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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO

UFFICIO 1

1.5.1.d.2/670
o — — —— —  __ _1T/2020/00 (Ol IMRS

IL DIRETTORE GENERATE ~ —~ — — — — — — —

VISTO I'art. 15 della Legge n, 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per ["adempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’ltalia all’Unione europea — Legge europea 2013”;
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato e all’uso del biocidi, in particolare gli artt.19 e ss.;
VISTO, in particolare, gli articoli 33 e 34 del suddetto Regolamento riguardanti il riconoscimento reciproco delle
autorizzazioni e delle registrazioni di prodotti biocidi in sequenza ¢ in parallelo;
VISTA D’istanza NA-MRS con case number BC-KA017597-48 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data
11/06/2015;
VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER UK-0001343-0000, ed
essendosi verificate le condizioni di cui all’art. 34 paragrafo 5 del Regolamento (UE) 528/2012;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
VISTO il parere dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisito con prot. 14618 del 14/03/2018;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di

biocidi;
DECRETA:

L’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE Protect rodenticide fresh bait, Protect pasta rodenticida
PRINCIPIO ATTIVO BROMADIOLONE
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Babolna Bioenvironmental Centre Ltd.
RESPONSABILE DELL’TMMISSIONE SUL Széllas u. 6,
MERCATO H-1107,

Budapest,

Hungary ...
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE IT/2020/00/,( (/MRS
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 16/04/2024

A far data dalla notifica del presente decreto, la societd Babolna Bioenvironmental Centre Ltd ¢ tenuta a produrre e
commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato I (SPC -
Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato II (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).

Avverso il presente atto & ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale
competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di
centoventi giorni.

Il presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare ¢ notificato in via amministrativa alla
ditta interessata e 1’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li i} SET. 2020

IL DIRETTORE GENERALE
Do é 1 hmo '-“
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominazione commerciale
Unione Europea Protect rodenticide fresh bail
Italia Protect pasta rodenticida

1.2. Titolare dell’'autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio deffautorizzazicne
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito
Nome & indirizzo del titolare Nome Non definito
dell'autorizzazione Indirizze Non definita

1.3. Fabbricantefi del prodotto

Nome del preduttore Babolna Sio Ltd
Indirizzo del fabbricante Széllasutca& 1107 Budapest  Ungheria
Ubicazione dei siti produttivi Kéves Jit 1-3 2943 Babolna  Ungheria

1.4. Fabbricanteli del/i principiofi attivoli
numero BAS: 12

Nome del produttore DrTezza
Indirizzo del fabbricants Via Tre Ponti 37050 S Maria di Zevio  lialia
Ubicazione dei siti produttivi Via Tre Ponti 37050 S MaradiZevio Halia

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

numeso Nurnero Numero Nome Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto
BAS CE CAS comune 3-[3-{4'-Bromo[1,1-biphenyl}-4-yl)-3-hydroxy- 1-phenylpropyl]-4-hydroxy-2H5-1- Principio (%}
12 249-205-9 28772-56-7 Bromadiolone benzopyran-2-one atlivo 0.0027

2.2, Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per I'uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pub provocare danni agli organi sangue in case di espesizione
prolungata o ripetuta

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portaia dei
bampini

Indossare

guanti.

In caso di malessere, consultare un

medico,

In caso di

malessere, consullare un medico.
Canservare solto

chiave.

Smaltire 1l

prodotto in in accordance with local
requirernents.
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Uso 1 - Topo domestico e ratti- Pubblico =all'interno di edifici

Tipo/i di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente} applicabile per i rodenticidi
Campo di applitazione n ambiente chiuso
All'interno
d'edifici
Categoriafe d| utilizzatari Utilizzatore non
professionale
Qrganismi bersagfio Nome scientifico  Nome comune  Fass di sviluppo
Mus musculus House adulti /

mouse giovani
brown.- . ___ adulti/
rat giovani

—_—
“Rattas notvegtous —-|

e ——

Metadi dl apptlcazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per l'uso per impiego in contenitori per asche a prova di manomissione

Tasso: topo: 40g di esca

per conteniiore. Se fosserc necessari pid cantenitori per esche, posizionarli ad
una distanza minima 4i 5 metri I'uno dall'atro - alta infestaziona, 10m - bassa
infestazione. ratti: 100 di es¢a per contenitore. Se fossero necessari pit
contenitor per esche, posizionarli ad una distanza minima di § metri l'uno
dall'aitre- alta infestaziore, 10m - bassa

infestazione.
» Diluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Pasta fresca singolarmente confezionata
dell'imballaggio in bustine di carta filtro da 10g.

-busting in bustina di ptastica. Fino a 150 ¢

-bustine in bustina di plastica in scatola di carla Fino a 150
g

-2x10g bustine di carta da fillro in scaicla per esche in
plastica, 1-2 scatcle per esche in scatola di carta

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per "'uso

|

<conteniton con le esche dovrebbero essere controllati almeno ogni: fopo: 2-3
giomi ratti: 5-7 giomni all'inizio del trattamento e almeno settimanalmente in
seguito, al fine di controllare se | “esca é accettata, i centenilon sono

integr e per rimuovars | corpi ¢ei roditeri. Riempire nuovaments il contenitore
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 e le misure di emergenz

4.1.4, Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo Imballaggio

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

4.2. Uso 2 - Ratti - Pubblico - intorno agli edifici

Tipo/i di prodotto Tipo

di prodotio 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta defluso Non applicabile per i
autorizzato (se pertinente} rodenticidi
Campo di applicazione All'aperto
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intarne agh
edifici
Categoriale di utilizzatori LHilizzatore non
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome ¢comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown adulti /
rai giovani
Metodi di applicazione
Metodo applicazione asca
Duoscrizione N
Esca

pronta per l'us¢ per impiego in contenitori per esche & prova di mancmissione

Tasso: ratii: 100g di esca per
contenitore. Se fossere necessari pill contenitori per esche, posizionarli ad una
distanza minima ci 5 metri I'unoc dall'aliro- alta infestazione, 10m - bassa

infestazione.

Diluizione: -%

Tempistica:
Dimensioni e materiale Pasta fresca singolarmente confezionata
deil'imballaggio in bustine di carta filtro da 10g.

-bustine in bustina ¢i plastica. Fino a 150 g

-bustine in bustinz di plastica in scatcla di carta. Fine 2 150
g

-2x10g bustine di carta da filtro in scatola per esche in
plastica, 1-2 scatole per esche in scatolz di carla

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

Posizionare i contenitori con 'esca in zone nen soggette ad
allagamenti.

- Soslituire le esche nei conteniton se danneggiate
dallacqua o contaminate dalla sporcizia

- | contenitori con le esche
devrebbero essere controllati almeno cgni 5-7 giomi allinizic del trattamento
& almeno settimanalmenta in seguito, al fine di controllare se | 'esca &

accattata, i contenitor seno integri e per rimuovere i corpi dei roditori.
Riempire il contenitore quande necessario.

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

4.2.3. Dove specifico per 'uso, | dettagii dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

4.2.4. Dove specifico per I'uso, le istruzioni per lo smaltimente in sicurezza del prodotto e det relative imballaggio

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

4.3. Uso 3 — Topo domestico — professionisti -all'interno di edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodoito 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione

d'edfici
Categoriaie di utilizzatori

Organismi bersaglio

Metodi di applicazione

Metodo

Non
applicabile per i rodenticidi

I ambiente chiusa

Alfintermo

Utllizzatere

professionale

Nome scientiico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House adulti /

mouse giovani

applicazions asca
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Descrizione

Esca

pronta per I'use per impiego in contenitori per esche a prova di manomissione
Tasso: topo: 40g di esca

per contenitore. Se fosserc necessar pil contenitori per esche, posizionarii ad
una distanza minima di 5 metr 'unc dall'altro - alta infestazione, 10m - bassa
infestazione.

Diluizione: -%

Tempistica:
Dimensioni e materiale Pasta fresca singolarmente confezionata
dell'imballaggio in bustine di carla filtro da 10g, 209.
in secchielli di

plaslica, max 20 kg {raisrialse: PP)

in sacchetti di plastica
in scatele di cartene, max 25kg {materizle: BOPP/PE+carta)

in
totti di carla, max 25kg ( materzle: carla+PPIPE)

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

|

contenitor con le esche dovrebbero essere controllati almeno ogni 2-3 giomi
all'inizio del trattamente & almeno seitimanalmente in seguito, al fine di
controllare se | ‘esca & accettata, i contenrdon sono integn @ per rimucvera i
corpi dei roditori Riempire nuovamente il contenitore quando

necessario.

- ISe disponibile] Seguire ogni ulteriore istruzione prevista
dalle buone pratiche pertinenti.

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

4.3.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabill effett] negativi, diretti o indiretti e le Istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:

In caso di posizicnamento di punt esca
. in prossimita di sistemi di drenaggic delle acque, prevenire che I'esca entri in
contatto con I'acqua.

4.3.4. Dove specifico per I'usg, le istruzioni per lo smattimento In slcurezza del prodotte e del relativo Imballaggio

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

4.4. Uso 4 — Ratti - professionisti — all’interno di edifici

Tipofi di prodotta Tipo di prodotto 14 -
Roderticidi
Descrizione esatta defl'uso Nen
autorizzato (sa pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazions In ambiente chiuso
Altinterno "
d'edific]
Categorinle di utilizzatori Utilizzatore
professicnate
Organismi bersagtio Nome sclentifico Nome comune Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown adulti 1

rat giovani
Maetodi di applicazione
Metodo applicazione esca
Descriziona

Esca
pronta per l'uso per impiego in centeniton per esche a prova di manomissione

file:///C:/Users/c.ciocca-esterno/ AppData/Local/Temp/spc_Protect’20rodenticide%2... 27/08/2020
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Tasso: ratli: 100g (10x10g, 5x20g)di esca
per contenitare. Se fossero necessari pil contenitori per esche, posizicnarl ad
una distanza minima di 5 metri I'uno dalaltro- alta infestazione, 10m - bassa

infestazione.

Diluizione: -%

Tempistica:
Dimensioni e matariale Pasta fresca singolarmenie confezionata
dell'imballaggio in bustine di carta filtro da 10g, 20g.
in sacchielli di

plastica, max 20 kg (materiale; PP)

in sacchetti di plastica
in scalole di carlone, max 25kg {materiale: BOPP/PE+carta)

in botli di carta, max 25kg { materiale:
carna+PPI/PE)

4.4.1. Istruzioni d'uvso specifiche per I'uso

|

contenitori con le esche dovrebbero essere controllati almeno ogni 5-7 giomi
allinizic del trattamento e almena setlimanalmente in seguito, al fine di
controllare se | ‘esca € accetiata, i conteniteri sono integn e per rimuovera
corpi dei roditeri, Riempire nuovamente il contenitore quando

necessario.

- {Sa disponibile] Seguire ogni ulteriore istruzrone prevista
dalle buone pratiche pertinenti.

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

4.4.3. Dove specifico per l'uso, | dettagli dei probabilt effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
n

caso di posizionamente di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggic delle

acque, prevenire che 'esca entri in contaito con

lacqua

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

4.4.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in narmali condizioni di stoccaggio.

4.5. Uso 5 Topi e ratti — professionisti — intorno agli edifici

Tipoli dl predotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'use Non
autorizzato {se pertinente) applicabile per i rodenticidl
Campo di applicazione Allaperto
intoma
agli edifici
Categoriafe di utilizzatori Ulizzatere
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown adulti f
rat giovani
Wus musculus House acdulti /
motse giovani

Matodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
prenta per I'uso per impiego 1n contenitori per esche a prova di manomissicne

Tasso: topo’ 40g di esca

per contenitore. Se fossero necessari pili contenitori per esche, posizionarii ad
una distanza minima di 5 metrt I'uno dall‘altro - alta infestazione, 10m - bassa
Infestazione. ratti: 100g {10x10g, 5x200) di esca per contenitore. Se fossero
necessari pii contenitori per esche, pesizionarli ad una distanza minima di 5
mediri 'uno dallaltro- alta infestazione, 10m - bassa

infestaziona

Diluizione: -%

Tempistica:
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Dimensioni ¢ materiale Pasta fresca singolarmenie confezionata
dell'imballaggio in bustine di carta filtro da 10g, 20g.
in secchielli di

plastica, max 20 kg ({materiale. PP)

in sacchetti di plastica
in scatele di cartene, max 25kg (materiale: BOPP/PE+carta)

in
botli di carta, max 25kg { materiale: carta+PF/PE)

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

"Proteggere

T .. l'escadalle condizioni atmosferiche (ad es. pioggia, neve, ecc). Posizionare +

conteniton ¢on I'€5ga In zone hen soggotto ad allagament.

=1
cantenitor con le ascha dovrebbern assere controllati almeno ogni (per topt 2-3
giomi] iper ratti 5-7 giomi] allinizio del irattamento e aimané

setimanalmente in seguito, al fine di conlrollare se i 'esca & accatiata, i
contenitor sono integri & per rimuovers i corpi dei roditori. Riempire
nuovamente il contenitore quando necessaric.

- Sostituire le esche nei
conienitori se danneggiate dallacqua o conlaminate dalla sporcizia

-[Se

[
disponibila] Seguire ogni ulterore istruzione prevista dalle bucne pratche
pertinenti.”

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

- Nen applicare questo
prodotio direttamente nefle tane.

4.5.3. Dove specifico per I'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
In caso di posizionamento dei contenitori con 'esca in prossimita di acque
superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di

irfigazione) o di sisteri di drenaggio della acque, assicurarsi che 'esca non
entri in contatto con I'acqua.

4.5.4, Dove specifico per l'uso, le istruzioni per o smaltimento in sicurezza del prodotto e del relativo imballagglo

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

4.6. Uso 6 — Topo domestico e ratti — professionisti formati — all’interno di edifici

Tipeii di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descriziene esatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticid|
Campo dl applicazione In ambiente chiuso
All'intermno
d'edifici
Categeriale di utilizzator| Utilizzatore professionale
addestrato
Qrganismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Ratlus norvegicus  Brown adulti /
rat giovan
Mus musculus House adulti /
mouse giovani

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione N
Esca

pronta per 'uso per impiego in conteniteri per asche a prova di manomissione
o .
per l'uso in punii esca coperti e protetti, purché questi

forniscano lo stessc livella di protezione per Ie specie non bersaglic & ['uvomo
delle stazioni esca a prova di mancmissione.

Tasso: -topo:40 di esca per contenitore. ratti. 1009
{10x10g) di esca per contenitore, per 'uso in esche permanenti. 100g (5x20g) -
di esca per contenitore.
Diluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Pasta fresca singolarmente confezionata
defl'tmballaggio 1n bustine di carta fiitro da 10g, 20g.
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in secchielli di
plastica, max 20 kg (materiale: FF)

in

sacchett di plastica in scatole di cartone, max 25kg (materiale.
BOPP{PE+carta)

in botli di carta, max 25kg {
materiate. carta+PP/PE)

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

Raccogliera
il prodotio nmanente afla fine del periode di trattamento.

per ['uso in
esche permanenti :

Ove possivile, si raccomanda di rivisitare |'area
trattata al i tardi ogni 4 settimane al fine di evitare ia possibile selezione
di una popolazione resistente.

- Seguire ogni ulteriore istruzione
prevista dalle buone pratiche pertinenti

4.6.2, Misure di mitigazione del rischio specifiche per f'uso

Ove possibile, prima del irattamento,

informare i possidili astanti {ad esempio coloro che frequeniano Farea tratlata
«d i dintorni) della campagna di derattizzazione in corse [conformemente alle
buone pratiche pertinenti, se disponibili].

- Considerare misure

praventive di controllo al fine di favorire 'assunzione del prodcito e ndurre
la probabilita di re-infestazione (ad esempio oslruire possibil aperture,
rimuovere potenziali fonti di cbo e acqua quanto pid possibile).

- Al

fine di ridurre il rischic d: avvelenamento secondario, duranie il trattamentc e
ad intarvalli frequenti, ricercare e raccogliere i roditon mori, conformemente
alle raccomandazioni previste dalle buone pratiche perhnenti.

- Non usare

il prodotto in trattamenti dove viene usata i tecnica di ‘pulsed .
baiting'.

per I'uso in esche permanenti :

)l trattamanio con la

tecnica di ‘permanent baiting' & strettamente limitato a que: luoghi con alto
polenziale di reinfestazione qualora

altn metodi di controllo si siana
dimostrati insufficienti.

- La strategia di ‘permanent baiting’ deve
essere rivalutata periocdicamente nel contesto di una sirategia di Gestione
Integrata defle

Infestazioni {IFM) e della valutazione del rischio di una
possibile re-infestazione

4.6.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei-probabill effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:

In
caso di posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle
acque, prevenire che I'esca entri in contatto con 'acgua,

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

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

4.7. Uso 7 Topi e ratti — professionisti formati — intorno agli edifici

Tipofi di prodotto Tipe di prodotio 14 -
Redenticidi

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato (se pertinente}

Campo di applicazione

around buildings
Categoriafe di utilizzatari

Qrganismi bersaglio

file:///C:/Users/c.ciocca-esterno/AppData/Local/Temp/spe_Protect%20rodenticide%?2...

Non

applicabile per i rodenticidi
Alraperta

Qutdoor

Utilizzalore professionale

addestrato

Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Ratlus norvegicus
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Brown adutti /
rat govani
Mus musculus House adulti /
mouse giovani

Metodi di applicazions

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per Fuso per impiego in contenitori per esche a prova di
manomissione

per l'use in punti esca

coperli @ protetii, purché questi fomiscano lo stesso livello di protezione per
le specie non bersaglio @ ['vomo delle stazioni esca a prova di
manomissione.

Tasso: -topo:4Cg di esca per contenitore. ratli 100g
(10x10g, 5x20g) di esca per contenitore, per 'uso in @sche germanenti; 100g
{10x10g, 5x20g) di esca per

contenitore.

Diluizione: -%

Tempistica:
Dimensioni e materiale Pasta fresca singolarmente confezionata
dell'imballaggio in bustine di carta filtro da 10g, 20g.
in secchielli di

plastica, max 20 kg (materiale: PP)

in sacchetti di plastica in scatole di
cartone, max 25kg (materiale: BOPP/PE+carta)

in botti di carta, max 25kg (
materiale: cartatPP/PE)

4.7.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Proteggere |'esca dalle condizion: atmosferiche. Posizionare i punti
esca in zone non soggette ad allagament.

- Sostituire le
esche nei punti esca se danneggrate dallacqua 0 contaminate dalla .
sporcizia.

- Raccogliere il prodotto imanente aila fine del
periode di trattaments. [Non applicabile ove espressamente autorizzate in
conformita con l'appendice 4]

- Beguire ogni ultericre
istruzione previsie dalie buone pratiche pertinenti.”

per
lusoin esche permanenti :

li trattamento con la tecnica di

‘permanent baiting’ & stretlamente limitatc a quei luoghi con alto potenziale di
reinfestazione qualora altni metodi di controllo si siano dimastrat

insufficienti.

- La strategia di ‘permanent baiting' deve
essere rivalutata periodicaments nel contesto di una strategia di Gestions
Integrata delle

Infestazicni {IPM) e della valutazione del
rischio i una possidile re-infestazione

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

Ova possibile, prima del trattamente,

informare i possibili astanti {ad esempio coloro che frequentano l'area traitata
ed i dinterni) della campagna di deratlizzazicne in corse [conformemente alle
buone pratiche pertinenti, se dispenibil].

file:///C./Users/c.ciocca-esterno/AppData/Local/Temp/spc_Protect%20rodenticide%?2... 27/08/2020
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- Considerare

misure preventive di contrallo al fine di favorire I'assunzione del prodetto @
tidurre la probabilita di re-infestazicne (ad esempio ostruire possibili
aperiure, imucvere gotenziali fonti di cibc e acqua quante pid

passibile}.

- Al fine di ridurre il ischio di avvelenamento

secondaro, durante il trattamento e ad intervall frequenti, ricercare e
raceogliere i roditori merti, conformemente alle raccomandaziont prevista dalle
buons pratiche partinenti

- Non usare it prodaotto in
trattamenti dove viene usala ia tecnica di ‘pulsed baiting'.

per l'use in esche permanernti

Il trattamento con
la tecnica di ‘permanent baiting’ & strettamente limitato a guei luoghi con alto
potenziala di reinfestazione qualora

altri metodi di
conirollo si sianc dimostrati insufficienti.

- La strategia
di 'permanent bailing’ deve assere rivalutata periodicamente nel contesta di una
strategia di Geslione Integrata delle

infestazioni {IPM) e
della valutazicne de! rischio di una possibile re-infestazione

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

In gaso di posizionamente di punii esca
in prossimita ¢i acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua,
dighe, canali di irigazione) o di sisiemi di drenaggio deile acque, prevenire
che Fesca entri in contatte con Facqua.

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

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

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Pubblico (non professionisti):

“Prima dell'uso leggere e seguire le istruzioni sul prodetto cosi coma le
informazicni in accompagnamente af prodotic o fornite pressa il punto
vendila

- Considerare meccanismi di controllo non-chimico (ad esempio

trappole} prima di utilizzare prodoti redenticidi.

- Rimuovere e fonli di

¢ibo facimente raggiungibili da parle dei roditori {ad esempio granaglie
fueriuscite 0 scarti di cibo). Inclire, non rpulire Farea intestata appena
prima del trattamento, dato che c:0 disturba solamente la popolazione di
reditori e rende piu difficile ottenere 'accetiazione dell'esca.

-1

contenitori con 'asca devono essere posizionati nelle immediate vicinanze di
luoghi in cui Fatlivita dei roditon & stala verfficala in precedenza (ad
esempio cemminamanti, nidi, recinti dentrala di bastiame, aperture, ane,
ecs)

- Ove possibile, fissare | contenitori per esca al suclo 0 ad altre

sirutture.

- {Non aprire | sacchett contenenti le esche-ove rilevante per

il tipe di formulazione del prodotto].

- Posizionare il prodetto fuori

daila portata ) bambini, uccelli, animak domestici, animali da fatioria e
altn animali non bersaglio.

- Posizionare il prodette lontano da cibi,

bevande e alimenti per animai, nonché da utensili & superfic che passona
entrare in contatic con il predotto.

- Non porre | contenitori per esche

accanto a sistems di drenaggio delle acgue poiché I'esca potrebbe entrare in
contatte con Facgua.

- Non mangiare, né bere, né fumare durante l'uso del

prodottc. Lavare le mani e la pelle direttamente esposta copo I'utilizzo del
predotte.

- alla fine del pericdo di trattamento rimuovere le esche rimaste

ot contenitori contenenti le esche "

- Istruzioni per I'uso che sono

*specifiche dei van tipi d'esca”

- Esca in bustina: — Non apnre le

bustine conianenti 'esca
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professionisti

professionisti formati

“Leggere & sequire le istruzicni sul prodotto prima

dell'uso eosi come Is informazioni in accompagnamento al prodotto o fomite
presso il punto vendita

- Prima del pesizionamento delle esche, procedere

ad un sopralluogo dell'area infestata e ad una valutazione in loco a! fine
d'identificare la specie di roditori, i lu d'attivild e determinare {a

probabile cause e l'entita dell'infestazione.

- Rimuovere le fonti di cibo

faciimente raggiungibili da parte dei roditori (ad esempio granagtie fuoriuscite
o scarti di cibo). Inoltre, non ripulire l'area infestata appena prima del
traitamento, dato che ¢id disturba solaments la popolazione di roditori e rende
piu difficile otteners I'accattazione dellesca.

- Il prodotic deve essere

usate unicamente allinierno del sistema di gestione integraia dells
infestazioni (iPM), che include, fra 'altro, anche misure d'igiens e, dove
possibile, metodi fisici di controfle,

- Il prodotte deve essere

posizicnate nelle immediate vicinanze di luoghi in cui I'atlivita dei roditori &
stata verificata in precedenza (ad esempio camminamenti, nid, recinl d'entrata
di bestiame, aperiure, tane, ecc.).

— - Qve possibile, fissare | contenitori
per &sca &l suohs 0-ad alire strutture,
« | renianilor per esche devong —
essere chiaramente elichatlt BULglalL Wi asntengnnn mdrnticidi e che nen T e e
daVARE ULLEIR | Iiusal 8 _per (8 weda sazionge 5.3 refativa alle informazioni T e e _
da ripertare in etichetta).

- [Se richiesto dalla legislazione nazicnale]

Quando il predotto & utilizzate in aree pubblichs, le zone trattate devono
essere segnalate duranie il periode di trattamento. Aczanto alle #sche, deve
sssere raso disponiblie un avviso indicante il rischio di avvelenamento primaric
e secondand da anticoagulante & fe misure di primo soccorso da seguire in caso
di avvelenamento

- L'esca deve essere fissata in modo da non essere

trascinata fueri dal contenitore per esche.

- Pesizionare il prodotto fuor

dalla portata di bambini, uccelli, animali domestici, animali da fattoria e

altri animali non bersaglio.

- Pesizionara il prodotie lontane da cibi,

bevande e alimenti per animali, nonché da utensili ¢ superfici che possono
entrare in conlatto con il prodotto,

- [Ove richiesto dalla valutazione del

nischio:

Durante la fase di manipelazione del prodotto, ind: e guanti

di protezione resistenti alle sostanze chimiche (il materiale del guanto deve
essere specificate dal titolare dell'awtorizzaziene nelle informazioni sul
prodotio}).

. QOve appropriato, specificare qualsiasi altro tipo di disposilive
di protezione {ad esempio occhiall di protezione o maschera) richiesto per la
manipolazione del prodotta)

- Non mangiare, né bere, né fumare duranta

{'uso del predotio Lavare le mani & la pelie direttamente esposta dopo
l'utilizzo de! predotto.

- La fraquenza delle visite allarea irattata é a

discrezione dell'operatore, alla luce del scpralluogo condotto all'inizio del
frattamento. La frequenza deve essare conforme alle raccomandazioni previste
dalle buona pratiche pertinenti.

- S il consumo dell'esca ¢ basso rispatio

alla dimensione evidente dell'infestazione, valutare il fposizionamente dei
punti sca in altri luoghi € la possibilitd di cambiare tipo formulazicne

d'esca.

- Se, trascorso un periedo di trattamento di 35 giomi, le esche

vangono ancora consumate & nen si osserva una diminuzione nell'atlivita dei
roditari, & necessarto determinarne la causa pil probabile, Qualora altr
elementi siano stati gia esclusi, & probanile che vi siano reditori reststenti.
considerara, quindi, ove disponibile, ['uso di un rodenticida nen-anticoagulanie
o di un redenticida anticoagulante pib efficace. Considerare, incltre, l'uso di
trappote quale misura alternativa di controllo,

- Istruzioni per I'uso che

sono “specifiche dei van tipt d'esca”

- Esca in bustina: — Non aprire Je

bustine contenenti lesca

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Pubblica

(non professicnish);

"Considerare misure preventive di contrelle al fine

di favorire I'assunzione del prodotic € ridurre la probabilit di

re-infestazions (ad &sempio ostruire possibili aperture, imucvere potenziali
fonti di cibo € beveraggio quanto pid possibila),

- Non uwtilizzare i

rodenticidi anlicoaguianti come esche permanenti (ad esempio per prevenire
eventuali infestazioni 0 per monitorare atlivita dei roditori)

-le

informazioni sul prodotto (ad esempio etichetta /o fogliette illustrativo)
devono chiaramente indicare che:

il prodotio deve essere ulilizzato in

adeguati contenitore per esche a prova di manomissione (ad esempio” usare solo
in contenitori per esche a prova di manomissione™).

gli utilizzator devono

adeguatamente etichettare i conteniton per esche con e informazieni presenti
nella sezione 5.3 dell' SPC (ad esempio: “etichettare i conteniteri per esche
confermemente alle raccomandazioni del prodotio™).

- L'utilizzo di questo

prodotto dovrebbe eliminare i roditori entro 35 giomi. Le informazieni relative
al prodotio (ad esempio etichetla /o fogli illustrativi} deveno chiaramenie
suggerire che in caso di sospetia inefficacia al termine del trattamento (ad
esempic 8i 0sserva ancora atlivitd di roditor)), I'utilizzatore dovrebbe
chiédere suggerimenti al fomitore di prodatte o chiamare un Servizio di
disinfestazione

- Verificare |a presenza di raditori morti e rimucverl

durante il trattamento, almeno con Ia stessa frequenza di visita dei contenitori
par esche.

- Alla fine del trattamentc, smaltire I'esca non consumala e la

confezione seconde la normativa vigente [il metode di smaltimento deve essere
descritto in maniera specifica nell'SPC nazionale e riportato nefl'atichetta del
predotte].”

prefessionisti e prefessicnisti formati
possibile, prima del trattamento, informare | possibili astanti della campagna
di derattizzazion® in corso [confermemente alle buone pratiche pertinenti, se

disponibil].
- Le informazioni sul prodatio {etichetta efo foghetto
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illustrativo} devenc chiaramente indicare che il prodotic deve essere unicamente
fornito ad ulllizzator professionali formali in possesso della certificazione
dimostrante la conformita ¢on i requisiti formativi pertinenti (ad esempio “per
soll professionisti formati™).

- Non impiegare in aree dove vi & il

sospetio di resistenza alla sostanza attiva.

- Non usare i predotii oftre

35 gicrni senza una valutazione del livello delf'infestazione e del'sfficacia
del tralamento [fatta eccezione se autorizzati per irattamenti d ‘permanent
baiting’].

- Per un'appropriata gesticne delle resistenze, non altemare

I'uso di anticoaguianti differenti ma con efficacia paragonabite o inferiore.
Considerare l'uso di rodenticidi non-anticcagulanti, se disponibill, oppure di
un anticoagulante pil efficace.

- Fra un‘applicazione & la successiva, non

lavare con acqua i contenitori per esche o gli ulensili usati in punli esca
coperti & protett

- Smaltire i rodilori morti secando la normativa

vigente. [l metodo di smaltimento deve essere descritto in maniera specifica
nell'SPC nazionale e riportato nell'etichetla del pradoito].”

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

Quesio

prodotto contiene una sostanza anlicoagulente. Se ingerito, i sintomi, che
possone essere ritardati, pessono mncludere sanguinamento dal naso o dalle
gengive. In casi gravi, possono manifastarsi ematom e presenza di sangue neile
feci ed urine.

- Anlidoto: Vitamina K1 somministrabile sele da personale

medicofveterinario.

- In caso di:

- Egpaosizione culanea, lavare la

pelle con acqua € poi COn acqua 8 sapone.

- Esposizione oculare,

risciacquare gli occhi con acqua @ con liguido per lavaggio oculare, tenere le
palpebre aperte per almena 10 minuti.

- Esposizione orale, sciacquare

accuratamente la bocca con acqua. Non somministrare nulla per bocca ad una
persona priva di sensi. Non provocare il vomnito. In caso dingesticne,
contattare immediatamente un medice @ mostrargli it contenitore o l'etichetta
del prodotto [inserire I'informazione specifica richiesta dalla iegislazione
razionaie]. Contattare un medico veterinario in case 4’ngestiona da parte di un
animale domestico [msefire Finformazicne speciica richiesta dafla

legislazicne nazionale]

- | contenitan d'esche devone essere elichettati

con le seguenti Informazioni ™non spostare o aprire™; "contiene un
redenticida™; "nome del prodetto © numera di autorizzazione™; “'sostanza (e)
attiva (e]™ e "in case d'incidente, consultare un Centro Antiveleni. [inserire

il numero di lelefono nazionale]™

- Pericolosc per la fauna selvatica”

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

Alta fine del irattamenito, smaitire
I'esca non consumata e la confezione secondo la normativa vigente. Si cansiglia
l'uso dei guanti.

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

"Canservare in un luego asciutto, fresco

& ben venlilato. Conservare il contenitore chiuso € al ripare dalla luce diretta
del sole.

- Conservare in un luogo inaccessibile per bambini, uccelli,

animali domestici e da fatloria.

- Data di scadenza. 24 mesi

6. Altre informazioni

A

causa della Jorc modalita d'azione ritardata, « rodenticidi anticcagutanti
posscno richiedere dai 4 ai 10 giomi dopo V'assunzione dell'asca per essere
efficaci.

- | roditori gossona essere pertatori di malatiie.
Non toccare i roditori morti can le mani nude: per il loro smaitimente,
ufilizzare guanti ¢ strument quali pinze

- Questo prodottc
contrene un agente amaricante ed un colorante.

- [Ove
applicabile in funzione dell'Allegato Il del Regolamento CLP] La confezione dal
predotte deve essare testata per [a resistenza ai Hambini.”
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Allegato I SPC

Allegato I1 - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

ETICHETTATURA

e L’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto delle
dlspusizioni di cui alParticolo 69 del Regolamento (UE) n.528/2012 riportando le informazioni di cui al
sommario delle caratteristiche del prodotto riportato m Allegaiv 1.

e Tutte le etichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito dal presenie
decreto, con la seguente dicitura:

“PRODOTTO BIOCIDA (PT 14)
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELLA SALUTE n. 1T/2020/006@.. Q../ MRS”

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

» 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», «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 ['uomo o l'ambiente.

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



