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Si trasmette, in allegato, il decreto di rinnovo all’immissione in commercio del biocida indicato in

oggetto n. IT/2014/00189/AUT del

17 106 2020
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
IT/2014/00189/AUT

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO l’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per 1’adempimento degli
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’ltalia 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 del biocidi ed, in particolare, I’articolo 31 del
riguardante il rinnovo delle autorizzazioni nazionali;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) 2017/1381 della Commissione del 25 luglio 2017 che rinnova
I'approvazione del brodifacoum come principio attivo destinato all'uso nei biocidi del tipo di prodotto 14;
VISTO il decreto di prima autorizzazione del prodotto biocida di cui al dispositivo del presente decreto,
rilasciato in data 01 aprile 2014;

VISTA l’istanza NA-RNL con case number BC-MT018619-09 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:
Il rinnovo dell’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE BRODIMAX FORTE PASTA
PRINCIPIO ATTIVO: BRODIFACOUM
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE MAYER BRAUN DEUTSCHLAND S.R.L.
RESPONSABILE DELL’TMMISSIONE SUL Via Brigata Marche 129
MERCATO 31030 Carbonera (TV)
NUMEROQ DI AUTORIZZAZIONE 1T/2014/00189/AUT
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE Autorizzazione valida per 5 anni dalla data del presente
decreto
ASSET NUMBER IT-0005671-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societi MAYER BRAUN DEUTSCHLAND S.R.L. ¢ tenuta a
produrre il prodotto sopra indicato come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC -
Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) € nell’allegato II (Ulteriori Condizioni del!’ 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.
1l presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via amministrativa alla ditta
interessata e 1’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li

T 7108, 2020
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazicni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di D inaziong ciale
ltalia BRODIMAX FORTE PASTA

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di autorizzaziong

Nan definito

Data di rilaseio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definitc

Nome e indirizee del titolare Nome Non definito
dell'autorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome def produttore MAYER BRAUN DEUTSCHLAND SRL

Indirizzo del fabbricante VIA BRIGATA MARCHE 429 31030 CARBONERA {TV)  Halia
Ubicazione dei siti produttivi VIA BRIGATA MARCHE 129 31030 CARBONERA (TV}  Italia
1.4. Fabbricantefi delfi principiofi attivoli

numero BAS: 1

Nome del produttore ACTIVA SRL

Indirizzo del fabbricante \ia Faltre 32 20132 Mian  lalia

Ubicazione dai siti produttivi Tezza S.rl-via Tre Ponli 22 37050 S Maria di Zevio  llalia

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

numero BAS  Numero CE  Numero CAS  Nome comune Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto (%)
11 259-980-5 56073-10-0 Brodifacum 3-[3-(4-bromobiphenyl- 4-y1)-1,2,3 4-tetrahydro -1-napihy/]-4-hydroxycoumarin Principio ative  0.005

2.2. Tipo di formulazione

RE - Esca (pronla per l'uso}

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazieni di pericolo Pud nuacere al fete,
Pub provocare danni agfl argani (o

BLOOD in caso di esposizione prolungata o ripetuta .

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portata dei
bambini.

Non

manipolare prira di avere [etto e compreso tutte le

avvertenze.

|ndessare guant.

iN CASO di espasizicne o di possitile esposizione:Consultarg un
medice.

Smaltire il

prodotto In in accordance with national and intemalional
reguiations
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Topo domestico- uso professionale - interno

Tipodi di prodotto Tipo
di predotto 14 - Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso non rilevante per | redenticidi
autorizzato ($¢ pertinante)

Campo di applicazione in ambiente
chiuso
interno
Categoriale di utilizzatori industrale, Utilizzatore
professionale
Qrganismi bersaglio MNome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo

Mus musculus House Juvenites to
mouse adult

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descritione
Esca
pronta all'use da utilizzare nelle stazion per esche antimancmissione

Tasso: 40g di esca per punio esca. Se € necessaria pill
di una stazione esca, la distanza minima tra le stazioni esca dave essare di 5
meiri.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Sa

& necessaria pilt di una stazione esca, |a distanza minima tra ie stazioni esca

deve essere di 5 metri.

Dimensioni e materiale Prodotto esca da 20 gr
dell'imballaggio Confezione

minima da 1,5 kg fino a 25 kg.
Laddove applicabile, il pacchetto é limitate
a sacchi imballati separataments con un volume massime di 10 kg

Bettiglia etichettata o stampatada 1,5 kga Skg
Composito plastico

(HDPE)

Bottiglha sigillata

Borsa / sacco etichettato o stampato
da1,5kga25kg
Composite di plastica

Sacchi prefabbncati o
sacchi di produziona di serie, entrambi saldati termicamente

Borsa f

saceo elichettato o stampato - con fodera intema in plastica da 1.5Kg-a 10
kg - rivestimento infemo dimensiona massima 10 Kg

Composito di plastica

Sacchi prefabbricati o sacchi di produzione di serie, entrambi saldati
termicamante

Secchio di plastica con etichetlada 1,5kga25kg
Secchio in plastica etichettala {HDPE)

Secchio cone rettangolare o tronco

conico sigillato

Secchiello in pfastica con rivestimento intemo in

plastica da 1,5 a 10 kg - fodera interna mrsura max 10 Kg
Secchio in

plastica eticheltata (HDPE)

Secchio cone reftangolare o tronco conico

sigillato

Bustina di cartore etichetiata o stampata con rivestimento

intema in plastica da 1,5 a2 10 kg singeli sacchetti di plastica intermi finc a
10 kg cascune

Cartone + plastica composita

Sacchi prefabbricati o

sacchi ¢i produziona di serie, entrambr saldat termicamente

Cartone

etichettato o stampato con federa interna in plastica
Sacchy di plastica

intemi da 1,5-10 kg singoli fino a 10 kg ciascuno
Cartone + plastica

compesita

Cartone prefabbricato

Bustine pre-dosate sigillate, in

carta alimentare, contenenti g 10-12,5-15-20 di esca rodenticida cadauna, in
confezioni a partire da 1.5 kg fino a 25 kg

Secchi, secchielll, sacchi,

fusti, carloni, scatola, astucci a parhire da 1.5 kg finc a 25 kg

Secchi,

secchielli, sacchi, fusti, cartoni, scatole, astucci da 1.5 kg fino a 25 kg
contenent esche sfuse in busie inteme stampate/etichetiale

Barattoli,

buste, vasi & taniche a partire dz 1.5 kg fino a 25 kg

Barattoli, buste,

vasl e taniche a partire da 1.5 kg fino & 25 kg contenenti esche sfuse in buste
Interne stampate/etichettate

Stazioni sigillate pronte al'usc da 250 g

{quantita minima per gli utilizzateri professiorali 1.5kg)

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per ['uso

Le
stazioni dell'esca devono essere visilate almene ogni 2 ¢ 3 giorni all'inizio
del trattamento e almeno settimanaimente dope, per verificare se l'esca e
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accettata, le esche sono intatte e per imuovere j corp! dei roditori. Riempi
I'esca quando necessario.

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

4.1.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso ¢ le misure di emergenz
Quando si

posizignano le stazioni per esca vicing ai sistemi di drenaggic dell'acqua,

assicurarsi che Il contatto con acqua con Facgua sia evitato.

4.1.4. Dove specifico per fuso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza de! prodotto e del relativo imballaggio

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

Pericdo
di valdita: 24 mesi

4.2. Ratti - uso professionale - interno

Tipofi di predotte Tipo di
prodotto 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso non
autarizzato (se pertinente) rilevanie per i rodenticidi
Campo di applicazione In
ambiente
chiuso
internc
Categoriale di utilizzatori Industnale, Utilizzatore
professionale
QOrganismi bersaglio Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
*  Rattus norvegicus  Brown juveniles to
ral adull
Rattus Roof juveniles Lo
rattus rat adult

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronia alfuso da vliizzare nelle stazioni per esche antimanomissione

Tasso: £0-100g di esca per punto esca. 5& 8 necessaria
pil di una staziane esca, |a distanza minima tra ls stazion| esca deve essere di
5 metri
Diluizione: 0%
Tempistica:
Se

& necessaria pit di una stazione esca, 1a distanza minima tra ie stazioni esca
deve essere th 5 metri

Dimensioni & materiale Prodctic esca da 20 gr
dell'imbaillaggio Confezione

minima da 1,5 kg fino a 25kg
Laddove applicabile, | pacchetis ¢ limitato
a sacchi imballall separatamente con un voiume massime di 10 kg.

Bottiglia etichettala ¢ stampala da 15kg a5k
Composito plastico
{HDPE)

Bothiglia sigillata

Borsa / sacco glichellato o
stampate da 1,5 kg a 25 kg
Composilo di plastica

SBacchi
prefabbrical o sacchi di produzicne di sere, entrambi saldati termicamenie

Borsa | sacco etichettato o stampate - con fodara intemna in plastica da

1,5 Kg ='a'10 kg - rivestimento-internc dimensione massima 10 Kg —— - .
Composito . Jp— _
di plastica

Saechi prefabbricali ¢ sacchi di produzione di sene,
entrambi saldati tlermicamente

Secchio di plastica con etichella da
1,5 kg a25kg

Secchic in plastica elichetiata (HOPE)
Secchio cond

rettangolare o tranco conice sigilate

Secchiello in plastica con

rivestimento infemo in plastica da 1,5 a 10 kg - fodera interna migura max 10
Kg

Secchio in plastica etichettata (HDPE)

Secchic cono
rettangelara o fronce conice sigiflato

Buslina di cartone etichetiata

o stampata con rivestimente intemo In plastica da 1,5 a 10 kg singol: sacchetti
di plastica interni fino a 10 kg ciascunc

Carlone + plastica composita

Sacchi prefabbrcati o sacehi di produzione di serie, entrambi saldati
termicamente

Cartone etichettalo o slampato con fodera intema in
plastica
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Sacchi di plastica intemi da 1,5-10 kg singoli finc a 10 kg
ciascuno

Cartong + plastica composita

Carlone
prefabbricata

Bustine pre-daosate sigillate, in carla alimentare,

conlensnti g 10-12,5-15-20 di esca rodemicida cadauna, in confezioni a parlire
da 1.5kg finoa 25 kg

Secchi, secchielli, sacchi, fusti, cartoni, scatole,

astucei a partire da 1.5 kg fino a 26 kg

Secchi, secchielli, sacchi,

fusti, cartoni, scalole, astucci da 1.5 kg fino a 25 kg contenenti esche sfuse
in buste interne stampate/etichettale

Barattoli, buste, vasi e taniche a

partire da 1.5 kg fino a 25 kg

Barattoli, buste, vasi & taniche a partire

da 1.5 kg finc a 25 kg contenenti esche sfuse in buste intermne
slampate/eticheltale

Stazioni sigillate prente al’usc da 250 g (quantilz

minima per gl utilizzatori professional 1.5kg)

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Le

stazioni dell'esca deveno essere visilate aimene ogni 5-7 giorni alllinizic del
iratiamento e almenc settimanalmente dopo, per verificare se l'esca & accettata,

le esche sono intatte @ per rimuovere i corpi dei roditon. Riempi Pesca quanda
necessario.

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso

4.2.3. Dove specifico per l'uso, | dettag!i dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen?
Quando si

posizicnano le stazioni per esca vicino ai sistemi di drenaggio dell'acqua,

assicurarsi che il contatto con Macgua sia evitato,

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

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

Pariodo
s validita. 24 mesi

4.3. Topi e ratti - uso professonale- all'aperto intorno agli edifici

Tipofi di predotto Tipe di predotio 14 -
Redenticidi

Descrizione asatta delf'uso non

autorizzato (se pertinente) rilevante per i rodenticidi

Campo di applicazicne All'aperto
estsmo

attomo edifici

Categoriafe di utilizzatori Industrale, Utilizzatora
professionale

Organismi bersaglie Neme scientifico . Nome comune  Fase di sviluppo
Ratlus norvegicus  Brown juveniles to

rat adult

Rattus Roof Juvenilas 1o
rattus rat adult
Mus House juvenile to
musculus mouse adult

Metodi di applicazione

Matodo applicazicne esca

Descrizione
Esca
pronta all'uso da utilizzare nelle stazion per esche antimanomissione

Tassa: Topo domestico: 40g di esca per punto esca.
Ratto’ 60-100g di esca per punto esca. Se & necessaria piu di una stazicne esca,
la distanza minima tra le stazioni esca deve essere i 5

mein.
Diluizione: 0%
Tempistica:
Se
& necessaria piu di una stazione esca, la distanza minima tra le stazioni esca
deve essere di 5 metri.
Dimensioni &« materiale Prodotio esca da 20 gr
dellimballaggio Confezione

rminima da 1,5 kg fino a 25 kg.
Laddove applicatils, il pacchetto & limitate
a sacchi imballali separatamente con un volume massime di 10 kg

Bottiglia eticheitata o stampata da 1,5 kg a 5 kg
Composito plastico

{HOPE)

Bottiglia sigillata

Borsa / sacco etichettato o stampato
da15kga25kg
Composilo di plastica

Sacchi prefabbricati o
sacchi di produzione di serie, entrambi saldati termicamente

Borsa /
sacco efichettato o stampato - con fodera intema in ptastica da 1,8 Kg-a 10
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kg - fivestimenta interno dimensione massima 10 Kg
Composilo di plastica

Sacchi prefabbricali ¢ sacchi di produzione di serie, eniramb saldati
termicamente

Secchio di plastica con etichetta da 1,5 kg a 25kg
Secchio in plastica etichettata (HOPE)

Secchio cono rettangelare ¢ fronce

conicy sigillato

Secchiello in plastica con rivestimento intemo n

plastica da 1,5 2 10 kg - fodera interna misura max 10 Kg
Secchie in

plastica etichettata (HDPE)

Secchio cono rettangoiare o tronca conico

sigillato

Bustina di carlone elichettata o stampata con rivestimento
interna in plastica da 1,5 a 10 kg singoli sacchetti di plastica intemni fino a
40 kg ¢iascuno

Cartone + plastica compasila
Sacchi prefabbneali
o sacchi di produznicne di serie, entrambi saldali termicamente

Cartone elichettato o stampato con fodera intema in plastica
Sacehi di
plastica interni da 1,5-10 kg singoli fino a 10 kg ciascuno

Carione +
plastica composita

Cartone prefabbricato

Bustine pre-dosate

sigillate, in carta alimentare, contenenti g 10-12,5-15-20 di esca rodenticida
cadauna, in confezioni a partire da 15 kg finoa 25kg

Secchi, secchielli,

sacchi, fustl, carteni, scatole, astueci a partire da 1.5 kg fino 8 25 kg
Sacchi, secehielll, sacchi, fust, cartoni, scatole, astuce da 1.5 kg finc a
25 kg contenenti esche sfuse in buste interne stampatefelichettate
Barattol, buste, vasi e taniche a partire da 4.5 kg fino a 25 kg

Baratioli, busie, vasi e taniche a partire da 1.5 kg fino a 25 kg contenenti
esche sfuse in buste inteme stampateretichettate

Stazioni sigillate pronte

all'use da 250 g (quantita minima per gli utilizzater: professionali 1.5kg)

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Proteggi I'esca dalle condiziani atmosferiche (ad esempio ploggia, neve, ecc ).
Posizienare le stazioni dell'esca in arge non scggelte a inondazioni.

- Lo esche devono essere visitate jper i 1op: - almena ogni2ao3d

giorni ] [per i ratli - solo 5-7 giorni dopa] allinizio del trattamento @

almeno settimanalmente depo, per verficare se l'asca & accettalo, le stazioni
dellesca sono intatte e per nmuovera i corpi dei roditori. Riemp! l'esca
quando necessario,

- Sostituire qualsiasi esca in una stazione esca

in cui l'esca & stala danneggigta dail'acqua © contaminata da
sporcizia.

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per I'uso

Non applicare quesio prodotic
direttamente nelle tane

4.3.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorse e le misure di emergenz

Quando

si posizionano le stazioni per esca vicino alle acque superficiali (ad esempio
fiumi, stagni, canali d'acqua, argim, canali di irrigazione) o sistami di
drenagg.o deli'acqua, assicurarsi che |l contatto con l'acqua sia

evitato.

4.3.4, Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo 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.

Pericdo
i validita. 24 mes|

4.4. Topo domestico e ratto - professionisti addestrati - interno

Tipo/i di prodetto Tipe di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso Non

autorizzato (se pertinente) rilevante per rodenticidi

Campo di applicaziong In
arbiente

chiuso
interno

Categoriale di utifizzatori Utilizzatore professionale
addestrato

Organismi bersaglic Nome scientificc  Nome comune Fase di sviluppo
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Rattus norvegicus ~ Brown juveniles to
rat aduli

Ratiug Roof juveniles to

rattus rat adult

Mus House juvenile to

musculus Mouse adull

Metodi di applicazione

Metodo applicazicne esca

Descrizione
Formulazion .
esche: - Esca pronia alfuso da utilizzare in stazioni per esche
antimanomissicne o purti di esca coperti e protetti purché assicurino lo stesso
livello di protezione per 'a specie non bersaglio e gl esseri umani come
stazioni esca antimancrmissione.

Tasso: Rati:
- Elevata infestazione: 100 g di esca per punto esca - Infestazione bassa €0 g
di esca per punto esca. Topi 40 gr di esca per punto

esca
Dilvizione: 0%
Tempistica:
Ratti:
- Elevata infastazione: 100 g di esca per punto esca. - Infestazions bassa: 60 g
diesca per punto esca. Topi 40 gr di esca per punio esca
Dimensicnl e materiale Prodotto esca da 20 gr

dell'imbaliaggio
Confezione minima da 1.5 kg fino a 25 kg

Laddove
applicabile, il pacchetto & limitato a sacchi iImballati separatamente con un
veolume massimo di 10 kg.

Bottiglia etichetiata o stampala da 1,5 kg
abkg

Composito plastico (HDPE})

Baottiglia sigillata

Barsa / sacco etichetiato o slampato da 1,5 kg a25 kg
Composito di plastica

Sacchi prefabbricati ¢ sacchi di
preduzicne di serie, entrambi saldati termicamente

Borsa / sacco
elchettate o stampato - con fodera intemna in plasticada 15 Kg-a 10 kg -
rivestimenta internc dimensione massima 10 Kg

Compaosito di
plastica

Sacchi prafabbricati o sacchi di produzione d serie,
entrambi saldati termicamente

Secchio di plastica con elicheita da
15kga25kg

Secchio in plastica etichettata (HDPE}
Secchio cono rettangolare o tronco comico sigliate

Secchielio in plasiica con rivestimento interne in plastica da 1,5 a 10
kg - fodera interna misura max 10 Kg

Secchio in plastica etchettata
(HDPE)

Secchio cono rettangolare o tronco conico sigillate

Bustina di cartone etichettata o slarnpata con rivestimenta intemo in
plastica da 1,5 a 10 kg singeli sacchetti di plastica intemi fino a 10 kg
ciascuno

Cartene + plastica compesita

Sacchi
prefabbricati o sacchi di produzione di sene, entrambi saldati fermicamente

Cartone elicheltalo o stampato con fodera interna in plastica

Sacchi di plastica intemni da 1,5-10 kg singeli fino a 10 kg
clascuno

Cartons + plastica composita

Cartone
prefabbricata

Bustine pre-dosate sigillate, in carta alimentare,

contenenti g 10-12,5-15-20 di esca redenticida cadauna, in confezioni a parlire
da 1.5 kg finoa 25 kg

Secchi, secchielli, sacchi, fusti, cartoni, scatole,

astucci a partire da 1.5 kg finc a 25 kg

Secchi, secchielli, sacchi,

fusti, cartoni, scatole, astucci da 1.5 kg fino a 25 kg contenenti esche sfuse
m buste interne stampate/etichettate

Barattoli, buste, vasi e faniche a

partire da 1.5 kg fino a 25 kg

Barattcli, buste, vasi e 1aniche a parfre

da 1.5 kg fino a 25 kg contenenti esche sfuse in buste inteme
stampatefetichettate

Stazioni sigillate pronte all'uso da 250 g (quantila

minima per gl utilizzatori professionali 1.5kg)

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per Fuso

Rimuovere
Il prodotio nmanente alla fine del penodo di trattamento.
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4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

Ove possibile, prima del irattamento informare eveniuali spetlater (ad esempio
utenti delfarea trattata e dintorni) sulta campagna i controtlo dei
rodiitori

- Prendere in censiderazione misure df controllo preventivo {ad

esempio fori di ostruzione, AMucvere il cibo polenziale € bere il pil lonrtano
possibile) per migliorare assunzione del prodatto e ridurre la prebabilita di
reinvasione.

- Per ndurre il fischio di avvelenamento secondario, cercare

e rimuovere i reditori morti duranie il trattamento a intervalli frequenti, in
linaa con te raccomandazioni fornite dal codice pertinente delle rigliori
pratiche.

- Nen utllizzare il prodetto in tratiamenti ad pulsed
baiting-

. nan ullizzare il prodotio come esche permanenti per la
prevenzione delle atlivita di infestazione o monitoraggio dei roditori

4.4.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, direttl o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso @ le misure di emergenz

Quando

$1 posizionanc i punti dell'esca vicine al sistema di drenaggio dell'acqua,
assicurarsi che il contatto con Facqua sia evitato.

4.4.4. Dove specifico per 'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio
4.4.5. Dove specifico per l'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

Paricdo
di validita. 24 mesi.

Utilizzare condizioni specifiche di

conservazicne € condizioni nermali di conservazione non come descrillo nella
sezione "Istruzioni generali per l'uso {professionisti addestrati )

4.5. Topi e ratti - professionisti addestrati - all'aperto attorno agli edifici

Tipoli di prodotto Tipe di prodotto 14 -
Redenticidi

Descrizione esatta delluso Non

autorizzato (se pertinente} rilevante per rodenticid:

Campo di applicazione Allaperto
all'aperto

attorno agli eddic

Categoriafe di utilizzateri Utilizzatore
professionale

addestrato

Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown juveniles 1o

rat adult s

Ratius Root juveniies to
rattus rat adult
Mus House juvenile to
musculus mouse adutt

Metodi di applicazione

Metedo applicaziong esca

Descriziong
Formulazion!
asche: - Esca pronta alfwso da utilizzare in stazion per esche
antimanamissione o punti di innesco coperti @ protetti purché assicurine ko
slesso ivello di protezione per le specie noa bersaglio e gli esseri umani come
slazioni esca antimanomissione.

Tasso: Tasso: Ratli, - Elevalta infestazione’ 100 g di
esca per punto esca. - Infestazicne bassa. 60 g di esca per punto esca. Topi 40
gr di esca per punto esca

Diluizione: 0%
Temnpistica;
Ratti.

- Elevata infesiazione' 100 g di esca per punto esca. - Infestazions bassa 60 g
di esca per punto esca. Topi 40 ar diesca per punto esca

Dimensioni e materiale Prodatic esca da 20 gr
dell'imballaggio Confeziong

minima da 1,5 kg fino & 25 kg.
|addove applicabite, il pacchetto & timitato
a sacch) imballati separatamente con un voluma massimo di 10 kg.

Bottiglia etichettata o stampata da 1,5 kg a 5kg
Composito plastico
(HDPE)

Botliglia sigillala
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Borsa / sacco etichettato o
stampalo da 1,5 kg a 25 kg
Compesilo di plastica

Sacchi
prefabbricat o sacchi di produzions di serie, entramb) saldati termicamente

Borsa / sacco efichettate o stampate - con fodera interna in plastica da
1,5 Kg - a 10 kg - rivestimento inlerno dimensione massima 10 Kg
Compasito

di plastica

Sacchi prefabbricati o sacchi di produzione df serie,
entramby saldah termicamente

Secchio di piastica con efichetta da
1.9kga25ky

Secchio in plastica etichettata (HDPE}
Secchio cono

retlangolare o ronco conico sigillato

Secchiello in plastica con

rivestimenta mterno in plastica da 1,5 a 10 kg - fodera interna misura max 10
Kg

Secchio in plastica etichettata (HDPE)

Secchio cono rettangolare o

tronce cenico sigiliate

Bustina di cartone etichettata o stampata con

rivestimento intemo in plastica da 1,5 a 10 kg singeli sacchetti di plastica
interni fine a 10 kg ciascuno

Carlong + plastica composita

Sacchi

prefabbricat o sacchi di produzione di serie, entrambi saldati termicamente

Cartona etichattato o stampate con fodera intema in plastica
Sacchi di plastica interni da 4,5-10 kg singoli fing a 10 kg tiascuno
Cartone + plastica composita

Cartone prefabbricato

Bustine

pre-dosate sigillale, in carta alimentare, contenenti g 10-12,5-15-20 d esca
rodenticida cadauna, in confezicni a parire da 1 5 kg fino a 25 kg

Secchi,

secchielli, sacehi, fusti, cartoni, scatole, astucci a partire da 1.5 kg fino a
25 kg

Secchi, secchiell, sacchi, fusti, cartoni, scatole, astucci da 1.5

kg fino a 25 kg conlenenti esche sfuse in buste interne stampatefetichettale
Barattoli, buste, vasi e taniche a partire da 1.5 kg fino a 25 kg

Barattofi, buste, vasi e taniche a partire da 1.5 kg fino a 25 kg contenent!
esche sfuse in buste inteme stampatefetichettate

Stazicni sigillate pronie

all'uso da 250 g {quantitd minima per gli utilizzatori professionali 1.5kg}

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per ['uso

Rimuovere
il prodotto imanente alla fine del perodo di
traitamento.

4.5.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per l'uso

Ove possibile, pima del trattamente informare eventuali spattalori {ed esempio
utenti dellarea trattata e dinterni) sulla campagna di controllo dei
reditori

- Prendere in considerazione misure di controllo preventive

(ad esempio fori di ostruzione, rimucvere il cibo potenziale e bere il pid
lontane possibile) per riglicrare Fassunzione del prodotto e ridurre la
probabititd di reinvasiona.

- Per ndurre Il rischic di

avvelenamenio secondario, cercare e nmuovere i reditori morti durante il
trattamento a intervalli frequenti, in linea can le raccomandazioni fornite dal
cadice pertinente delle migliori pratiche.

- Non utilizzare il
prodotio in trattamenti ad agitazione pulsata.

-Non usare questo
prodetto direttamenia nelle tane

- non utilizzare il prodotto come

esche permanenti per la prevenzione delle ativita di infestazione o
monitoraggio dei roditori

4.5.3. Dove specifico per 'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per intervent! di pronto soccorso e le misure di emergenz
Quando

si posizionano | punti dell'esca vicine alle acque superficiali (ad esempio

fiurmi, stagni, canali d'acqua, argini, canali di irigazione) o sistemi di

drenaggic dell'acqua, assicurarsi che il contatte con I'acqua sia

avitato,

4.5.4. Dove specifico per l'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

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

Periodo
di validita: 24 mesi.

Utilizzare condizioni specifiche di
conservaziona e conservazione del predotte in condizioni normali come descritta
nella sezione "Istruzioni generali per I'uso (prefessionisti addestrati) *

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso
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- Leggere e seguire
|e informazioni sul prodotie e tulle le informazioni che accompagnana il
prodotto o fornite nel punio di vendita prima di ulilizzaro.

- Effettuare

un'indaging preliminare allinfestazione dell'area infestata e una valutazione
in loce per identificare 1e specie di raditon, | loro luoghi di attivita e
determinare la causa probabile @ lentita dellinfestazione.

- Rimuovere

il cibo che & faciimente raggiungivile per | roditori (ad esempio grano versato
o rificti afimentari). Oltre a questo, nor pulire ('area infestaia appena prima
del traftamento, I quanto cid disturba solo la popolazione dei roditen e rende
piul difficile 'accetiazione delle esche.

- Il prodetto deve essere

utiizzato solo come parte di un sistema di gestione integrata delle infezioni
{IPM), compresi, tra gli aliri, e misure di igiene €, ove possibile, i metodi
fisicr di controllo.

. Prendere in considerazione misure di controllo

pravenlivo (ad es. Tappi, rimucvere il clbo potenziale e bere il i lontano
possibile) per migliorare l'assunzione del predotto e ridurre la prababilita di
reinvasione. - Le stazioni di esca dovrebbero essere collocate nelle immediate
vicinanze dei fuoghi in cui {'attivita dei roditori @ stata precedentemente
asservata (ad es. percorsi di viaggo, sitf di nidificazione, mangiatoie, buche,
cunicoli ecc.).

- Il predotto deve essere collocato nelle immediate

vicinanze di luoghi in cui @ stata precedaniemente esplorata Pattivita dei
roditori {ad esempio percors! di viaggio, siti di nidificazione, mangiatoie,
buche, cunicali, ece ).

- Ove possibile, le stazioni dell'esca devono
gssere fissate al lerrenc ¢ ad altre strulture.

- Le stazioni ch esca

devono essere chiaramente etichetiate per mosirare che contengono redenticidi e
che non devono gssere sposiate o aperte (vedere |z sazione 53 perle
informazioni da mostrare sull'etichetia)

- Quando il prodotto viene

utilizzato in aree pubbliche, |e aree irattate devono essere conlrassegnate
durante Il pericdo di trattamento e un avviso che spiega il rischio di
avvelenamento primari¢ o secondario da parte delranticoagulante & indica le
prime misure da adottare In case di avvelenamentc deve essere reso disponibile
accanto afle esche.

_ L'esca deve essere protetta in modo che non possa
essere trascinata via dalla stazione dell'esca.

- Posizienare 1 prodotto
fuori dalla portata di bambini, uccell, animall domestici, animali da
allevamentt e altn animali non bersagho.

- Posizionare il prodotto
lontano da cibo, bevande & almenti per animali, nonché da utensili o superfici
che sono in contatto con guesti.

- Indossare guanti protetlivl resistenti
ai prodotti chimici (gomma) durante |a fase ¢ manipolazione del
prodotte

- Quando si utlizza 1l prodotio non mangiare, bere o fumare
Lavars! le mani e |a pelle direttamente esposta dopo aver usato il
prodotto.

- La fraquenza delle visile all'area trattata dovrebbe essere a

discrezione delfoperatore, alla luce dellindagine condotta allinizio del
tratiamento. Tale frequenza dovrebbe essere coerente con le raccomandazioni
fornite dal codice pertinente delle migliot pratiche.

- G l'assorbimantc

di esca & basso rispetlo aile dimensioni apparenti dellinfestazicne,
considerare la sostituzione dei punti esca in alin punti & la possibilita di
passare a unaltra formulazione diesca.

- Se dopo un penodo di

iratiamento di 35 giorni si continua a consumare esche e non si osserva alcuna
diminuzione dell'attiita de) roditori, & necessaro deterrninare la causa
probabile, Dove aliri element sone stall esclusi, & probabils che vi siano
roditori resistenti, quindi st consigeri f'uso di un rodenticida non

anticoagulante, ove disponibile, o un rodenticida anucoagulante pil potente.
Considerare anche 'uso di trappele come misura di contrallo

alternativa.

- Rimuovers lesca o le esche amanenti alla fine del periodo

di trattamento. - Istruzieni per l'use cha sono “specifiche del'esca”™ - Esca
in bustine. non aprire le bustine contenenti o N
l'esca

5.2. Misure di mitigazione del rischio

- Ove possibile,
prima ¢el frattamento informare eventuali astanti sulla campagna di controllo
dai roditori

- Le informazioni sul prodotio (etichetia e / o foglio

ilustrativo) devona indicare chiaramenta chae il prodotio deve essere fomito
sole a ulenti professionali addestrati in posse3so di certificazione che
dimostri la conformita con 1 requisiti di formazione applicabili (ad esempic
“scla per professionisti addestrati”

- Non utilizzare in aree in cui &
possibile sespettare la resistenza al principio attivo.

- | pradotti nen

devono essere utilizzati oftre 1 35 giomni senza una valutaziong dello stato
dell'infestazione e deltefficacia dal irattamento, a meno che non siano
autorizzati per trattamenti di adescamento permanente.

- Non ruotare ['uso

di diversi anticoagulanti con petenza comparabile ¢ pil depole ai fini della
gestione della resistenza. Per I'uso rotazionale, prendere in considerazione
I'use di un rodenticida non anticoagulante, 56 dispenibile, o di un
anticoagulante pil potente.

- Non lavare le siazioni dell'esca o gli

utensili ublizzat nei punti di esca soperti € protet Gon acqua 1ra le
applicazioni.
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- Eliminare i roditori morti in conformita con | requisiti
locali.

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

- Queste prodotto contiene

una sostanza anticoagulanta. Se ingerito, i sinfomi, che possono assere
ritardali, passono includere gengive sanguinclente e sanguinanti. Nei casi pil
gravi, possono esserci lividi e presenza di sangue nelle fedi o nelle urine.

- Antidete: vitamina K1 semministrata sole da personale medicg /
veterinaric.

- In caso di:

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

- Esposizione agli occhi, risciacquare
gli acchi con liquido per risciacqui o acqua, tenere gli occhi aperti per almenc
10 minuti.

- Esposizione grale, sciacquare la bocca accuratamente con

acqua. Non somministrare mai nulla per viz orale alla persona incosciente, Non
provocare il vomito. In case di ingestione, consultare immediatamante un medico
€ mostrare il cenienitore o 'stichelta del prodoite Contattare un veterinario

in caso diingastione da parte di un animale domestico

- Le stazioni di

esca devono essere etichetiate con le seguenti informazioni: "non spostare o
apnre”, "contiene un rodenticida”, “nome del prodetio o numaro di
autorizzaziona”; "sostanza attiva” e "in caso d incidents, chiamare un ceniro
antiveleni”

- Pericoloso per la fauna selvatica.

5.4. Istruzioni per lo smaitimento sicuro del prodotto e dei suo imballaggio

Al
fermine del tratiamente, smaltire 'esca non consummata e |'imbatlaggio in
conformita con i requisili locall

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

- Conservare i un luogo asciutta,

fresca e ben ventilato. Tenere il contenitora chiuso e lontano dalia luce solare
diretia.

- Conservare in luoghi impediti dai’accesso di bambini, uccelli,

animall domestici & animali da fattoria

- Durata, 24 mesi

6. Altre informazioni

A causa della Isro medalita di aziong ntardata, i rodenticidi anticoagulant
possonc impiegare da 4 & 10 giorni per essere efficaci dopo I'sfiettivo consumo
dal'asca,

- I roditori possono essere portatori di malattie, Non toccare
1 roditori morti a mani nude, usare guanti o usare strumenti come pinze per
smaltirli.

- Questo prodotio contiena un agents amare & un
colorante,
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Allegato I SPC

Allegato 1T - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

e I’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 L

e 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/2014/001 89/4UT”

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

e L’ctichetta 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 ¢ caratteri usati nel
testo degli stampati autorizzati.

e L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «INnocuoy,
«naturale», «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe
comportanti una sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte 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 l'immissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta siano
redatte in lingua italiana.



