo di
prodetto 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato {5e pertinente} rilevante per rodenticidi.
) Campo di apphicazieng In
ambiente chiuso
- Categoriale di utilizzatori Utilizzatere non
professicnale
Drganismi bersaglic Nome scientifice  Mome comune  Fase di sviluppo
Ratius norvegicus  Brown Juveniles to

rat adutts
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca
?;\ Descrizione
) Esca
< per pasia pronia all'use da ufilizzare nelle stazioni per esche
) antimanomissione.
e
¥ | Tasso: 100 g - 200 g per punto
Y vAjesca
- Diluizione: 0,0025%
Tempistica:
- Se

& necessaria pit di una stazione esca, la distanza minima tra le slazioni esca
deve essere di 5 metri.

Dimensioni & materiale Fino a 159 g (contenenti esche
dell'imballaggia rodeniicide da 10-29 g in bustine di pastura per pasta}
Materiale di

imballaggio. PE / Alluminio / Foliestera.

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Le

stazioni deil'msca dovrebbera essere visilate solo da 5 a 7 giomi dopo linizio

del trattamenio e almeno setlimanalmente dope, al fine di verificara se Yasca é

accettala, le stazioni dellesca sono intalte e per rimuovere i corpi dei

roditori. Riempi lesca quando necessario.

4.5.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

4.5.3. Dove speclfico per 'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorse e le misure di emergen:z
4.5.4, Dove spacifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

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

4.6. Ratti - uso professionale e general public - intorne agli edifici

Tipo/i di prodotto Tipc
di prodatio 14 - Rodenticidi

Descrizione ssatta dell'uso Non rilevante per rodenticidi.
autorizratoe (5o pertinente)

Campo di applicaziona Cther
Intoma
agli edifici.
Categariafe di utilizzatori Utilizzatoe non
professianale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Neme comune  Fase di sviluppe

2
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Rattus norvegicus  8rown Juveniies to
rat adutts

Metodi di applicazione

Metods applicazione esca

Pescriziche
Esca
per pasta pronta alluso da utlizzare nelle slazioni par esche

anlimanomissiona.

Tasso: 100 g - 200 g esca par
punto esca
Diluizione: 0,0025%
. Tempistica:
Se

deve essere di 5 meiri.

Dimensioni @ materiale Fino a 150 g (contenenti esche
dell'imballaggio rodenticida da 10-20 g in bustine di pastura per pasta)
Matenale di

imballaggio. PE f Altuminio / Poliesters.

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Pasizionara le stazioni per esche in arée non sopgetta a inondazioni.
Sastituire qualsiasi esca in una stazione esca in cui '#sca & stata danneggiala
dall'acqua o contaminata da sporcizia.

- Le siazioni dellesce devong

essere visitate sofo da 5 a 7 giomt dopo linizic del trattamento e almena una
volla alla settimana, al fine di verificare se 'esca & accettata, le stazioni
deli'esca sono intatte e per rimuovere | corpi dei roditori, Riempi lesca
quando necessario.

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

uso profassionale in edilizia: nan applicare quesic predotto direttamanie nelle
tane.

& necessarnia pit di una slazione esca, la distanza minima tra le stazioni esca

Page 6 of 9

4.6.3. Dove specifico per l'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, direttl o indiretti e le istruzioni per interventl di pronto soccorso e le misure di emergenz

Per

uso professionale; quande si pesiziohang 18 stazioni per esca vigino atle acque
superfidiali (ad esempio fiumi, stagni, canali ¢'acqua, argini, canali di
irigazione) o sislemi ¢i drenaggio delacqua, assicurars che (| contalto con
l'actiua con acgua sia evitato,

4.6.4. Dove specifico per Fuso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del predotto e del relativo imballaggio

4.6.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione de! prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Uso
professionale
- Leggere e seguire ke informazioni sul prodetto & lutte le
informazieni che accompagnano i prodotio o fernite nel punto di vendita prima
diutilizzaria.
- Effettuare un'indagine praliminare all'infestazione
™ delrarea infestata e una valutazione in loco per identificare le specie di
roditerd, i lero luaghi di attivita e determinare |a causa probabile e f'enita
Mellinfestazions.
- Rimuovere il ciho che & faciimente raggiungibile peri
,-r‘udilnn' (ad esempio grano versato o rifiuli atimentari). Olire a quests, ron
pulire I'area infestata appena prima del {rattamento, in quanto ci¢ disturba
f solo 1a popolazicne dei roditori e rende pil dfficile 'accettazione delle
%sche.
» 4 - |l prodotio deve essere utilizzato solo come parte di un sistema
/ dipeslione integrata defie infezioni (IPM), compresi, tra gli altr, le misure
di igiene e, ove passibile, i metedi fisici di cenlrolio.
- Prendare in
considerazione misure di controllo prevantive (ad esempic for di ostruzicre,
rimuovere il cibo potenziale e bere il pil lonlanc passibile} per migliorare
lassunzione del prodotto e ndwe la protabilita di reinvasione.
-Le
stazioni di esca devono essere collecals nelle immediate vicinanze dei luoghiin
cui & stata precedentemente osservalz l'atilvita def roditori (ad esempic
pereorsi di viaggio, siti di nidificazione, manglatale, buche, cuniceli,
acs).
- Ove possibile, le stazicni dell'esca devone essere fissate al
ferreno o ad aftre strstture.
- t.& stazionf di esca devono essere
chiaramente eficheftate per mosirane che contengane rodenticidi e che non devono
essere spostati o aperti.

- Quando il prodetio viene wiilizzaio

in aree pubbliche, le aree trattale devono essere contrassegnate durante i
periodo di tratamento e un avviso che spiega | rischio di avvelenamento
primaric o secondario da parie dell'anticoagulanie e indica le prime misure da
adotlare in caso di avwalenamento deve essere reso disponibile accanta alle
esche.

- L'esca deve essere protetta in medo che non possa
essara Irascinata via dalla slazione dell'esca.

- Pasizionare
il prodoito fuori dalla portata di bambini, voeelli, animali domestici, animali
da allevamenio e aliri animali non bersaglia.
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)
- Pesizionare

| il prodotic lontano da cibe, bevande e alimenti per animali, nonché da utensili
: o superfici che sono in coniatto con quest.

- Quando si
ufifizza il prodotio non mangiare, bere o fumare. Lavarsi le mani & la pelle

dirgltamenie esposta dopo aver usato if prodotto.
3
=
&

]

: i’aswrbimenm di esca & bassa rispetto alle dimensioni apparenti
?ﬂ'gfos&az]cne, considerara la sosiituzione delle stazioni dell'esca in alid

I oﬁ i & la possibilitd di passare a un'alira formulazione di esca.

A& ,/Se dopo un periodo ds trattamento di 35 giomi si continua a
consumare ssche e non si osserva alcuna diminuzlona dell'attivitd dei roditori,
e & necessaric determinare la causa probabile. Dove altri elemeanti sona stali
asclusi, & prababile che ci siano roditari resistenti, quindi si consideri l'usa
di un radenticida non anlicoagulante, ave dispanibile, o un rodanticida
anticopgulante pill potenta. Considerare anche l'usa di rappola come misura di
controlic alternativa.

- Rimucvers l'esce rimanente o te
slpzioni dall'esca allz fine del periodo di fratlamento.

Uso pubblico generale:

- Leggere e seguire e informazioni sut

prodotio e tutle te informazioni che accompagnano il prodatto o fomite nel
punto di vendila prima di utilizzaro.

- Prima delluso di prodoiti

rodenticidi, devona essere presi in considerazione metodi di controflo non
ehirmici (ad esempio trappole).

- Rimuovere il cibo che & facimente

raggiungivile per i rodrtori (ad esempio grano versato o rifiuti alimentari),
Glire a questd, ron pulire Marea infestata appena prima del trattamente, in
quanto cid dislurba solo la popolazione dei roditori e rende pil difficile
l'accattazione delle esche.

- Le stazioni ¢ esca dovrebberc essere

collpcale nelle immediate vicinanze in cui & stata osservala lattivita dei
roditori {2d esempit percorsi di viaggio, sitl di nidificaziene, mangiaicie,
buehe, cuniceh, acc ).

- Ove possibile, le stazioni dell'esca devone

assare fissale al terrenc o ad alire strutture.

- Collocare le slazioni par

asca furi dalla partata di bambini, uccelli, animall ¢omestici, animali da
fatteria e aliri animah non bersaglio.

- Posizionare le stazion: per esche

lanlanc da cibo, bevande e aliment per animali, nonché da utensili o superfici
che scne in contalte con essi. .
- Non posizionare le stazioni per esca

viging a sistemi di drenaggio del’acqua dove possono enfrare in contatic con
lacqua.

- Quando si utilizza il prodotic non mangiarg, bere o fumare.

Lavarsi le mani e |a pelle direttamente esposta dopo aver usata if prodotto.
- Rimuovere I'esca rimanente o le stazioni deli'esca alla fine dal pariodo dr
traltamenio.

-

5.2. Misure di mitigazione del rischio

- Per uso prefessionale:
—
I' - Ove possibile, prima del
* trattemente informare gli eventuali astanti (ad esempio ulenti dell'area

trattata @ dintorni) delia campagna di contrello dei roditori [in conformita can
- il eadice di buona pratca applicabile, se del caso] ™.

- Per

riduree it fischio d avvelenamanto secondarnio, cercare e rimuovere i roditeri
morti a intervalli fraguenti durante it trattamento (per esempio almena due
volte alla settimana). {Se perlinente, specificare se & necassaria unispezione
pits frequente a giarnalieral.

- | prodetti non devono essere
ulilizzati oltre i 35 gicrni senza una valutazione delio stato dellinfestaziona
# dell'efficacia del frattamento.

- Non utilizzare esche

conlenenti principi attii anticoagulanti come esche permanenti per la
prevenzione delinfestazione da roditori a il monitoraggio delle atfivila dei
reditori.

- Le informazicni sul prodotte {elichettae /o |
foglio ilustrative) devone chiaramente indicare che: ‘

il
prodotio non deve essere famito al pubblico (2d esempio “per soli
professionisi™},

il prodotic deve essere utilizzato in
adeguate stazioni per esche antimanomissione (ad esempio “utilzzo solo ln
slazioni di esca antimanomissione").

g8 utenti devone
etichettare correltamente Je staziom delfesca con le informazioni di cui alfa
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sezione 5.3 dell'SPC (ad esempio, e stazioni di esca delle etichetts in bass
alle raccomandazioni del pragotta ).

- L'usc di questo

piodsfta dovrebbe efiminare | roditori erro 35 giomi. Le mfarmazioni sul
prodotio (ad es. Etichetta e / o fogfio illustrative) raccomandano chiaramente
che in caso di sospetta mancanza di efficacia entro la fine del trattamento
[cioe Tattivita dei roditor sig ancora osservata), fulente dovrebbe chiedere
consiglio al fornilere de! predotto a chiamare un parassita servizio i
canirolla.

- Ner: lavare le stazion] per esca con acqua tra le

applicazioni.
I

‘;_Elliminare i roditori mori in conformita con
isiti fi,
%J"‘elqulsm loca
"t

-

wf

,//f’er uso pubblico generale

Prendere in cansiderazions misure di controflo preventive (lappare i feri,
fiuovare il Gbo poteriziale & bere il pit: lortane possivile) per miglicrare
I'assunzione de} prodatio e ridurre la propabilita di reinvasione.

- Mon

ulitzzare rodenticidi anticoagulanti come esche permanenti (ad es. Per
prevenire linfestazione da rodilori a per rilevare Vattivila def roditeri).

- Le informazieni sul prodotto {etichetta a I o foglic ilesirativo) devono
chiaramente indicare che:

it prodolto deve essere utilizzato in adeguate

stazioni per esche antimanomissione (ad esempio "utikzzo soko in stazioni di
esca antimanamissione”).

gli utenti deveno elichehare cometlamente le

slaziani del’esca con le informazioni di cui alla sezione 5.3 del riassunto
delle caratteristiche del prodotio (ad asempio “etichelte per e staziont d
asca in hase alle raccomandatzioni del predoto”).

- L'uso dl quesic

prodotio dovrebbe eliminare i roditor entre 35 giomi. Le informazieni sul
pudotio (ad es. Etichett e / o foglio illustrativo} raccomandano chiaramente
the in caso di sospetia mancanza di efficacia entro 1z fine del trattamento
(cioé I'attivila dei radiler sia ancora osservata), lutente dovrebbe chiedere
consighio al fermiiore del prodotto o chiamare un parassita sarvizio di
canirolle,

- Carca e imuavt i roditor moedti durante 4 trattamenta,

almeno con la frequenza con cul le stazieni dellesca vengono ispezionate.
- Eliminare i raditor merti in conformita con i requisiti focali.

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

Per usn prolessionale & pubblico genarale:

- Queste prodotit contiene una sostanza anticoagulanie Se ingerito, i

sintami, che passona essere ritardali, pessonc inckidere gengive sanguinotenie e
sanguinanti. Ne) casi pid) gravi, possono essarci lividi e presenza di sangue

nelle feci a nelle urine.

- Antidoto: vitamina K1
somministrata solo da personale medice / veterinario.

i
/ casodi

- Esposizione cutanea, lavare la pelle conacqua e
pol con acqua e sapone.

- Esposiziona agli sochi,
risciacquare gli coehi eon liquida per risciacqui @ acqua, lenere gli occht
aperti per almaro 10 minuti.

- Esposizione oralg, sgiacguare

ta boeea accuratamente con acgua. Noa semministrare mai nulla per via orale alla
persona incosciente. Non proveeare i vomite. In casa di ingestiene, consultare
immediataments un medico e mostrare il contenitore ¢ Fetichelta del prodetia.
Coniattare un veterinario in casa di ingestione da parte di un animale

damestico.

- Le stazioni di esca devona essere elichetiale

con le seguenti infarmazieni, "non spostare o aprire™; “contiens un
redenticida™ “neme del prodotio o numero di autorizzaziore'; “sostanza atliva”
& "in caso di incidente, chiamare un centro antiveleni”.

Fericologo peria fauna selvatica.

§.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballagglio

Al termine del trattamente, srmaltire
Fesca nors consumara e limballaggic in conformita cor i requisiti locali

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

anservare in un luago asciutto, frasca & ben ventllato. Teners il contenitare
chiuse & fentano dafla luce solare diretta
- Conservare in luoghi impediti

us
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dalrpecesso di bamivind, uccart, animali domestic & animat da {attoria.
- Dureta: Z anni

6. Altre informazioni

A cawya dells lero modalith ¢i azione ritardata, i rodenticidh anfiosaguiant
impiaganc dai 4 81 40 gromi per ss3ere afficaci dopo Nl consume duffesca,
_ y rodiion possena pasere portaton di matattie, oM {oceare | rodrord

morti & mani nude, usare guanti o usare sirumentl QoMo pinze pef smalilrt.
. Quasio prodotid ‘canliang Lm agente amaro 8 Uh coloranis.
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Allegato Il - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

ETICHETTATURA

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

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

decreto, con la seguente dicitura:

"PRODOTTO BIOCIDA (PTI4)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERQ DELLA SALUTE n. IT/2018/00461/AUT”

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

* Lretichetta dovrd contenere I'indicazione dell’officina di produzione e sito produttivo del formulato
autorizzato.

{ar

' ¢ 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.

¢ Lletichelta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischion, «non tossico», «innocuo,
«naturale», «rispettoso dell’ambiente». «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'utilizzatore e non devono riportare dizioni
fiferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il prodotto comporta
Rbér l'vomo o I'ambiente.
E consbyftita limmissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta siano redatte in lingua
italiana.






