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OGGETTO: Prodotto biocida REBROM 27 PASTA, BROX PASTA 27, ALBA BPF 27,
BROMAX PASTA 27, BROKILL PASTA H&G, SKIAT GP, CAPTURE PASTA
27.
Trasmissione decreto di autorizzazione.

31 Mas. 202

Si trasmette, in allegato, il D.D. di autorizzazione del relativo al prodotto
biocida indicato in oggetto n. IT/2021/00 FLF /AUT.

Si richiama Pattenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 1272/2008 de] Parlamento
europeo € del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e al’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.
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DIREZIONE GENERALE DE1 DISPOSITIVI MEDIC1 E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIOT
IT/2021/00 Zf4F /AUT

IL DIRETTORE GENERALE
VISTO Part. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 20137,
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato e all’uso dei biocidi, in particolare gli artt.19 € ss.;
VISTO, in particolare, I’art. 5 del regolamento (UE) n. 414/2013e ss.mm., che precisa la procedura di autorizzazione
di uno stesso biocida, conformemente alle disposizioni del regolamento (UE) n. 528/2012;
VISTA I’istanza NA-BBS con case number BC-NN066470-28 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data 17
maggio 2021;
VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER IT-0013880-0000, ¢ 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 PASTA, BROX PASTA 27, ALBA BPF
27, BROMAX PASTA 27, BROKILL PASTA H&G,
SKIAT GP, CAPTURE PASTA 27

PRINCIPIO ATTIVO: BROMADIOLONE

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE REA S.r.l.

RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL S.5. 87- Km 20.700

MERCATO 81025 Marcianise (CE)

NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2021/00 Y {- /AUT

SCADENZA DELL’AUTQRIZZAZIONE 22 aprile 2025

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa REA S.r.l, & tenuta a produrre e commercializzare il prodotto
come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC — Sommario delle Caratteristiche del
Prodotto) e nell’allegato 11 (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).

Avverso il presente atto ¢ ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrative 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 I’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li
31 mns. 2021
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1. Informazioni amministrative

1.1. Dengminazione commerciale del prodotto

Area di D inazi clale
Itaha BROMAX PASTA 27

ltaha BROKILL PASTA H&G

ltaha SKIAT GP

Itata REBROCM 27 PASTA

Itatia CAPTURE PASTA 27

Italia BROX PASTA 27

Italia ALBA BPF 27

1.2. Titolare dell’autorizzazione

Numere di autorizzeziane

Nen definito

Data o nlaacio dell'autorizzazione
Non definite

Cata i scadenza
dell‘autonzzazions

MNon definita
Nome ¢ indirizzo del titalare Home Non definito
dell'wutorizzazions Indirtzzo Non definite

1.3. Fabbricante!i del prodotto

Nome def produttore REA &1L
Indirizzo del fabbricants S5 87-Km20700 51025 ~Marcamse [CE)  taha
Ubicarione der siti produttivi REA Syl -S8 87, Km20700 £1025 Marcamss {CE}  [taha

cfo Ferbi S ri. Viale | Maggo sn 54023 Moscano S Angelo (TE}  [tala
clo D'Orta 5 p AL Via Provinciele Planura, Localld San Marding, 18 30078 Pozzuoh (MA)}  ltala
Biosol ltatia S ¢l s, - via Netlunanse, Km 23 400 04011 Apnlia (LT} Haha

1.4. Fabbricante/i ded/i principicfi attivofi
numera BAS: 12

Moma del produtiore Activa Sl
Indirizze del fabbricante Via Faltre 32 20932 Milano  lEla
Ubicazi dei a1t produthvi Dr. Tezzasrl -via Tre Pori 22 37058 S.Mada ch Zavio (VR)  Nalia

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

numera Numero Numero Moma comune Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto

BAS CE CAS Bromadialone 3-[3-{4'-Bromo[1, 1'-biphenyT]-4-yl} 3-hydroxy- 1-phenylpropyl-4-hydroxy-2H-1- Prncipia %3]

12 249-205-9 28772-56-7 benzrapyran-2-one atlive 00027

- 223-085-2 ATI-33H Danatonia benzyl-[2-(2 B-dimethylaniling)-2: {hyll-dieth 1, Amaricanie D.001
benzoato

- 215-137-3 1305-62-0 Calcium hydroside  calowm; dinydroxde Slabihzzaniy D375

2.2, Tipo di formulazione

RE - Esca (pronla per I'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericaly Pué provacara danni agh organi (Eangue) in caso di esposzone
prolungata o fipatuta

Consigli di prudenza Teners fuon dalla portaia dej
bambini.

IN

CASD d mxposizions o df possibife espesizione Consultare un

medico

Smaltire il

prodotto n nspetto defle normmative nazional ad
mnternazional

Smaltire il recipiente In fspetio delte normmalive nazionale &
memazional

fite:///C:/Users/Perrone/Desktop/spc BROMAX PASTA 27 IT it 202105121228.x... 26/05/2021
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4. Uso/i autorizzatofi

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

Tipod d1 prodatto Tipo di prodolie 14 -
Rodenticidi
Deserizinne esatta dellfuse Man appheabile per i rodenticid
autorizzato |se pertinante]
Campo d apgplicazione In ambients
shiuse
Alfintarng di
wdifici
Catagoriale di utllizzaton LUulizratore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifice  Nome comune  Fasze di sviluppo
Mus musculus Topo -

domresticn
Matodi di applicazions

Metoda esche
pronte alfuso
Descrizione o
Esca pronta per ['use par impiago in
contenilon per esche a prova d manomissions.
Tasso: 60 q di sca per conteritore Se fosser

necassan piu conieniton par asche, posizignark ad una distanza minima th §
metri Fung dall'altre

Diluizione, %
Tempistica;
Dimension & materiale Sacee | sacchato alicheliato
dell'mballaggio o stampata in PE / Alluminio | Polestere {lermosaldalo) da 1,5 kg fina 2 25 kg

{contenents escha in pasta rodenticida da 10-20 g n bushine da té)
L'imballaggio & hmitato 8 sacchetti confezionat saparatamanta in PE 7
Alumima ! Pohestere conlenent al massima 10 kg di predotto per singolo
sacchetto confezionalo

Saceo ! sacchetto in PE / Alluminie | Polieslera

{lermosatdaio) in secchello in HDPE etichettalo o stampate (sigiltag), da 1,6

kg fino a 25 kg {contsnente esche in pasta rodenticida da 10-20 g in busting da

14), -

Limballaggio & imitate a sacchetli confazionat saparatamants in PE
f Allumime £ Polleslare contenentl al massimo 10 kg di prodotio per singelo
=acchetto contazionalo

Sacco ! sacthetio in PE f Allurminio ! Pohestere

{lermosatdate) m bushina di cartone stampato o in cartone slempato. da 1,5 kg
finc a 25 kg (contenente esche in pasta rodenticida da 10-20 g in bustine da
i&) L'mballaggio & imilato 8 saccheth confezionali separataments in PE /
Aluminia ! Polestere comensnt &1 massimo 10 kg di predatte per singsin
=acchatto confezionala

4.1.1. Istruzioni d'vso specifiche per 'uso

I

cortanitod Gon (e asche doviabbaro assare cantrollat almene ogni 2-3 giomi
altinizio del tratamento e almeno sedimanafmente in seguitd, al fine di
controllare =e | ‘esca e accettata, | contenilon sono integn & per Amuovers i
corpi del roditon Riempire nuovamenle 1l cenlenitore quands

necessanio

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Verlers
“Istruzioni g fi per Fuso (profassionist)”,

4.1.3. Dove specifico per I'uso, | dettagli del probabili effetti negativi, diretti o indiretti & le istruzioni per interventi di pronto seccorso e le misure di emergenz
In

caso di pesizionamento di punt esca in prossimita di sistemi di drenaggio della

@crue, prevenire che 'esca entn in contalio con Facgua.

4.1.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lc smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

Vedere "Isluzioni generall per l'uso
{professionisi”

4.1.5. Dove specifico per I'uso, l= condizioni di stoccaggio e (a durata di canversazione del prodotto in normali condizieni di steccaggic.

Yedere
“|struziani generali per ['uso [profassionish)”,

4.2, Ratti - professionisti - all'interno di edifici

Tipafi di prodatta Tipa
di prodolio 14 - Redantiad

file:///C:/Users/Perrone/Desktop/spc. BROMAX_PASTA_27 1T _it_202105121228.x... 26/05/2021
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Deserizione esatta dell'usg MNon applicable per i rodenticid
autorizzato (s pertinente)

Campo di applicazione In ambisnte
chiusg
Altinterno ¢
edifici
Categorlafe di utilizzatori Utlizzalore
profazzionale
Crganismi bersagiio MNome scientifico  Mome camune  Fase di sviluppo
Rallus norvegicus  Ralto -

gngio
Metodl di applicarione

Wetodo esche

pronte alfuso

Descrizione
Esca pronta per 'vso per impiego i
conlanion per esche @ prova di manomissions

Tasso: $00 g di esca per contanitore Se foasero
necessan pil contanilar per esche, posizienarh ad una distanza minima d 5
metri l'une dall'alteo

Ciluizione: =%
Tamnpistica:
Dimanstoni & materiale Sacco [ sacchetto etichellato o slampato
dall'imballaggio in PE ! Allurminig f Palieslere (iermosatdato) da 1,5 ke finoa 25 kg

{contenerie ssche in pasta rodenticida da 10-20 g in bustine da té}
L'mballaggio & kmitalo & sacchett confezienati separalamante in PE S
Aluminio ¢ Poliestere contenenti 8l massime 10 kg di prodotto per singolo
sacchetlo confenonato

Sacco f sacchelto in PE { Allumimo /

Polimstare (tsrmo=aldato) in secchielo in HDPE stichattato o stampato
{sigiiale] da 1,5 kg fino @ 25 kg (contenente escha in pastia rodentioida da
16-20 g n bustne da t&}

L'imballaggio & imnate &

sacchati confezionali separatamente in PE f Alluminio / Poliestere contenent
al massime 10 kg di prodetie per singoly sacchetto confezionato

Sacco/ sacchatte in PE £ Alluminio f Poliestere {lermesaldalal in

bustina di cartane stampato o n cartone stampale. da 1,5 kg fino a 25 ko

{conienents &sche in pasta rodenncida da 10-20 g in bustne da

18] Lirnbaflaggio & imitate 8 sacchett confezionat separalamente in PE f
Alluminia ¢ Polimstare conlensnt &l massimo 10 kg d prodotto per singolo
sacchetito confazianalo

4.2.1. Istruzrioni d'uso spacifiche per 'uso

|

contemtor ¢on l& msche dovrebbero essers cantrollat almens ogni 5-7 giomi
all'inizio del iratlarnanio & aimeng settimanalmanta in saquilo, al fine d
conimllare sa ) 'asca & accetlata, | contenilan sena INtagn & per NMuevene i
corpi dai roditan mart. Riempire nuovamenie Il contenitore quando
necasSanc

4.2.2, Misure di mitigazione del rischic specifichg per 'uso

Vadere
“Istruzion generall per ['use (professionist)”.

4.2.3. Dove specifico per l'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti ¢ le istruzloni per interventi di pronto saecarsa e le misure di emergen2
In

caso i posizignamants ch conteniion con Tes<a n prossimita di sisterm &
drenaggic della acqus, prevenire che I'esca entri in conlatto con ['acqua

4.2.4. Dove speclfico per I'usa, le istruzioni per lo smaltimento in sicurszza del prodotio e del relative imballaggie

Vedars
*Istruzion generall per Iusa (profassiomss)”

4.2.5. Dove specifico per 'uso, le condiziani di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotte in normal condizioni di stoceaggio.

WVedere "Istruzioni genarah per {'uzo
[professicmsh)”

4.3. Topi domestici efo ratti — professionisti - all'esterno, intorno agli edifici

Tipof d| prodotic Tipo di prodotty 14 -
Rodenlicids

Oeseriziona esatta delf'uso Mo

autorizzato {se pertinents) applicabile per i redenticid

Campo di applicaziane All'aperio

file:///C:/Users/Perrone/Desktop/spc. BROMAX_PASTA 27 IT it 202105121228 x... 26/05/2021
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All'esterno,
ntorna agll sdifici
Catagoriafe di utilizzatori Utilizzatore
praofessicnale
Qryanism bersayglio Home ifi Name Fase di sviluppo
Mus musculus Topo -
domestico
Rattus norvegicus  Ratlo -
gngic
Metodi di applicazions +
Mstodo axche
pranta alfuso
Dazcrizions
Esca pronta per l'usa par impiego in
contenilan par esche a prova d) manamissione
Tasso: - Per Ratto grigio 100 g d) esa per
[= = Per topo d 80 g df esca per contenitare Se fosserd

necessan piu contenitor per eache, posizionark ad una dislanze minima i 5
metn l'une dall'alira

Diluizions: =%
Templstica:
Chimensicni & materiale Sacco / sacchetto etichettalo o stampato
dell'imballaggio n PE { Alluminio / Pelrestere (fermosaldate). da 1,5 kg fing a 25 kg
{conlenente esche in pasta rodenticda da 10-2¢ g in bushne da 1)
L' ggio & milato & heth confezionali sep in

Allurminio ! Poliesters contenent! &l massimo 10 kg i prodolis per singelo
sacchette confezionato

Sacco / sacchetio n PEJ Allurinio §

Poleslers {isrmosaldato} in secchiells n HOPE etichettalo o stampaio
{aigillate)' da 1,5 kg fino a 25 kg {contenents esche in pasta rodenlicida da
10-20 g n bustine da 1a)

L'imballaggio & imilalc a

sacchelb confezionat separatamenta in PE / Alluming | Polieslere contenent
al massima 10 kg di prodotto per singole sacchetto confezionalo

Saces/ sacchetio in PE/ Alturminio / Poliestere {tarmesaldam) in

buslina di carlone slampato o in carone stampata, da 1,5 kg finea 25 kg

[cgntenente esche in pasta rodenboida da 10-20 g in bushne da

té). Limballaggic & limilate a saccheth confezional saparatamenta in PE !
Allurminie ! Poliesiere centenenti al massime 10 kg di prodotio per singaln
sacchetto confezionato

4.3.1. Istruzioni d'usc specifiche per 'uso

Proleggere 'eaca dalle condizign &tmosfenche (8d es gioggia, neve, ecc)
Pasizwenare | cantenidon con 'esca 1N zone nan soggelie ad
allagement|

- | contenilor con le eache dovrebbero essere conlrollah

per i topi almeno ogni 2-3 giermi, peri ral solo da 5 a 7 giorm dopo

Ninizio el tralements e almeno selimanalments in saguite, al ine &
contrellare se | 'esca & eccettala, | contenilon song integri ¢ per fmuovers i
corpi del rodiior mort Riempire nuovamente il contenitore quande
necessan

- Sostituire e #sche nel contenilon se danneggiate
dall'zcqua o contaminate dalfa sporcizia

4.3.2. Misure di mitigazione del rischlo specifiche per 'uso

MNon apphcare questo prodotto direttamente nelle tane =

4.3.3. Dove specifico per F'uso, | dettagli dai probabill effetti negativi, diretti o indiretti e | istruzieni per intarventl di pronto soccorsc & l& misure di emergen:
In

caso d posizionamenia dei contenitor con I'asca in prossiming di acque

suparficiall (ad asempio fium, stages, ¢anah d'acqua, dighe, canal di

irtigazionm) o di ststermni ch drenaggio delle acque, assicurars: che '#sca non

antsi in contatlo con l'acqua

4.3.4, Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto ¢ del relativo imballaggic

Wadara "Istruzioni genaral par Fuso
{profassionisi)”,

4.3.5. Dova specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizieni di stoccaggio.

Vaders
"Istruziani genaral par Fuso {profassionist)”,

4.4. Topi domestici - Pubblico {non professionisti) - all'interno di edifici

Tipeadi dl predatto Tipa di predotta 14 -
Rodenticid
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Descriziane seatta dell'use Mon
avtorizzato |&e pertinenta) apphcabile per i rodentigid
Campo di wpplicazions In ambiente
chiuso
Allnterms di
edific
Categoriale di utilizzatori Unlzrators non .
profeszionale
Organiami bersaglio Nomae scientifica  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus muscahes Topo -

domesuce
Metodi d] applicazions

Metade esche
pronte al'uso
Degerizione
Esca pronla per Fuso parimpiego in
conteniton per esche a prova di manomissions
Tasso: 60 g di esca per contenitare, Se fossero

necessan pil contanion par asche, posizionan ad vea distanza minima di 5
meli [une dall'aliro

[ribuiztene: R
Tempistica:
Dimensioni & matariala Busta ! sacchatio siichetlato o stampato
dellimballagygio n PE ! Alluminio / Pallestere (termesaldato) da 10 ¢ fing a 50 g (contanants

esths in pasta rodenticida da 10-20 g n bustine da &)

Borse / sacchatto

in PE { Allumimio § Poliestere {tenmosatdate ) in secchio in HDPE eticheliato o
stampate (sigillata) da 10 g fing @ 50 § {Sontenents asche in pasta rodenticida
da 10-20 gin bustine da &)

Borsa { sacchatte in PE / Allumino /

Polieslere (1armaszidala) in bushina di carione etichetlala o stampala o in
cartonging ehchallato o stampale da 10 g fing a 50 g {contenente esche in
pasta rodenticida da 10-20 g in bustine da &),

4.4.1. Istruzioni d'use specifiche per 'use

|

contenilan con 1 &sche doviebbers essers ¢ontrellal almena ogm 2-3 giorme
allirizio dal trallamento e slmeno settimanalments i seguito, al fine o
controllare s& | 'esca e accettata, | sorénitor sono inlegn e per nmugvere i
carpi dei redion mord pIreE T e iF ot quando
necessanna

4.4.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

Yeders
“|struzion generall per 'uso (mon professionist)”.

4.4.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli del probabili effetti negativi, direttt o indiretti e ie istruzioni per intervantt di pronto soccorso ¢ le misure di emergenz

Verera
*Istruzioni generall per [use (non profassionist}”

4.4.4. Dove specifice per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotte e del relativo imballaggio

Veders *|struzianl general per fuso
{non professionist}”

-

4.4.5. Dove specifico per I'uso, l& condizioni di stoccaggio @ la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Wadere
"Istruzioni generali pes Fuss (non professionisy)”

4.5, Ratti - Pubblico (non professionisti) - all'interno di edifici

Tipoh o prodotto Tipa di prodatio 14 -
Rodenticidi
Dascrizions egatta dell'uso Mon
autorizzato [3e pertinente) applicabile pari radentcich
Campe di wpplicazions . In ambiente
chiusa
Allvrierno di
adifici
Categoriale di utillzzatori Utdizzalore nan
professionala
Qrganism barsaglio Nomwe scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Ratus norvegics  Ratto -
grigio

{ile:///C:/Users/Perrone/Desktop/spc. BROMAX PASTA_27 1T _it_202105121228.x... 26/05/202]
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Metodi di applicaziona

Metada esche
pronte alfuso
Descrizione
Esca pronia per 'vsg perimpiego in
conteniton per esche a prova di mangmissians,
Tasso- 100 g dy ssca per contanitore Se fossero

necassar pil contaniton per esche, posizionarli ad una distanza mnima 4 5
main ['une dall‘altro

Diluizione: -%
Tempistica:
Cimenzioni & materiale Busta / sacchallo atichatialo o stampato
dell''mballaggio in PE { Allurinio f Poliestere (termosaldatay da 50 g fino a 150 g {conlenante

esche in pasta rodentcida da 10-20 gin busting da 1é)

Borsa [ sacchelte in PE f Alluminio ! Polleslare (termosaldalo) in
secchio in HOPE etichettato o stampato (sigitlato) daS0gfinea 150y
{contenente esche in pasta redentiada da 10-20 g in bustine da t&)

Barsa / sagchalls in PE £ Al TP { in

bustina ch cartons slchetiata o stampata o 111 cartoneing etchattalo o

stampato da 50 g fine a 150 g (contenente esche n pasla redenticida da 10-20 g
in bustine da ta),

4.5.1. Istruzioni 'use specifiche per 'uso

|

contenitand oon | esche dovesbbero assere controllati almeno ogni 5-7 gioeni
all'nizio dat tratiamento & almeno settmanalmente in seguite, al fine di
controllare 2« | ‘esca & accettata. i conleniton sonu infegn & par AMUSVEre |
corpl da rodiion Fiempira nuovamente 1| contenilere quando necassano

4.5.2. Misure di mitigazione dal rischlo specifiche per ['uso

Vedere
"[struziom generals per l'usa (non professionist)’.

4.5.3. Dove specifico per P'uso, i <ettagli dei probabil. effetti negativi, diretti & indirett & le istruzioni per interventi di pronto soccorso & le misure di emergen:

Vedere
"tstruzion generali per l'use (non professionisti}’,

4.5.4. Dove specifico par I'usg, le istruzioni per lo smaltiments in sicurezza del prodotto e del relative imballaggic

eclere “|struzioni genarali per l'uso
{ron professionist)’.

4.5.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotts in normal condizioni di stoccaggio.
Wedere -
"Istruzionr generall per I'uso (non professionish)®,

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

Tipeh di pradetts Tipo di prodotio 14 -
Rodenticidi
Dexcrizicns esatta delfi'use Hon
autorizzato (se pertinente) applicale par | rodsnticidi
Campo di applicazione Allaperta
All'mstemo,
interno agl adifict
Categoriafe di utilizzatori Uthzzatore
nen
profassionale
Crganismi bersaglia Nome sciantifico  Nome cormune  Fasa di sviluppo
Ratius norvegicus Ratta -

qrigiv
Matodi di applicazione

Metado asche
pronte alfusa

Cescriziane
Esca pronla par l'uso per Impiege in
confeniton par asche a prova di manomissiena.

Tanso: 100 g di asca per contenitora Se fossero
necessan pii ¢ontanilon per ascha, posizionad ad una distanza minima di 5
rmtrl I'une dallaltra
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Diluizione: -%
Tampistica:
Dimensioni & materiale Busla f sacchettn etichatiale o stampato
dell'imballaggio in PE/ Alluminie § Polmstess {lermosaldato) da 50 g fing a 150 g {contensnte

esche in pasta redemicida da 10-20 g in bustine da 1&)

Borsa / sacchetlo n PE ¢ Alluminio / Poliestere (termosaldato} n
sacchio n HOPE stichettale o slampato {sigillato} da 50 g linc & 150 g
{contenente esche n pasta rodantucida da 10-20 g in bushne da te).

Borsa f sacchetto in PE / Allurminic / Polisstere (1armasaldato) in

busting 41 carlone etichetlala ¢ stampala ¢ in cartancino shchettale o

stampale da 50 g fine a 150 § (sontenenle asche in pasia rodenticida da 10-20 g
in busting da 1&)

4.6.1. Istruzioni d'use specifiche per 'uso

Posizionars | contenion con I'eSCA IR ZENe Ngn soggette ad
allagarnent

- Sashtuire l& msche nel conleniton se danneggiate
dal'acgua o contaminate dalla sporozia

- | sonteniten con le esche

dovrebbero sesara controllall aimano ogni 57 giceni dope Tuzio del
tratlamente & almang sethmanaimente n seguito, al fine di cantrotlare se |
'esca & ascettata, | conleniton Sono inlegn e per fimuovere | orpai dei
reditari mortr Riempire 1 conlenitore quandy necassarnio.

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

edara "zlruzion generall per Fuso
{ron professiomsti)™,

4.6.3. Dove specifico per 'usc, i dettagli dei probabill effett| negativi, diretti o indiratti # le istruzioni per interventi di pronto soccorso & le misura di amergen:

Wedere
“Istruzion generall per l'uso {non professienist)”

4.6 4. Dove specifico per I'usg, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggic

Yadere "|sinuzioni generall par fuse
(non professienish)™,

4.6.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazions del predotto in normafi condizioni di stoccaggio.

Vedere
"Istruzioni generali per 'use {non professioniati}’.

5. Indicazioni generali per l'uso

5.4. Istruzioni d'uso
Professionish

- Prima

dalluso legpere e seguire Ja istruzion sul prodolte cosi come |s infarmaziomn

in accompagnamenlo al prodolis o farmite presse il punio vendita

= Prima

del posizionamants dells esche, procedere ad un sopralluogo dell'area infestala
€ ad una valutazions in loco &l fne d'entificars la spacie di roditon, i

luoghi dattratd & determinare la probabile causa & Fantla dellinfestazione,

- Rimuovare Is fonti di cibo facilmente raggungibil da parte dei

taditeri {ad asempio granaglie fuonuscie o scarm dicbo) Inoltre, ron
fipulire farea infestata appena prima del (rattamento, data che cb disturba
sotamante |a popolaziong dei reditor & rende piu difficife Faccettazions
dell'esca

- Il prodalte deve essere unicamente usats alliniemo del

sisterna o gestione integrata delle infestazioni {IPM), che include, fra
l'alira, anche misure digiens o, dova possibile, metedi fisici & contralle

- Conmderare misure prevantive ¢ controllo {ad esempio, chivsura dai

buchi, nmozione, par quants posuibile, di tutle e font di oibe & acqua) in
moda da varficars la quantia o prodotie consumata e ndurme |3 possibiits d:
re-infestaziona,

- | corienitor can l'esca devono essre posizicnall

nelie immediate vicinanze d luoghi in eui Fativila de roditon & stata
varficata in precedenza (ad esempie camrninamenti, md), recint dentrata di
besiiarme, aparture, tane, ece ),

- Chve possibile, fissare | conteniton

per es¢a al suolo o ad altre strulturs.

- | conteniton per esche daveno

mscarm chiaramente elichaital segnalando che contengone rodentad s che non
devono essere NMossi ¢ apar (s veda sezione 5 A relativa alle informazioni
da nportare in etichetta),

- Quandy Il prodotio & ullizzato In aree

pubbliche, |# zeha traltate devono essere segnalate duranie | penodo di
{rattaments. Accanto alle exche, deve essere cesa dispanmbite un avviso

ndicanle il cischio di avweler ) primanic @ d da 9 -
I risura di pnmo soccerse da seguire n caso di avvelenamenla,

- L'msca

dmvm exeare fissata in modo da non sssare Irascinata fuerd dal contanitore per
esche,

file:///C:/Users/Perrone/Desktop/spc. BROMAX PASTA_27_IT it 202105121228 x... 26/05/2021



Page 9 of 11

- Posizionars il prodotio fuen dalla portate di bambini, ucoelli,

animali demeshed, ammal da fattona e ali ammal non bersaglio

Pasizionare il prodotto tontans da cibi, bevand= e alimenti per animali nenché
da utensih o superfici che possong enlvare in contatte son il prodatts

Cluranie |2 fase d manigolazione del prodetto, indessare guant di protezions
razislant: alla sostanze chimiche

- Nan mangiara, nis bere, né fumare

durante ['uso dal pradetie Lavare le mani 2 |2 pelle direttamente esposta dopo
Futlizzo det pradetta

- Se il consuma dell'esca e basso nspetto alla

dimensiong evidente dell'inf I il fip i del punli
esca in alin lueghi & la possibiltd di cambiara lipo formulazicne d'esca

- Ee, un penodo ditr 1 di 35 giami, ke msche vengono
ancora consumate € Non Si 0558rva una sala atlnata dei roditon, & necessario
deleringme & causa pil probetrle Qualora altn stement sianc g1a stat
esclusi, & probabile ghe vi siano roditer resistenle considerare, quindi, ove
dispombile, M'use di un rodenticida mon antc I odiun

anhtoagulante pil efficace Considerare, inokre. Fuso di rappofe gquale
misura giermaliva di conirolle

- Al termine del paricda di tratlamanto

fimuevers & escha rimasta 6 conlaniton con le esche.

- Men aprire i
sacchett contenenti lesca

Utilizzaten non professionist

- Pnma dell'uza leggere & seguire le istruzion sul prodalte cosl

come la inf IN ACCHMPART » 8| prodotie o formte prasso | punio

vendita .
- Conmderare meccanismi di contreflo non-¢himics (ad asempio

trappole) pnma di ulilizzare prodotli rodenbcic

- Rirmugvers ls fori

i ¢ibe fa| ments raggiung bili da pare del rodilon (ad esempio granaghe
fugriuscts o scarli di cibo}. Inglise, nan npulires I'area infestata appena
prima del trattarnenlo, date che & disturba solamenta la popolaziene di
redion e rende pil dificiie ottenere 'accallazions del'easca

-1 -

conleniten oon l'essa devone mssers posizianatl nells immedate vicinanze i
Iuaghi it cui l'attivitd dei rochiae & slata vanficala in precedenza (ad
esempio camminamenti, nidi, recint d'antrata di bastiame, aperure, lane,
ant

- Ov}a possitle, fissare | comtaniton per esca al suclo © ad aftre

strutturs,

- Posizionare || produlte fuor dalla portata di bambini,
uctell, arimat domesticn, animali da fattona e &l animah nen bersaglio

- Pasizignare 1 prodolte lomano da cibi, bevande e ahmenti per animali.
nonché da utansill o suparfici che possono entrare in contatto con il

prodotta

- Mon porra i conlanion par esche accanto a sisterni di

dranaggio dells acqua poiche l'esca poirebbe enirare in contalie on 'acqua

- Nom mangiars, ne bere, ne fumare durante ['uso del predotte Lavare le mani
= Ia pelle direliamente esposta dopo I'uthizzo del prodalto,

= Alla fine

del pariodo di iraitamento rimuovers le esche nmaste ¢ | contenitan contenent:
le esche.

- Mon aprire | sacchetti ¢ontenent Fasca

5.2. Misure di mitigazione del rischio
Profassionist

- Ove possibile, prima dal frattarmants, informara i

possibili astenli della carmpagna ¢ deratlizzazions in corsa

- Per

ridurre il Fisshie di avvelanamants secondans, Ncercare & nMmuovers nbervall
Prequernti i roctari marh durane || rattamanto (ad esempio dus volte la
aallimans)

- Il prodotin non deve assare usala par clire 35 gIomI senza

una vatulaziona dstlo stato di infestazione e dellefficacia del traltamante

- Mon Ll ler mscha il sost; attive anticoagulenti come asche
parmananti par scop preventyi o o monitoraggio defle attivtd dei roiteri

- Le informazioni del prodotto [ad esempro etichetta efo faglislto

liustrzlive) devone chiaramenle indicare che

H prodatto non deve essere

fornite at pubblico (ad “gplo per pr 7

Il prodofto deve

essere usato in appropriat conteniton per esche & prova di manormissions (ad
wEEMpio. “uzare s0lo N appropnati conteniton per asche a prova ch
MAanamisaone"y

gl ubk; 1 devong te etichettans |

conteniton per esche cen le infermazioni presenti nella sezione 5.3 dell’ SPC
{ad esempio “elicheltare 1 conteniton per esche confarmemants alla
raccomandazioni del prodetto™),

= L'ulilizzo di gueslo prodobo dovrebbe

eliminare | rodion entro 35 giomi. Le informaczion relative al prodotio (ad
esempio etichetta & / o fogli Mustrativi) devono suggerre ¢he in caso di
sospetta ineflicecia al termine del tralementy (ad asampio si ossara ancora
athyita di roditer), Mublizzators dovrebbe chivdere suggerdmenh al

fomitore di prodoto o chiamare ur Servizio de danfestazions

- Fra
Fapplicazione € Ja sutcessiva, non lavara ¢on acqua | cantsrutan par asche

- Smaltire | reditori morii seconds 1a normativa vigents,

Utlizzatori rmon professionist

- Considerare misurd préventve o

contrelio & fing di favorire Massunzions dol prodolo & ridurre la probabilitd
dire-i e (ad pit wstruire it , Firnucyars p

Tonli di abo & beveraggio quanta pil possihila)

- Mon utibzzare |

rodmnticich anticoagulantl come ascha parmanant {(ad assmpico par pravenirs
avantual infastazion o per mondorane albvild dei radilan)
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-Le

informazicni sul prodotio (ad esempio etichetta efo foghetto dlustrative)

devono chiaramente indicare che

If prodotio deve essere utilzzate in

adeguah contenitorg per esche @ prova th menomissiones (ad asempio™ usan solg
In contenitan per ésche 3 prova di manemissions”).

pl ulihzzatori

devono adeguatarnenia afichaitars | conteniton per esche con le informazioni

presenti nella seziona 5 3 dell' SPC (ad 1per
esche conf e alle rar dazioni dal prodolia™)
- Lutihzze di

quesie prodetto dovrebbe eliminara 1 redilon entro 35 Le informazioni relative
al prodotie (ad esampio alcheaita & / o fogh lustraty) devano chiaramente
suggenre che in ¢aso d sospetla maficaca al tsrmine del trattamento (ad
SSEMPI0 5 D556VA ancorg athwild di redrtan), 'utbizzatore dovrebbe

chiedere suggenmant al lamiiore di prodotto o chiamare un Servizio di
disinfestazions

- Wenficare la presenza di rediton mork & nmuover

durante il Irattamento, almens con la stessa frequenza di visita ded conenilon
per =scha.

5.3. Dettagli dei probabill effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di err
Professionisti

- Quesio prodetin contiena una sostanza

anticosguiante Se ingarito, i sinlam, cha possono essere dtardali, pessona
ingiudaera sanguinamente dal naso o dalle genghve, fn ¢asi gravi, passona
manifastars) emalomi e presenza 9 sangue nelle feci ad urne

- Antidoto:
Vitamina K1 somminisirabile solo da persenale medcs ¢ valannarna

In
caso d.

- Exposizione culanea, lavare la pelle con acqua & pol con acqua
e sapone

- Esposizione oculare, risciacquare gli ochi ¢on asqua o con
ligulde per tavagmeo oculare, tenere le palpetre apars par aimens 10 »
runutl

- Exposizione grale, scacquare la bocta ¢oan acqua Kon

somministrare nulla per bocca ad una parsona priva di sens) Non provocare If
vomito In caso dngeslions, oo i d un medice e mostrargh
Il contenitore o letichetia del pradotie, Contattars un medico velennano n

cano d'ingestions da parts di un animale domeslico

- I contenitort

d'asche devono essere etichetlatl ¢an le saguenl informazion “non sposiare ¢
aprire”, "contiene un rodenbeida”, "nome del prodelto o numero di
asutcnzzazigna”, “sastanza (e} attiva (e)” & "in caso dngidente, consullare un
Centro Anliveleni ¢ il 118

- Pencoloso per {a fauna selvatica

Uthzzater non professionish

- Queslo prodetta

confimne una sostanza anliceagulante, Se inganto, i sintomi, che possone essene
.rilardal, possono inciuders sangunamanto dal nase o dalle gengive. In casi
gravi, possone manifestarsi ematomi m prassnza di sangue nelle fec ed

unne

- Antdote: Vitamina K1 somminesirebile solo da personale madico
valefinano.

In caso dr

- Esposiziona culanea, layare |a pelle con
acqua & pol Gon Acqua & Sapone

- Esposiziona oculare, naciacquars gli
pechi cen acqua o con hquido per lavagyio ocylare, tsrere le palpebre apere
par almeno 10 minutl.

- Espusizigne orale, sciacquare la bocea ¢on acqua,

Heon somninisirare nulla per busca ad una parsona priva di sensi Non provocars
il vamuto. In caso dingestions, contattare immedialarmnents un medico e
mostrargh il contenitore o 'elichetta del prodotie Conatatiare un medico
velerinario in caso dingestione da parle di un ammate demestico

-1

conteruton d'esche devono essere atichettal con 14 saguent informazon “non
spostare o aprira”, "conliene un ida”, "nome dal prod o numero di
autanzzazione™; "soxtanza () attiva (e)” e Tin caso dineidenta, consultare un
Cenlra Antivelen oil 118"

- Pericolasn par |a fauna selvalica

5.4. tstruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio

Professionish

ANa fine de trattarmento, smallire 'esca non censumata € a confezions secondo
Ia normativa vigente,

Utlhzzator non
professionist

- Alla fine del trattamento, smaltra I'esca nen consumata

o la contezione secondo la nomativa vigante Siconsigha l'uso del
guanh
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5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccaggio

Profassianis

Conservare in un luogo asciutto, fresco e ben ventilalo Non conservare a
temperalure superiori @ 35 ° C. Consarvare || contenitore chiuso e al ipand
dalla luce diretta del s¢le

- Congarvars in un luogo inaccesalbile per
Barnbini, ucesdl, animal domestici e da fatioria

- Data di seadenza 2
anni

Lnizzaton nen professionsl

Conservare in un lvoga asciutte, fresco e ben ventilato Nom Sonsaryars a
lemiperaturs suparler 2 35 " C Conservare Il contenitere ¢hiuso a al nparo
dalter fuce clrelta cel sols,

- Conservare in un luoge inacoessbile par
bambini, ucceli, amal domestici e da faitoria

- Data di scadenza: 2
anni

6. Altre informazioni

- & causa defla loro medalitd 4'azione

ntardata, | rodenlicidi anticeagulant passens nchisdere dai 4 ai 10 giomi
dopo I'assunzione dell'asca par aszara afficac

- | rediton possong

easere porlaton of malattie Nan laccane | rodilon mort con le mani nucde, par
il laro smakimento, ubhzzare guanti o stumenti quall pinze.

- Questo

prodotta cantiens un agante amarcante ed un colorante
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Allegato I SPC

Allegato I - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

e L’ctichetta 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.

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

decreto, con la seguente dicitura:

“PRODOTTO BIOCIDA (PTi4)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. I T/2021/00%2E./A urr

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

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

e 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.

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

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



