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Ufficio I - Affari generali ¢ prodotti di interesse sanitario diversi dai dispositivi medici
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Babolna Bioenvironmental Centre Ltd.
Szallas u.6.
H-1107
Budapest (HU)

OGGETTOQ: Prodotto biocida Protect Sensation.
Trasmissione decreto di rinnovo.

15 1406, 2020

Si trasmette, in allegato, il D.D. di rinnovo del relativo al prodotto
biocida indicato in oggetto n. IT/2019/00550/MRS.

Si richiama I’attenzione in merito a quanto previsto dal regolamento 1272/2008 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze,
delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.

IL DIRETTORE GENERALE

Dot le Iaghino

Referente teenico: Raffaella Perrone 06.5994 2520

email: r.perrone(@sanita.it
MV



DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
IT/2019/00550/MRS

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 2013%;

VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012
relativo alla messa a disposizione sul mercato ¢ all’'uso del biocidi ed, in particolare, 1articolo 31 del
riguardante il rinnovo delle autorizzazioni nazionali;

VISTO il Regolamento di esecuzione (UE) 2017/1380 della Commissione del 25 luglio 2017 che rinnova
l'approvazione del bromadiolone 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 25 febbraio 2019;

VISTA I’istanza NA-RNL con case number BC-XA054387-35 presentata sul Registro Europeo R4BP3;
VISTA la documentazione presentata dalla societa richiedente a sostegno della suddetta istanza;
RITENUTA la conformitd di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul
mercato di biocidi;

DECRETA:
11 rinnovo dell’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE Protect Sensation
PRINCIPIO ATTIVO: BROMADIOLONE
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Babolna Bioenvironmental Centre Lid.
RESPONSABILE DELL’ TMMISSIONE SUL Szallas u.6.
MERCATO H-1107

' Budapest (HU)

NUMEROQ DI AUTORIZZAZIONE IT/2019/00550/MRS
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 01 febbraio 2021
ASSET NUMBER [T-0021537-0000

A far data dalla notifica del presente decreto, la societa Babolna Bioenvironmental Centre Ltd. ¢ tenuta a produrre
il prodotto sopra indicato 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 Amministrativo Regionale competente
entro il termine di sessanta giomni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di centoventi
giorni.

[l presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplargﬁéi—apiiﬁcato in via amministrativa alla ditta

interessata e 1altro ¢ conservato agli.atti di questo Ufficio. 5V reaad &
Roma, li I Ml 2l o ?:??.\Qf%‘?f;ﬁ
IL DIRF ;?fijRE-fGEgﬁgRALE
Dott; AThitglacls

ptg acino



Pagina 1 di 9

- Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciate del prodotto

Area di mercato  Denominazione commerciale
Italia PROTECT SENSATION
Unione Europea Protect Sensation

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numero di auterizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definita
dell'autorizzazione Indirizze Non definilo

1.3. Fabbricanteii del prodotto

Nome del produttore Babolna Bioenvironmental Centre Ltd.
Indirizzo del fabbricants Szallasu. 6. 1107 Budapest Ungheria
Ubicazione dei siti produttivi DrKéves Janos ulca 3. 2043  Babolna  Ungheria

1.4. Fabbricante/i del/i principiofi attivofi

numero BAS; 12

Nome del preduttora Babelna Sio Lid
Indirizzo del fabbricante Széllasu. 6. 1107 Budapest Ungheria
Ubicazione dei siti produttivi OrTezza Srl./ Tre Ponti 22 37050 St Mana diZevie  liaha

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

numero Numero Numera Nome Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto
BAS CE CAS comune 3-[3-(4'-Bromol1, 1'-b\phenyl]-4-y1)-3-hydmxy-1-phenylpropyl]-d-hydroxy-2H-1— Principio (%)
12 249-205-9 28772-56-7 Bromadiotone benzopyran-2-ong attivo 0.005

2.2, Tipo di formulazione
RB - Esca (pronta per ['uso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericale Fud nuocere al felo.
Provoca danni agli organi {bleod) in caso di esposizione

prolungsata o npetuta .

Consigli di prudenza Tenere fucri dalla portata dei
bambini.

Procurarsi

istruzioni specifiche prima

dell'uso.

Non

manipolare prima di avere letto ¢ compreso lutte le

avvertenze.

Evitare

Il contatto con gli ccchi, la pelie o gh

indument!.

Non -

mangiare, né bere, né fumare durenie

l'uso.

Indossare

guanti.

IN CASO DI INGESTIONE Contaliare immediatamente un CENTRO

ANTIVELENI.

iN CASO di esposizione o di possibile esposizione:Cansultare un

medico.

Censervare

sotto chiave.

Smaltire il predotfte in focal

reguiation.
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4. Usol/i autorizzatolfi

4.1. Topo domestico e Ratti — professionisti —all'interno di edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta deil'uso Non
autorizzato {se pertinente} applicabile per | redenticidi .
Campo di applicazione In ambiente chiuse
Allinterno
d'edifici
Categoriale di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Nome scientiico Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House Adultifgiovani
mouse
Ratius norvegicus  Brown Adultifgiovani
rat

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per 'uso in stazioni
Esca pronta per l'uso in punt esca coperti

Tasso: Fer infestazione da rattl posizionare 200gr di
asca per ogni punto, Disporre l'esca a 10 melri da luogo di presunta

infestazione & 7 metri in caso di grande infeslazicne. Per infestazions di topi
posizionare 40-50gr di esca ogni 5 my.

Diluizione: 0.%

Tempistica:
Dimensioni e materiale Taglia minima di 5 kg dalla
dell'imbafiaggio confezicne

20g. 25g o 50g Blocchi in contenitore secchio di polypropylene
—fino a 8 kg

20g, 25g o 50g Blocchi contenuti in buste di PE su carlone —
fine & 25 kg

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

|

contenitori con ie esche dovrebberc essere controllati almene ogm [per top 2-3
giorni] [per ratti 5-7 giorni] all'inizio del trattamento e almeno

settimanalmente in seguito, al fine di controliare se | “esca é accettata, i
contenitori sono integri € per rimuovere | corpi dei roditori. Riempire
nuovamente il contenitere quande 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 soccorsc e le misure di emargenz
In casa di posizionamento di conlenttori

con I'esca in prossimita di sistem o drenaggio delle acque, prevenire che
I'esca entrl in contatio con l'acqua.

4.1.4. Dove speclfico per 'use, | istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del refativo imballaggio

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

4.2. Topi e ratti — professionisti — intorno agli edifici

Tipaii di prodotto Tipo di prodotio 14 -
Rodeniicidi
Descrizions esatta dell'vso Non
autorizzate (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione Allaperto
inlarno agli
edifici
Categoriale di utltizzator| Utilizzatore
professionale
QOrganismi bersaglio Nome scigntifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House Adulti/giovani
mouse -
Ratius norvegicus  Brown Adultifgiovani
rat

Metadi di applicazione

Metode applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per Muso in stazioni '
Esca pronta per l'use in punti esca coperti

Tasso: Per infestazione da ratii posizionare 200gr di
esca per ognl punto. Disporre I'esca a 10 melri da luogo di presunia
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infestazione e 7 metri in caso di grande infestazione. Par infestazione di topi
posizionare 40-50gr di esca ogni § mg.

Diluizione: 0%

Tempistica:

Dimensioni e materiale
dell'imballaggio

Minimum pack size of

5 kg.
20g, 25g or 50g blocks contained in PP bucket — up to 6Kg

20g,
25g or 50g blocks contained in PE bag in cartan — up 1o 25 kg

Taglia minima di § kg della confezione

20g, 25g
© 50g Biocchi in contenitare sacchio di polypropylene - fino a 8 kg

20g,

25g o 50g Blocchi contenuti in buste di PE su cartone - fino a 25 kg
4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

"Proteggers

resca dalle condizioni atmosferiche (ad es. pioggia, neve, ecc). Posizionare |
contenitori con I'asca in zone non soggette ad allagamenti.

| contenitori con {e escha dovrebbero assere controliati almeno ogni [per topi
2-3 giomi] {per ratti 5-7 giomi] alf'inizic del trattamento e almeno
sattimanalmente in sequito, al fine di contrallare se | 'esca & accettata, i
contenitori sono integri & per fmuovere | corpi dei roditori Riempire
nuovamentse il contenitere quando necessaro.

- Sostituire le
esche nei contenitori se danneggiate dall'acqua o contaminate dalla
sporcizia

- [Se disponibite] Seguire ogni ullericre
istruzione prevista delle buone pratiche pertinenti.”

4.2.2. Misure dl mitigazione del rischio specifiche per f'uso

4.2.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi dl pronto soccorso e le misure di emergenz
In caso di posizionamento dei
contenitori con Fesca in prossimita di acque superficiali (ad esernpio fiumi,

stagni, canali d'acqua, dighe, canali di irngazione) o d: sistemi di drenaggio
delle acque, assicurarsi che I'esca non entri in contatto con 'acqua.

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 'uso, le condizioni di stoccaggio e |a durata di conversazione del prodotto in nermali condizioni di stoccaggio.

4.3. Topo domestico e ratti — professionisti formati — all’interno di edifici

Tipofi di prodotto Tipe di prodotio 14 -
Rodenticid
Descrizione esatta dell'usc Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazions In ambiente chiuso
All'interno
d'edifici
Gategoriate di utilizzatori Uiilizzatore professionale
addestratc
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppe
Mus musculus House Aduttifgiovani *
meoLse
Raflus norvegicus  Brown Adultifgiovani
rat

Metod| di applicazione

Metodo applicazicne esca

Descrizione
Esca
pronta per 'uso in stazioni
Esca pronta per Fusd in punti esca copérti

Tasso: Per infestazione da ratti posizionare 200gr.
Per infestazione di topi posizicnare

40-50gr

Diluizions: 0%

Tempistica:
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Dimensicni e materiale
dell'imballaggio

Taglia minima di 5 kg della
confezione
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20g. 25¢ © 50g Blocehi in comtenitore secchic d polypropylene
-fincadkg

20g, 259 ¢ 50g Blecchi contenu in buste d PE su carlone —
fino a 25 kg

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per {'uso

Raccogliere
il prodotto rimanente alla fine del periado di
trattamento.

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

Ove

possibile, prima del trattamenta, informare 1 possibili astanti (ad esempio

coloro che frequentanc |"area trattata ed + dintorni} della campagna d¢

derattizzazione in corse [conformemente alle buone pratiche pertinenti, se

disponibili]. '

- Considerare misure preventive di controlla al fine

di favonre lassunzione del prodotio e ndurre la probabilita di
re-infestaziane (ad esempio ostruire possibili aperture, imuovere potenziall
fonti di cibo e acgua quante pil possibile)

- Alfine di ndurre il

nschio di avvelenamento secondano, durante il trattamento e ad intervalli
frequenti, ricercare ¢ raccogliere i redilori morti, conformemente alle
raccomandazioni previste dalie buone pratiche pertinenti

- Non
usare il prodotto come esca permanents per la prevenzione d'infastazioni da
roditori o per il monitoraggio dell'attivita dei roditori.

- Non usare il
prodetto in trattamenti dove viere usata la tecnica di ‘pulsad baiting’.

4.3.3. 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 emergena

In
caso di posizionamente di contenitor con I'esca in prossimita di sistemi di
drenaggio delle acque, prevenire che lesca entn in cantatto con 'acqua.

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 I'uso, la condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

4.4, Topi e ratti - professiconisti formati ~ intorno agli edifici

Tipeli di prodotto Tipe di predotte 14 -
Reodenticidi
Descrizione esatta dell'use Nen
auwtorizzato {se pertinente) applicabile per | rodenticidi
Campa di applicazione All'zperto
inlorn¢ agl
edifici
Categoriale di utilizzatori Utlizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome seientifice  Nome eomune  Fase di sviluppo
Mus musculus House Adultifgiovani
. mouss
Rattus norvegicus  Brown Aduttifgiovani

rat
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
prenta per 'uso in stazioni
Esca pronta per l'usa in punti esca coperli

Tasso: Ratti: 200 grams Topi:
40-50g,
Diluizione: 0%
Tempistica:
Dimensioni e materiale Taglia minima di 5 kg della
dell'imballaggio confezione

20g, 25g o 509 Blocchi in contenitore secchio di polyprepylene
—~finoa8kg

20g, 259 o 50g Blocchi contenuti in buste di PE su carfone —
fino a25 kg

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso
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"Proteggere
I'esca dalle condizioni atmosfenche. Posizionare i punti esca in zone non
soggete ad allagament.

- Sostituire 18 esche nei punt esca
se danneggiate dall'acqua o contaminate dalla sporcizia.

Raccogliere il prodotto nmanente alla fine del periodo di
traltamentio.

- [Se disponibile] Seguire ogni ulteriore
istruzione previste dalle buone pratiche pertinenti."

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

“Ove possibite, prima del irattamento,

informare i pessibili astanti {ad esempio colorc che frequentano l'area tratiata
ed i dintorni) della campagna di derattizzazicne in corso {conformemente alle
buone pratiche pertinenti, e disponibifi].

- Considerare misure preventive

di contralia al fine ¢i favorire {'assunzione del prodotto e ridurre la

prababilita di re-infestazione (ad esempio ostruire possibili aperture,
rimugvera potenziali fonti di cibo e acqua quanto piu possibile).

- Alfine

di riurre il rischio di avvelenamente secondario, durante il trattamento e ad
intervalli frequenti, ricercare & raccogliere i roditon morti, confarmenenie

alle raccomandazioni previste dalie buone pratiche pertinenti.

- Nen

usare il prodelto come esca permanente per la prevenzione d'infestazioni da
roditeri o per it monitoraggio delfattivita dei roditori.

- Non usare it

prodotto in trattarenti dove viene usata la tecnica di ‘pulsed baiting'.

- Non appiicare questo prodotto direttamente nelle tane. "

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

In

caso di posizionamenta di punti esca in prossimita di acque superficiali (ad
esempic fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di imigazione) o di
sislemi di drenaggic delle acque, prevenire che Fesca eniri in contatto con
l'acqua.

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

4.4.5, Dove spetifico per I'uso, le condizion| di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

5. Indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso
professionist:

"Prima dell'uso

leggere e seguira le istruzioni sul prodotto cosi come le informazioni in
accompagnamento al prodotio o fomite pressa il punto vendita

- Prima del

posizionamento delle esche, procedere ad un sopralluoge dell'area infestata & ad
una valutaziene i toco al fine ddentificare la specie di roditori, | luoghi

d'attvita e delerminare la probabile cause e l'entitd dell'infestazione.

Rimuovere le fonti di cibo faciimente raggiungibili da parle dei roditori (ad
esempic granaglie fucriuscite o scarti di cibe). Inoltre, non ripulire l'area
infestata appena prima del frattarento, dato che cid disturba sclamente la
popolazione di roditori e rende pib difficile ottenere 'accettazione

dell'esca.

- Il prodotto deve ¢ssare usate unicamenta all'interno del

sistema di gestione integrata delte infestazioni (IPM), che include, fra

I'altro, anche misure d'igiene e, dove possibile, metodi fisici di controlio.

- Considerare misure preventive di contrallo (ad esempio: chiusura dei buchi,
rimozione, per quanto possitle, d lutte le fonli di cibo e acqua) m modo da
verificare la quantita di prodotto consumata e ridurre la poasibilita di
re-infestazione.

- | contenitori con I'esca deveno essere pesizionali relle

immediate vicinanze di luoghi in cui l'attivita dei roddori & stata verificata

in precedenza {ad esempio camminamenti, mdi, recinti d'entrata di bestiame,
aperture, lane, ecc ).

- Cve possibile, fissare ; contanitori per esca at

suolo o ad altre strutiura.

- | conteniteri per esche devono essere

chiaramente stichettati segnalando che contengone rodenticidi € che non devono
essere fimoasi o aperti (8| veda sezione 5.3 relativa alle infermazioni da
riportare in etichetia}.

- [Se richiestc dalla legislazione nazionale]

Quanda il prodotto & ulilizzato in aree pubbliche, le zone irattate devano
essere segnalate durante il periedo di trattamento. Acganto alle esche, deve
essere reso disponibile un avviso indicante il rischic di avvelenamento primario
& secondaric da anticoagulante & |8 misure di prime soccorss da seguire in caso
di avvelenamento.

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

trascinata fuori dal contenitore per esche.

- Paosizionare il prodetta fuori

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

altri animali non bersagiio.

- Pogizionare il prodetto lontano da cibi,

bevande e alimenti per animali, nonché da utensili ¢ superfici che posseno
entrare in cemtatto con il prodotio,

- [Ove richiasto dalla valutazione del
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rischio:

Durante ia fase di manipolazione del prodotte, indossare guanti di
proteziona resistenti alle sostanze chimiche (il materiale del guanio deve
essere spedificate dal titolare delfautorizzaziong nelle informazioni sul
prodotio).

Ove appropriato, specificare qualsiasi sltro tipe di

dispositivo di protezione (ad esempio

occhiall di protezione o maschera)

richiesto per la manipolazione del prodattc]

- Nen mangiare, né bere, né

fumare duranta 'uso del prodotto. Lavare le mani € la pelle direttaments
esposta dopo |'utilizzo del prodotio.

- Se if consumo dell'esca ¢ basse

rispetto alla dimensione evidenle dellinfestazione, valutare it
riposizicnamento dei punti esca in aftr lucghi e fa possibilita di cambiare
tipo formulazione d'esca.

- S8, trascorso un periedo di trattamente di 35

giomi, le esche vengono ancera consumate e non si osserva una diminuzione
nell'atlivith der roditon, @ necessario delerminame la causa pil probabile.
Qualora eltri elementi siano slati gia esclusi, & probabile che vi siano
roditeri resistenti- censiderare, quindi, ove disponibile, I'uso di un
rodenticida non-anticoagulante o di un rodenticida anticoagulante pil efficace.
Considerare, inolire, Fuso di frappole quale misura alternativa di
controllo

- Allermine dei pericdo di trattamente rimuovere le esche

rimaste oi confenitert con le esche.

professionisti
formati

“Leggere 8 seguire le istruzior: sul prodotio prima
del'usa ¢osi come le infarmazioni in accompagnamento al prodotio o farnite
pressc il punto vendita.

- Prima del posizionamento delle

esche, procedere ad un sopralluogo dell'area infestata £ ad una valutazione in
loce al fine d'dentificare la specie di roditori, i fuoghi d'attivitz e

detarminare la probabfle cause e 'entity dellinfestazione

- Rimuovere le forti di cibo facilmente raggiungibili da parte dei

roditori (ad esempio granaglie fuoriuscite o scarh di cibo). Ingltre, non
ripulire Farea infestata appena prima del trattamento, dato che ¢id disturba
solamente la popelazione di roditori e rende pill diffitile oftenere
I'accettazione dell'esca.

- Il prodoito deve essere usato

unicamente all'interno del sisterna di gestione integrata delle infestazioni
(IPM), che include, tra l'altro, anche misure d'igiene e, dove possibile, metodi
fisic di controllo.

- I} prodotto deve essere posizionato

nelle immediate vicinanze di luoghiin cui Pattivita dei rodilor & stata
verficata in precedenza {(ad esempic camminamenti, nidi, recinti d'entrata di
bestiame, aperture, tane, ecc).

- Ove possibile, fissare i
conteniton per esca al suola o ad alire strutture

-1

conteniton per esche devono essere chiaramente etichettali segnalando che
conlengono rodenticidi @ che non devono essere rimessi o aperi (si veda sezione
5.3 relativa alle informazioni da riporiare in etichetta).

[Se richiesto dalla legislazione nazionale] Quando il prodetto & utilizzato in
arae pubbliche, le zone trattate devono essere segnalate durante il periodo di
trattamento. Accanto alle esche, deve essere reso disponibile un avvise
indicante il rischio di avvelenamento primario e secondaric da anticoagulante e
le misure di prime soccerso da seguire in caso di avvelenamento.

- L'esca deve essere fissata in mode da nen essere trascinata fuori dal
contenitora per esche.

- Posizionare il prodotio fuori dalla
portata di bambini, uccelll, animali domestici, animati da fatteria e altri
animali non bersaglio.

- Posizionare il prodotto lontane da
cibi, bevande e alimenti per animali, nonché da ulensili o superfici che possono
entrare in contatio con il prodotto

- [Ove richiestc dalia
valutazicne del rischio:

Duranie ia fase di manipolazione

del prodotte, indossare guanti di protezione resistenti alle sostanze chimiche
(1l matertate del guanto deve essere specificato dal titolare
del'autorizzazione nelle informazioni sul prodotte).

Ove

appropriato, specificare gqualsiasi altro tipo di dispositivo di protezione (ad
esempio occhiak di protezione o maschera) richiesto per la manipalaziona del
prodotta)
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- Non mangiare, né bere, né fumare durante l'uso
del prodotto. Lavare le mani e la pelle direttamente esposta dopo {ullizzo del
prodatia.

- La frequenza delle visite ail'area trattata & a

discrezione dell'operatore, alla luce del sopralluago condotto allinizio del
trattamento. La frequenza deve essera conforme alls raccomandazioni previste
dalle buone pratiche pertinenti,

- Se il consumo del'esca &

basso rispetio alla dimensione evidente dell'infestazione, valutare il
riposizionamento dei punti esca in altri luoghi & la possibilith di cambiare
tipo formulazione ¢'esca

- Se, {rascorso un periodo di

trattamento di 35 giomi, le esche vengono ancora ¢ensumate e non si osserva una
diminuzione neli'attivita dei roditori, & necessaric determiname la causa pii
probabile. Qualora altri elementi sianc stati gia esciusi, & probabile che vi

siano roditori resistenti: consrderare. quindi, eve disponibile, l'uso diun

rogenticida non-anticcagulante o di un rodenticida anticoaguiante pil eficace.
Cansiderare, incltre, l'uso di trappole quale misura alternativa di

controtlo,

5.2. Misure di mitigazione del rischio
professionisti:

"Ove

possibile, prima del trattamento, informare } possbili astanti della campagna
di derattizzazione in corso [conformemente alia buone pratiche perinenti, se
disponibili].

- Per ridurre il rischio di avvelenamento

secondaric, ricercare e fimuovere a intervalli frequenti i roditori morti
durante il trattamento (ad esempio almeno due volte la settimana). [Ove
applicabile, specificare se ispezioni pid frequenti o giomakers sono
richiesie].

- 1l prodotto non deve essere usato per cltre 35
giomni senza una valutazione dello state di infastazione e dell'efficacia del
tratiamento

- Non utllizzare le esche contenenli sostanze
attive anticoagulanti come asche permanenti per SCopi preventivi o di
menitoraggia delle attivita dei roditeri

- Le informazioni
del pradotto (ad esempio etichetta efo foglietio illusirativo) deveno
chiaramente indicare che:

il prodotto non deve essere fornito
al pubblico {ad esempio “solo per professionisti’)

il

prodatio deve essere usato in appropriati contenitori per esche a prova di
manemissione (ad esempio: "usare selo in appropriati contenitori per esche a
prova dr manomissione”)

gli utilizzatori devono adeguatamente

etichettare i contenitori per esche con le informazioni presenti nella sezione
5.3 dell' SPC (ad esempio: “etichettare i contenitori per esche conformements
alle raccomandazioni del prodotte™).

- L'utiizzo di questo

prodotio dovrebbe eliminare i rodilori entro 35 giorni. Le infermazieni relative
al prodotto (ad esempio etichetta /o fogli illustratvi) devono chiaramente
suggerire che in caso di scspetia inefficacia al termine del trattarmento (ad
esempio si osserva ancora atlivita di roditori}, I'utilizzatore dovrebbe
chiedere suggerimenti al fornitore di prodetto ¢ chiamare un Servizic di
disinfesiazione.

- Fra um'applicazione & la succassiva, non
lavare con acqua i conlenitori per esche. r

- Smaltire i
roditori morti secondoe la normativa vigente.
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protessionisti fermati

"Qve possibile, prima del

trattamento, informare i possibili astanti della campagna di deratlizzaziong in
corse [conformemente alle buone pratiche pertinenti, s& disponibili]

-Le

informazioni sul prodotto {etichetta efc foglietto illustrativo) deveno
chiaramente indicare che i prodotto deve essere unicamente fornito ad
utilizzateri professionali formati in possesso della certificazione dimostrante
la conformita con | requisiti formativi pertinenti {ad esempia “per soli
professionisti format”}

- Non impiegare in aree dove vi & || sespetto di

resistenza alla sostanza altiva.

- Non usare i prodotti oltre 35 giorni

senza una valutazione del livello dell'infestazicne & dell'efficacia del
irattamento [fatta eccezione se aulorizzati per frattamenti di ‘permanent
baiting’]

- Per un'appropriata gestione delle resistenze, non slternare

I'use di anticoagulanti differenti ma con efficacia paragonabil2 o inferiore.
Considerare 'uso di rodenticidi non-anticoagutanii, se disponibili, cppure di
un anticoagulante pill efficace.

- Fra un'applicazione e |a successiva, non

lavare con acqua i conteniteri per esche o gli utensili usati in punti esca
coperti & protetti.

- Smaltire i roditorr mort secondo la normativa

vigente.

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

"Quesio

prodolto contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, i sintomi, che
posseno essere ritardati, possono includere sanguinamento dal naso o dalle
gengive. In casi gravi, possono manifestars: ematomi e presenza di sangue nelle
feci ed unne.

- Antidoto: Vitamina K1 somministrabile sole da personale

medicofvelerinario.

- In caso di:

- Esposizione cutanea, lavare la

pelle con acqua e poi con acqua e sapone.

- Esposiziene oculare,

risciacquare gli occhi con acqua o con liquido per lavaggic oculare, tenere le
palpebre aperte per almene 10 minuti,

- Esposizione orate, sciacquare

accuratamente 12 bocca con acqua. Non somministrare nufla per boeca ad una
persona priva di sensi. Non provocare il vomito. In caso d'ingestione,

contatiare immedialamente un mecice & mostrargli il contenitore o 'etichetta

def predotte [inserire I'nfermazione specifica richiesta dalla legislazione
nazicnate]. Contattare un medico veterinario in caso d'ingestione da parte di un
animale domesiico [inserire I'informazione specifica nchiesta dslla

legisiazione nazionale]

- | contenitori d'esche devanc essere etichettati

con le seguenti informazieni "'non spostare o apnre™; “"contien
rodenticida’ ome del prodotto o numero di autorizzazione™
attiva (e} e ¢aso d'incidente, consultare un Cenire Antiveleni. [inserire
it numero di tefefono nazionale]™

- Pericoleso per la fauna selvatica

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

Alla

fine del trattamento, smaltire 'esca non consumaia e la confezione secondo la
normativa vigente [il metodo di smaltimento deve essere descritta in maniera
specifica nel’'SPC nazicnale e riporiato nell'etichetta del prodotto}.

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

"Conservare in un lucge asciutio, fresco

e ben ventilato. Conservare il contenitore chiuso e a! riparo dalla kice diretta
del sole.

- Conservare in un lucgo inaccessibile per bambini, uccell,

animali domestici e da fatioria.

- Data di scadenza: 2 anni

6. Altre informazioni

“A

causa della loro modalita d'aziona ritardata, i rodenticidi anticoagulanti
possono richiedere dai 4 ai 10 giomi dopo I'assunzione dell'esca per essere
efficacr.

- | roditori possono essere portatori ¢ malatlie, Non tocgare 1

roditori morti con le mani nude: per il loro smaltimento, utilizzare guanii &
strumenti quali pinze.

- Questo prodotio contiene un agente amaricante ed

un colorante.
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Allegato I SPC

Allegato 11 - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

o L’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto
delle disposizioni di cui all’articolo 69 del Regolamento (UE) n.528/2012 riportando le informazioni
di cui al sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato 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/2019/00550/MRS”

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

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

e Nell’ctichetta 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.

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

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



