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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1.5.i.d.2/673
IT/2020/0005 /MRS
IL DIRETTORE GENERALE

VISTO Part. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per Padempimento degli obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge europea 20137,
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 e in parallelo;
VISTA [’istanza NA-MRS con case number BC-MG018660-48 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data
21/07/2015;
VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER HU-0000628-0000, 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 Sanitd, acquisito con prot. 14620 del 14/03/2018;
RITENUTA fa conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di
biocidi;

DECRETA:

L’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE Protect rodenticide pellet, Protect pellet rodenticida
PRINCIPIO ATTIVO BROMADIOLONE
TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE Babolna Bioenvironmental Centre Ltd.
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL Szallas u. 6,
MERCATO H-1107,

Budapest,

Hungary .
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2020/00005 /MRS
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 31/12/2022

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 T (SPC —
Sommario delle Caratteristiche del Prodotto) e nell’allegato IT (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.

11 presente decreto viene redatto in duplice originalé, di cui un &emplare ¢ notificato-in-via amministrativa alla--
ditta interessata e ’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, i 4 ¢ £ 7 2020
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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 sommerciale
Unione Europea Protect rodenticide pellat
alia Protect peliet rodenticida

1.2. Titolare dell’autorizzazione

Numere di autorizzazione

Non definito

Data di ritascio dell'autorizzazione
Non definita

Data di scadenza
dell'autorizzazione

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

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del produttore Babolna Bio Ltd
Indirizzo dei fabbricante Szdllasulca & 1107 Budapest  Ungheria
Ubicazione dei siti produttivi Kéves.Jul {-3 2943 Babolna  Ungheria

1.4. Fahbricante/i del/i principio/i attivofi
numerc BAS: 12

Nome del produttore Cr Tezza
indirizzo dei fabbricante ViaTre Ponti 37050 S. Mana di Zevio  [talia
Ubicazione dei siti produttivi ViaTre Ponti 37050  S. Maria di Zevie  ltalia

2. Composizione e formulazione

2.1. Informazioni qualitative e quantitative suila composizione del prodotto

numerc Numero Numero Nome Nemenclatura IUPAC Funzione Contenuto
BAS CE CAS comune 3-[3-(4-Bromo(1, 1-biphenyl]-4-yl)-3-hydrexy-1-phenylpropyl]-4-hydroxy-2H-1- Principio {%)
12 245-205-9 28772-56-7 Bromadiclone benzopyran-2-cne attive Q.0027

2.2. Tipo di formulazione

RB - Esca (pronta per ['vso)

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Put provacare danni agli organi sengue in case di esposizionge
prolungata o ripetuta .

Consigli di prudenza Nen manipelare prima d avere letlo @ compraso tutte le
avverienze.

Indossare guant.

IN CASOQ di esposizione ¢ di possibile esposizione:Consultare un
medico.

Conservare

soito chiave.

Smaltire il prodotto in in

accordance with local

requirements.
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4. Uso/i autorizzatoli

4.1. Uso 1 - Topo domestico = Pubblico —all’interno di edifici

Tipoli di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Non
autorizzato {se pertinente) applicabile per i rodenbcidi
Campo di applicazione In ambiente chiuso
All'interna
d'edifici '
Categoria/e dl utilizzatori Utilizzatore non
professionale
Crganismi bersaglio Nome scientificc Nome ¢ormung  Fase di sviluppo
Mus musculus House adulti /
mouse giovani

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per 'usa per impiego in contenitori per esche a prova di manomissiona

Tasso: 75g, 90g in

vassoietti di plastica; 1 pe di esca per contenitore. Se fossaro necesaari pid
contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima di 5 metri l'uno
dall'attro, sacchetti (carte filirate ¢ plastica):20-100g di asca per

contenitore. Se fossero necessari pi contenitori per esche, posizionark ad una
distanza minima di & metri 'uno

dall’aftre.
Diluizione: -%
Tampistica:
Dimensioni @ materiale -75, 80, 100, 125, 1509 confezionata in
dell'imballaggio vasscietti di plastica, 1-2 vassoietti collocali in scatole di cartone o in

sacchetti di plastica. max 1509

-10, 20, 25, 50 g in sacchetti di carte
filtrate in scatole di cartene, max 150g

-20g, 25g. in sacchetti di carte
filtrate, 2 sacchetti in scatole di plastica. 1-2 scatole in scatola di carta,
max 150g

-50, 100, 150 g n sacchetti { plastica o permeatbile all'aroma),
in scatole di cartone o sacchetti di plastica o in scatcla di metallo, max
150g

-100, 150 g in sacchetti di plastica, in scatole di cartone, max
150g

-530, 100, 150 g in sacchetii di plaslica,"single dose”
Jdosa singola“max 1509

4.1.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

|

conteniton con ie esche dovrebberc essere controllati almeno ogni 2-3 giomi
allinizio del irattamento @ almeno settimanalmente in seguito, al fine di
controllare se | 'esca & accefiata, | contenitori sono tegri @ per imuovere i
corpi dei roditori. Riempire nuovamente il contenitore quande

necessaro,

4.1.2. Misure di mitigazione del rischio spacifiche per fuso

4.1.3. Dove specifico per F'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indirettl & 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 l'uso, le condizion] di stoccaggio e la durata di conversaziona del prodotto In normali condizioni di stoccaggio.

4.2. Uso 2 - Ratti- Pubblico -all’interno di edifici

Tipofi di predetto Tipo

di prodotto 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta delluso Non applicabile per i
autorizzato (se pertinente} rodenticidi
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Campo di applicazione In
ambiente chiuso
All'intarno
d’edifici
Categoria/e di utilizzatori Utilizzatore non
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus nervegicus  brown aduli /

rat giovani
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per 'usc per impiege in contenitori per esche a prova di manomissione

Tasso: 150g in vassotett:

di plastica: 1 pc o esca per contenitore. Se fossero necassari pill contenion
per esche, posizicnarli ad una distanza minima di 5 metri l'uno dall'alire. 75g,
90g in vassoietli di plastica: 2 pe di esca per contenitore. Se fossero

necessar: pili contenitori per esche, posizicnarli ad una distanza minima ¢i 5
metri {'uno dall'altro. sacchetli (carte filtrate ¢ plastica}, 1509 di esca per
contenitore, Se fossaro necessari pin conteniton per esche, posizionari ad una
distanza muimma di 5 metri 'uno

dal¥aliro.
Diluiziene: %
Tempistica:
Dimensioni & materiate -75, 90, 100, 125, 150g confezionata in
dell'imballaggic vassoietli Ji plastica, 1-2 vassoietti collocati in scatole di cartone o in

saccheth di plastica max 150g

-10, 20, 25, 50 g in sacchetti di carle
filtrate in scatole di cartone, max 150g

-20g, 25g, in sacchefti di carte
filtrale, 2 sacchetu in scatole di plastica. 1-2 scatole in scalola di carta,
max 1509

-50, 100, 150 g in sacchetti { plastica o permeabile all'aromay),
in scatole di cartone o saccheth di plastica o in scatola di metalle, max

150g

-100, 150 g in sacchett di plaslica, in scatole di carlone, max
150g

-50, 100, 150 g in sacchetli di plastica,"single dose”
Jdose singola’max 150g

4.2.1. Istruzioni d'uso specifiche per Fuso

|

contenilori con le esche dovrebbero essere controllati almeno ogni: §-7 giorni
all'inizio del iratlamenio & almenc settimanalmente in seguito, al fine di
controllare se | ‘esca é accetlata, i conteniter! sono integri & per nmuovere i
corpi del roditon. Riempire nuovamente il conienitore quando

necessario.

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

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

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

4.2.5. Dove spacifico per I'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto In nermali condizioni di stoccaggio.

4.3. Uso 3 — Ratti — Pubblico — intorno agli edifici

Tipofi di prodotto Tipo
di prodotto 14 - Redenticidi
Descrizione esatta dell'usa Non applicabile per i
autorizzate (se pertinente) rodenticidi
Campo di applicazione All'aperto
intorna agli
adifici
Categoriafe di uilizzatori Utilizzatore non
professionale
Organismi bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown adulti /

rat giovani

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



Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca

pronta per 'usc per impiego in contenitori per asche & prova di manomissione

Tasso: 150g in vassoielt: di plastica:

1 pe di esca per contenitore. Se fossero necessar pid contenitori per esche,
posizionari ad una distanza minima di § metn l'uno dallaltro. 759, 90g in
vassoiatti di plastica: 2 pc di esca per contenitore. Se fossero necessarn piu
contenitori per esche, posizienarli ad una distanza minima di 5 matr l'une
dall'altro. sacchetii {carte filtrate o plastica): 1509 d: &sca per contentore.

Se fosserc necessar pig centeniton per esche, posizionarti ad una distanza
minima di & metr I'uno dallattro.

Diluizione: -0

Tempistica;

Dimensioni e materiale
dell'imballaggic

-75, 90, 100, 125, 1509 confezionata in
vassoielti di plastica, 1-2 vassoietti collocati in scatole di cartone o in
sacchetti di plastica. max 1509

-10, 20, 25, 50 g in sacchetti d) carte
filtrate in scatole di ¢artorte, max 1509

-20g, 259, in saccheti di carle
filtrate, 2 sacchati in scatele di plastica. 1-2 scatole in scatela di carta,
max 1509

-50, 100, 150 g in sacchett { plastica o parmeabile all'aroma),
in scatole di cartone o sacchetti di ptastica ¢ in scatola di metallo, max
1509

-100, 150 g in sacchetti di plastica, in scatole di carlons, max
150g

-50, 100, 150 g in sacchetli di plastica "single dese”
dose singola’max 150g

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Posizionara i contenitori con I'esca in zone non soggette ad
allagamenti.

- Soslituire le asche nei contenitori se danneggiate
dall'acqua o contaminate dalla sporcizia

- | contenitori con le esche

dovrebbers essere controllati almano ogni 57 giomi all'inizio det trattamento
& almeno setimanalmente in seguito, al fine di controllare se | "esca &
accettata, i contenitori sono integri e per rimuovere i corpi dei roditeri,
Riempire | contenitore quando necessario,

4.2.2. Misure dl mitigazione del rischio specifiche per l'uso
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4.3.3, Dove speclfico per Muso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indirettl e le istruzioni per interventi di pronts soccorso e le misure di emergeni

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

e - -4;3;6-Dove-specifico.per.l'uso, le.condizioni di stoccaggio e la durata di conversaziong de! prodotio in normak condizlont di stoééagano.

4.4. Uso 4 - Topo domestico — professionisti —all'interno di edifici

Tipofi di prodotto Tipe di prodotto 14 -

Redenticidi

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato (se pertinente)

Campo di applicazione

Non
applicabile per i rodenticidi

In ambiente chiusc

Adlinterno
d'edifici
Categoriafe di utilizzatori Utlizzatore
professionale
Crganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Mus musculus House adulti /
mouse giovani
Metodi di applicazicne
Metodo appiicazione esca

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

Tasso:

Esca .

pronia per |'uso per impiego in contenitori per esche a prova di manomissione

topo. imballaggio

allingrosso: 50-100g di esca per contenitore. Se fosserc necessari pid
contenitori per esche, pasizienarli ad una distanza minima d 5 metri Funo
dallaltro. 75 or 90g in vassoietti di plastica: 1 pc di esca per contenitore.

Se fossero necessari pib contenilori per esche, posizionari ad una distanza
minima di 5 metr I'uno dallalire. sacchett; (carle filtrate ¢ plastica):
20-100g di esca per contenitore. Se fossero r i pits contenitori per

esche, posizionarli ad una distanza minima di 5 metri I'uno

dali'altro.
Diluizione:

Tempistica:

Dimensioni e materiale
dell'imballaggic

-%

75,90, 125, 150, 1759 confezionata in
vasscietl di plastica, vassoietti collocatl in scatole di carlone. max
20kg

20, 25, 50 g in sacchetti di carle filtrate, in scatole di cartone,

max 20 kg
imballaggio allingresso:

in secchiell di plastics, max
20 kg

in boiti di carta, max 30 kg

in sacchelti di plastica in
scatole di carlona, max 25%g

in sacchi di carla, max 25
kg

4.4.4, Istruzioni d'uso specifiche per {'use

contenitori con le esche dovrebbero essere conlrollati almeno ogni 2-3 giomi
allinizic del trattamento e almene settmanalmenta in sequito, al fine di
controflare se | ‘esca @ accettata, i contenitori sono integri e per imuovere i
corpi dei reditori. Riempire nuovamente il contenitore quando

necessario.

- [Se disponibile] Seguire ogni uiteriore istruzione pravista

dalle buone pratiche pertinenti.

4.4.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per {'uso
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4.4.3. Dove specifico per l'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indirett] e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz

|n caso di posizionamente g1 punti esca

in prossimita di sistemi di drenaggio delle acque, prevenite che I'asca entri in

contaflt con Facqua.

4.4.4. Dove specifico per I'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 normali condlzioni di stoccaggio.

4.5. Uso § - Ratti — professionisti - all'interno di edifici

Tipofi di prodotto

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato {se pertinente)

Campo di applicazione

o'sdifici
Categoriale di utilizzatori

Organismi bersaglio

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

Tipo di prodotte 14 -
Rodenticidi

Non
applicabite peri rodenticidi
In ambiente chiuso

All'internc

Ulilizzatore

professionale

Nome scientificc  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus
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Brown adultt /
ral giovani
Metodi di applicazicne

Metodo applicazione esca

Descriziona
Esca

pronta per l'usc per impiego in contenitori per esche a prova di manomissions

Tasso: ratti: imballaggio slfingrosso:
200-250g di esca per contenitore. Se& fossero necessan g contenilor per
asche, posizionarli ad una distanza minima di 7 metri 'uno dall'aliro- alta
infestazicne, 10m - bassa infestazione. 125 or 150 in vasscietli di plastica: 1
pc di esca per contenitore. Se fossero necessari pid conteniton per esche,
posizionarii ad una distanza minima di 7 metri Funo dalfaliro- alla
infestazione, 10m - bassa infestazione. 75g, 100g in vassotett di plastica: 2
pc di esca per contenitore. Sa fossero necessarn pil conteniton per eschs,
posionarii ad una distanza minima di 7 metri Funo dallaliro- alta
infestazicne, 10m - bassa infestazione. sacchetti {carts filtrate o plastica):
200-240q di esca per contenitore. Se fossero necessar piu contenitori per
esche, posizionar ad una distanza minfma di 7 metri 'uno dall'altro- alta
infestazione, 10m - bassa infestazione.

Diluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni e materiale 75,90, 125, 150, 1759 confezienata in
dell'imbailaggic vassoietti di plastica, vassoleti cellocati in scatole di cartone. max
20kg

20, 25, 50 g in sacchelti di carle filtrate, in scatels di carlone,
max 20 kg

imballaggic allingrosso:

in secchialli di plastica, max
20kg

in botti di carla, max 30 kg

in sacchetti di plastica in
scatole di cartone, max 25kg

in sacchi di carta, max 25
kg

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

|

contenitort con e esche dovrebbero essere controllati almene ogni 5-7 giomi
allinizto del trattamento e aimeno settimanalmente in seguito, al fine di
controllare se | ‘esca & accettata, i contenitori sono integri & per imuovers i
compi dei roditori. Riempire nuovamente if contenitore quando

necessaro.

- [Se disponibile] Seguire ogni ulteriore istruzione prevista
dalls bucne pratiche pertinent.

4.5.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

4.5.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabili effetti negativl, diretti o indiretti & fe istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen:z
In

caso di posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle

acque, prevenire che 'esca entr in contatto con

I'acqua.

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

4.5.5. Dove specifico per ['uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione deél prodotto in normall condizioni di stoccaggio.

4.6. Uso 6 Topi e ratti — professionisti — intorno agli edifici

Tipodi di prodetto Tipo di prodatic 14 -
Rodenticidi
Dexcrizione esatta dell'usc Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per | rodenticidi
Campo di applicazione Allaperio
intorno
agli edifici -
Categoria/e di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Qrganismi bersaglio Neme scientifice Nome comune  Fase di sviluppo
Ratlus norvegicus  Brown adulti /
ral giovani
Mus musculus Housa adulli /
mouse giovani

Metodi di applicazione

file:///C:/Users/c.ciocca-esterno/AppData/l.ocal/Temp/spc_Protect%20rodenticide%2... 27/08/2020
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Metodo applicazione esca

Descrizione
Escta
pronta per I'uso per impiega in contenitori per asche a prova dr manemissione

Tasso! topo’ imbailaggie

allingrosso: 50-100g di asca per contenitore, Se fossero necessan pits
contenitari per esche, posizionarl ad una distanza mimma di 5 metri Funo
dalraltro. 75 or 90g in vassoietli di plastica: 1 pc di esca per contenitore.

Se fosserc necessan pid contenitori per esche, posizionarli ad una distanza
minima di 5 metri l'uno dal'altro sacchetli (carte filirate o plastica).

26-100g di esca per contenitore. Se fossero necessan pii contenitori per
esche, posizionarii ad una distanza minima di 5 metn 'uno dall'altro. ratti:
imballaggio all'ngrosso’ 200-240g di esca per contenitore, Sa lossero
necessan pitl contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima di 7
metri l'une dall'allro- alta infestaziene, 10m - bassa infestazione. 125 or -
180,175 1 vassolelti di plastica: 1 pc di esca per conlenilore. Se fossero
necessari piu contenitori per esche, posizionarii ad una distanza minima di 7
meiri 'uno dall'aitro- alta infestaziona, 10m - bassa infestazione. 759, 100g
in vassoielti di plastica: 2 pe di esca per contenitore. Se fossero necessari
piil contenitori per esche, posizionari ad una distanza minima di 7 metri l'uno
dall'altro- alta infestazione, 10m - bassa infestaziona. sacchetl (carte

fittrate o plastica). 200-240g di esca per contenitore. Sa fossero necessari
pi contenitori per esche, posizionarli ad una distanza minima di 7 metri l'uno
dall'altro- atta infestazione, 10m - bassa

infesiazione.
Diluizione: Rra
Tempistica:
. Dimensioni e materiale 75,80, 125, 150, 175g confezionata in
dell'imballaggio vasscietti di plastica, vassoistl collocati in scatole di carlone. max 20kg

20, 25, 50 g in sacchelli di carte filtrate, in scatole di cartone, max 20
kg
imballaggic allingrosso’
in secchieili di plastica, max 20 kg
in botti di carta, max 30 kg
in sacchetti di plastica in scatole di
cartone, max 25kg
in sacehi di carta, max 25 kg

4.6.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'uso

"Proteggere

I'asca dalle condizicni atmosferiche (ad es. pioggia, neve, ecc}. Posizionare i
contenitori ¢on 'asca in zone non soggette ad allagamenti

-1

contenitori con le esche dovrebbero essere controlfati almeno ogni {per topl 2-3
giomi) [per ratti 5-7 giom) all'inizio del trattamentio e almeno

settimanaimente in seguito, al fine di controllare se | ‘esca & accettata, i
contenitori sono infegri e per rimuovere | corp! dei roditori. Riempire
nuovamente il contenitore quando necessario.

- Sosiituire e esche nai
contenitori se danneggiate dall’acqua o contaminale dalla sporcizia

- [Se
disponibile] Seguire agni ulteriore istruzicne prevista dalle buona pratiche
pertinenti

4.6.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per Fuso

- Non applicare quaestc
prodotto direttamente nelle tane.

4.6.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli del probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergen
In caso di posizionamento dei contenitori con |'esca in prossimita di acque

superficiali (ad #sempio fiumi, stagni, canali d'acqua, dighe, canali di

imigazione) o di sistemni di drenaggio delle acque, assicurarsi che 'esca non

entri in contalte con 'acqua,

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

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

4.7. Uso 7 - Topo domestico e ratti — professionisti formati — all'interno di edifici

Tipoli di prodoette Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato {se pertinente}

Campo di applicazione

dedifici
Categoriale di utilizzatori

Qrganiami bersaglio

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

Non
applicabile par i rodenticidi
In ambiente chiuso

Allintemo

Utilizzalore professionale

addesirato

Nome sciantifico Neome comune  Fase di sviluppe
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Brown adulti /
rat giovani
Mus musculus House adutti /
mouse giovani

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per I'uso per impiege in contenitori per esche a prova di manomissione

o

per I'uso in punti esca coperti e protetti, purché questi
forniscana ko stesso livelle d pretezione per |e specie non bersaglio e l'uome
dells stazioni esca a prova di mancmissione.

Tasso: topo: imballaggio allingrosse: 50-100g di esca
per conlenitare, 75g, 90g in vassoietti d plastica. 1 pe di esca per

contenitore, sacchetti (carte filtrate o plastica). 20-100g di esca per

centenitcre. ratti: imballaggio all'ingrosso 200-240g di esca per

contenitore 125, 1509 or 175g in vassoietti di plastica: 1 pe di esca per

contenitare 75g, 100g in vassoietti di plastica: 2 pc di esca per contenitore.

sacchetti (carte filirate o plastica). 200-250g di esca per contenilore. per

l'uso in escha permanenti: 50-250g di esca per

conienitore.
Diluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni ¢ materiale 75,90, 125, 150, 1759 confezionata in
dell'imballaggie ietti di plasti iatti collocati in scatola di cartone. max

20kg

20, 25, 50 g in sacchetti di carte filtrate, in scatole di cartere,
max 20 kg

imballaggio alfingrosso:

in secchielli di plastica, max
20kg

in botti di carta, max 30 kg

in sacchetti i
plastica in scatole di cartene, max 25kg

in sacchi di caria,
max 25 kg

4.7.1, Istruzioni d'uso specifiche per l'use

Raccegliers
il prodotto nmanente afla fine del pericdo di irattamente,

per 'usc in
esche permanenti :

Qve possibile, si raccomanda di nvisitare 'area
trattaia al piu tardi ogni 4 settimane al fine di evitare la possibile selezione
di una popolazione resistente.

- Saguire ogni ulteriore isiruzione
prevista dalle buone pratiche pertinenti

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

Ove possibile, prima del trattamento,

informare i possibili astanti {ad esempio colore che frequentano I'area trattata
ed i dintorni} dslla campagna di dsratlizzazione in corso [conformemente alle
bucne pratiche pertinentl, s& disponibili).

- Considerare misure

tive i controllo.el fine di favorire I'assunzione del prodotito e ridurre

P
la probabilita di re-infestazione (ad esempio cstruire possibili aperturs,
rimuovere potenziali fonti di cibo e acqua quanto pilt pessibile).

- Al
fine di ridurra i ischio di avvelenamento secondario, durants il trattamento &
ad intervalli frequenti, noarcare 8 raccogliere i roditori morli, conformemente
alle raccomandazioni previste dalle bucne pratiche pertinenti.

- Non usare

il prodotto in trattamenti dove viene usata la tecnica di ‘pulsed

baiting’.

per l'use in esche pemmanenti :

It trattamento con la

tecnica di ‘pemmanent baiting’ & strettamente limitato a quei luoghi con alto
polenziale di reinfestazione qualora

altn metedi di controllo si siano
dimostrati insufficienti.

- La strategia @i ‘permanent baiting’ deve
essera rivalutata pericdicamenta nef contesto di una strategia di Gestione
Integrata delle

Intestazioni {IPM) e della valutazione del nischio di una
possibile re-infestazione
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4.7.3. 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 emergen:
In

caso di posizionamento di punti esca in prossimita di sistemi di drenaggio delle
acque, prevenira che 'esca entri in contalto con l'acqua.

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

4.7.5. Dove specifico per l'uso, le condizloni di stoccaggio e 1a durata dl conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

4.8. Uso 8 Topi e ratti — professionisti formati — intorno agli edifici

Tipefi di prodotto Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell’'use Non
autorizzato (se pertinente) applcabile per i rodenticidi
Campo di applicazione All'aperto
OCutdoor
around buildings
Categoria/e di utilizzatori Utilizzatare professionale
addestrate .
Organismi bersaglio Nome scientifite  Mome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown adulti /
rat giovani
Mus musculus Heuse adulli /
mouse grovani

Matodi di applicazions

Metado applicazione esca

Descrizione
Esca
pronta per I'vso per impiego in conteniteri per esche a prova di
manemissione

per l'uso in puntt esca

coperli & protetli, purché questi fomiscano lo stesso Iivelle di protezione per
le specie nen bersaglio e 'uomo delle stazioni esca a prova di
manomissicne

Tasso: topo: jmballaggic all'ingrosso: 50-100g di esca
per cantenitore, 75g, 90g in vassoietli di plastica: 1 p¢ di asca per

contenitore, sacchetti {carte filtrate o plastica): 20-100g di esca per

contenilore. ratti: imballaggio al'ingrosso: 200-240g di esca per

contenilore 125, 150g or 175q in vassoeiti di plastica: 1 pc d esca per

contenitare 75g, 100g in vassoietti di plastica: 2 pc di esca per contenitore.

sacchetti (carte filtrate o plastica): 200-250g di esca per contenitore. per

l'uso in esche permanenti: 50-250¢ di esca per

conenitora '
Diluizione: %
Tempistica:
Dimensioni ¢ materiale 75,90, 125, 150, 175g confezionata in
dell'imbaliaggio vassoietli di plastica, vassoietti collocati in scatcle di cartone max

20kg

20, 25, 50 g in sacchet!: di carte filtrate, in scatole di cartone,
max 20 kg

imballaggio allingrosso.

in secchielli d plastica, max
20 kg

in botti di carta, max 30 kg

1" sacchetti di plastica in
scatole di carione, max 25kg

in sacchi di carla, max 25
kg

4.8.1. Istruzioni d'uso specifiche per 'use

Proleggere |'esca dalle condizioni atmosfenche. Posizionare | punti
esca in zone non soggetie ad allagamenti.
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- Sostituire le
esche nai punii esca se danneggiate dall’acqua o contaminate dalla
sporcizia.

- Racsogliere il prodotto rimanenie alla fine del
pericdo di trattamento. [Non applicabile ove espressamente autorizzato in
conformita con I'appendice 4].

- Seguire cgni ulteriore
istruzicne previste dalle buone pratiche pertinenti.”

per
I'uso in asche permanenti :

{ traitamenio con la tecnica di

‘permanent baiting' & strettamente limitato a quei lucghi con alte potenziale di
reinfeslazione qualora altri metodi di controlle si siana dimostrati

Insufficienti.

- La strategia di ‘parmanent baiting' deve
essere rivalutata periodicamente nel contesto di una strategia di Gestione
Integrata delle

Infestazioni (iPM} e della valutazione del
rischio di una possibile re-infestazione

4.8.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per ['uso

Ove possibile, prima del trattamento,

informara i possibili astanti (ad esempio coloro che frequentano |'area tratiata
ed i dintorni) della campagna di derattizzazione in corso [conformemente alle
buone pratiche pertinenti, se disponibil]. )

- Considerare

misure preventive di controllo al fine di favorire 'assunzione del prodottc e
noturre la probabilité di re-infestazione (ad esempio ostruire possibili
aperture, rimucvere potenziali font di cibe e acqua quanto pil

possibile).

- Al fine di ndurre 1l rischio di avvelenamento

secendario, durants il trattamento e ad intervalli frequenti, ricercare e
raccogliere i roditori morti, conformemente alle raccomandazioni previste dalle
buone praliche parlinent:.

- Non usare il predotio in
trattament dove viene usata la tacnica ci 'pulsed baiting’.

per l'uso in esche permanenti ©

Il trattamento con
la iecnica di ‘permanent baitmng' & strettamente limilate a quei luoghi con alto
potenziale di retinfestazione qualora

altri metodi di
controlle si stano dimostrati insufficienti.

- La strategia
di ‘permanent baiing' deve essere rivalutata pericdicamente nel contesto di una
strategia di Gestione Integrata defle

Infestazicni (IPM) e

gella-v iona-del rischio di una.possibile re-infe

4.8.3. Dove specifico per 'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indirett! e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emergenz
In caso di posizicnamento di punti esca
in prossimita di acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua,

dighe, canali di imigazione} o di sistemi di drenaggio delle acque, prevenire
che l'esca entri in conlatto con I'acqua.

4.8.4. Dove specifico per Puso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodetto e del relativo Imballaggio

4.8.5. Dove specifico per I'uso, le condizioni di stoccagglo # la durata di conversazione del prodotto in normall condizioni di stoccaggio.
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5. Indicazioni generali per l'uso

£.1. Istruzioni d'uso

Pubblico {nan professionisti):

*Pnma delfuso leggere & sequire 16 istruzicni sul prodotio cosi come le
informazioni in accompagnamento a prodotto o fornite presse il punto
vendita.

_ Considerare meccarismi di centrollo non-chimico (ad esempio

trappole) prima di utilizzare prodoiti rodenticidi.

- Rimuovere le fonti di

cibe facilmente raggiungibili da parte dei reditori (ad esempio granaglie
fuoriuscite o scarti di cibe). Inolire, non npulire I'area infestata appena
prima del iratiamento, ¢ato che cid disturba sclamente la popolazione di
roditori @ rende pit difficile ottenere I'accettazione deffesca

contenitori con l'esca devone essere posizionati nelle immediate vicinanze di
fuaghi in cui latvild dei roditon & stata verificata in precedenza (ad
esempio camminamenti, nidi, recinti d'entrata di bestiame, aperture, tane,
ecc.)

- Ove possibile, fissare i contenitori per esca al suolo o ad altre

strutlure.

- [Non aprire | sacehetti contenent: le esche-ove rilevanie per

il fipo di formulazione del prodotte].

- Posizionare il prodotio fueri

dalla portata di bambini, uccelli, animali domestici, animali da fattoria
altri animali nan barsaglio.

- Posizionare |l pradotio lonlano da cibi,

bevande & alimenti per animali, nonché da utensili o superfici che possanc
entrare in contalto con il prodotto.

- Non porre i contenilori per esche .
accanto a sistemi di drenaggio delle acque poiché I'esca potrebbe entrare in
contatto ¢on l'acqua.

- Non mangiare, né bere, né fumare durante luso del

prodotto. Lavare le mani e la pelle direttamente @sposta dopo 'utiizzo del
prodotto.

- alla fine de! periode di trattamento rimuovere le esche rimaste

o i contenitori contenenti le esche.”

- Istruzioni per 'uso che sono

“gpecifiche de; vari tipi d'esca’.

- Esca in bustina: — Nen aprire le

bustine contenenti l'esca

professionisti &

professionisti formati

"Leggere e seguire le istruzioni sul prodotto prima

delfuso cosi come le informazioni in accompagnamento 2l prodetto o formite
presso il punto vendita.

- Prima del posizionamento delle esche, procedere

ad un sopralluogo deifarea infestata ¢ ad una valutazione in toco al fine
d'identificare la specie di roditori, i luoghi d'attivita e determinare la

probabile cause e rentitd dellinfestazicne,

- Rimuovere le fonti di cibe

facilmente raggiungibili da parte dei roditor {ad #sempio granaglie fuoriuscite
¢ scarti di cibo). Inaltre, non ripulire |'area infestata appena prima del
trattamento, dato che cié disturba solamente la popolazione di roditori e rende
pil dhifficile ottenere Faccettazione del'esca

- If pradotto deve essers

usalo unicamente all'intemo del sistema di gestions intagrata delle
infestazioni (IPM), che include, ira {'altro, anche misure d'igiene &, dove
passibile, metadi fisic: di controllo.

- Il prodotio deve essere

pusizionato nelle immediate vicinanze 4i hioghi in cui atfivith dei roditori ¢
stata verificata in precedenza (ad esempio camminamenti, nidi, recinti d’entrata
di bestiame, aperture, tane, ecc.).

- Ove possibile, fissare i contenitori

per esca al sucle o ad alire strutiure.

- | contenitori per esche devono

assere chiaramente etichettah segnatando che contengeno redenticidi e che non
devono essere fimossi o aperti (si veda sezione 5.3 relativa alle informazioni
da nperiare in etichetta)

- [Se richiesto dalla legislazione nazionale]

Quando il prodotto & ullizzato in aree pubbliche, le zone trattate devono
essare segnalate durante il pefiado di trattamento. Accante alle esche, deve
essere reso disponibila un avviso indicante il fischio di avvelenamenio primario
e sacondario da anticoagulante ¢ le misure di primo soccorso da seguire in £ase
di avvelenamento.

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

trascinata fuori dal contenitore per esche.

- Posizionare il prodotto fuon

dalla pertata di bambini, uccelli, animak domestici, animali da fattoria &

altri animati non bersaglio.

- Posizionare il prodotic lontano da cibi,

bevande e aliment per animali, nenché da utensili o superfici che possono
entrare in conlatto con il prodotto.

- [Ove richiesto dalla valutazione del

nischio:

Durante la fase di manipclazione del prodetto, indossare guanti

di protezione resistenti alle sostanze chimiche (Il materiale def guanto deve
essere specificato dal litolare dell'autonzzazione nelle informazioni sul
prodotia).

Cve appropriato, specificare qualsiasi altro tipo di dispositivo

di protezions (ad esempic occhizli di protezione o maschera) richiesta per la
manipclazione del prodotto]

- Non mangiare, né bare, né furare durante

f'uso del prodotto. Lavare le mani e la peile diretlamente esposta dopo
Futilizzo del predotte.

- La frequenza delle visite alfarea trattata é a

discrazione deli'operatere, alla luce del sopralluoge condotic allinizio del
trattamento. La frequenza deve essera conforme alle raccomandazioni previsie
dalle buone pratiche pertinenti.

- Se il consumo dell'esca & basso rispetto

alla dimensione evidente dell'infesiazione, valutare il riposizienamente dei
punti esca in aitri luoghi € la possibilita di cambiare tipo formulazione

d'esca

- Se, trascorso un periodo di trattamento di 35 giorni, le esche

vengono ancora consumate e non si osserva una diminuzicne nell'attivita dei
roditori, & necessario determinarne la causa pii probabile. Qualora allr
elementi siano stati gia esclus,, & probabile che vi siano reditori resistenti:
considerare, quindi, ove disponibile, 'uso di un redenticida non-anticoagulante
o di un rodenticida anticoagulante piu efficace. Considerars, incltre, l'uso di
trappole quale misura alternativa di controllo.
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- Istruzioni per l'uso che

sonc “specifiche dei vari 1ipi desca™
- Esca in bustina: — Non apnre ls
bustine centenenti l'esca

5.2. Misure di mitigazione del rischio

. Pubblico

(non professionisti).

“Considerare misura preventive di controllo al fine

di favorirg I'assunzione del prodotte e ridurre la probabilita di

re-infestazione {ad esempio ostruire possibili aperture, imuovere potenziali
fonti di cibo e beveraggio quanto pill possibile).

- Non utlizzare i .
rodenticidi anticoagulanti come esche permanenti (ad esempio per prevenire
eventuali infestazioni o per monitorare attivitd dei roditori).

-Le

informazioni sul prodotio (ad esempio elichetta efo foglietio illustrative)
devono chiaraments indicare che:

il predotto deve sssere utilizzale in

adeguati contenitore per esche a prova di manomissione (ad esempic” usare sol¢
in contenitori per esche a prova di manomissicne”).

gli utilizzatori devono

adeguatamente slichettara i contenitori per esche con le informazioni presenti
nella sezione 5.3 deli’ SPC {ad esempio: “etichettare i contenitor per esche
conformemente afle raccomandazicni del prodotte™).

- L'utilizza di queste

pradotto dovrebbe eliminara i reditori entro 35 giomi. Le informazioni relative’
al prodetto (ad esempio etichetta e/c fogli ilustrativi) devono chiaramente
suggerire ¢he in caso di sospatta inefficacia al tarmine del trattamento (ad
esempio si osserva ancara attivita di roditord), I'utilizzatore dovrebbes

chisdere suggerimenti 2l fornitore di prodotto o chiamare un Servizio di
disinfestaziong

- Verificare fa presenza di roditeri mort @ rimuoverdi

duranta il trattamente, almeno con la stessa frequenza di visita dei contenitory
per esche.

- Alla fine del frattamento, smaltire I'esca non consumata e la

confezione secondo la normativa vigente [il metedo di smaltimento deve essere
descritta in maniera specifica ne!l'SPC nazionale & ripertate nell'stichetta del
prodotto).”

professionisti & professionisti formati

"Ova

possibile, pima de! trattiamento, informare i posstbili astanti della campagna
di derattizzazione in corse [conformemente alle buone pratiche pertinenti, se
disponibil]

- Le informazioni sul prodotto (etichetta e/o foglietto

illustrativa} devone chiaramente indicare che il prodotto deve essere unicamenie
formite ad utiizzater: professionali formati in ) della certificazione
dimosirante la confermitd con i requisiti formativi pertinenti (ad esempio “per
soli professicnisti formati™).

- Non impegare in ares dove vié il

sospetto di resistenza alla sostanza attva.

- Non usare i prodotti oltre

35 giomi senza una valutazione del livello dell'infestazione e dell'efficacia
de! trattamento [fatta accezione se autorizzati per irattamenti di ‘pérmanent
baiting'].

- Per un'appropriata gestione delle resistenze, non aliemare

Fuse di anticoagulanti differenti ma con efficacia paragonabile o 1nfetiors.
Considerare fuse di rodenticidi non-anticoagulanti, se dispenibili, oppure d:
un anticcagulante pid efficace.

- Fra un'applicazicne e la successiva, non

lavare con acqua | contenitori per ascha o gli utensili usati in punti esca
coperli e profetti.

- Smaltire | roditor morti secondoe la normativa

vigente. [il metodo di smaltimento deve essere descritto in maniera specifica
nel’'SPC nazionale e riportato nell'stichetta del prodotto].”

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

Questo

prodoito contiene una sostanza anticoagulante. Se ingerito, | sintomi, che

possono essere ritardati, possono includere sanguinamento dal naso ¢ dalle

gengive. In casi gravi, pessone manifestarsi ematomi e presenza di sangue nelle

feci ed urine.

- Antidoto: Vitamina K1 somministrabile solo da personale

medicoivaterinario.

- In caso di:

- Esposizicne cutanea, lavare la

pelie con acqua e poi con acqua e sapone.

- Esposizione oculare,

risciacquare gli occhi con acqua © con liquide per lavaggio ocylare, tenera le

palpebre aperte per dlfénd 10 minui.

- Espasizions orale, sciacquare

accuratamente la bocca con acqua. Non somminisivare nulla pée pOGEA A6 URE
T T T -~ —-personaprivacdi-sensi-Non provocare-il vomito-In-case dingestona,

contattare immediatamante un medico & mosirargli if contenitore o l'etichetta
del prodotto [inserire informazicne specifica nchiesta dalla legistazione
nazionale). Contattare un medico veterinario in caso d'ingestione da parle di un
snimale domestico [insenre linformazione specifica richiesta dalla
legislazione nazionale)

- | contenitori d'esche devono essere etichettati

con le seguenti informazioni "'non spostare o aprire™; ™contieng un
rodenticida™, ""nome def prodotto o numero di autorizzazione™; ™sostanza (e}
attiva (6)™ & ™in caso d'incidente, consultare un Centro Antiveleni. [inserire

il numerg di telefono nazionale]™

- Pericoloso per [a fauna selvatica.”

5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicure del prodotto e det suc imballaggio
Alla fine del trattamento, smaltire

lesca non consumata e la confeziene seconde la normativa vigente. Si consiglia
I'uso dei guanti
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5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normali di stoccaggio

"Conservare in un luogo asciuito, fresco

& ben venlilato, Conservare il contenitare chiuso ¢ al riparo dalla luce diretta
del sole.

- Conservare in un luogo inaccassibile per bambini, uccelli,

animali domestici e da fattoria.

- Dala di scadenza' 24 mesi

6. Altre informazioni

A

causa della loro modalild d’aziene ritardata, i rodenticici anticoagulanti
possone richiedere dai 4 2i 10 giomi dopo 'assunziona dellesca per essere
efficaci.

- 1 roditari possene essere periateri di malatbe.
Non toccare i roditori morti con le mani nude: per il loro smallimente,
utilizzare guanti o strumenti quali pinze.

- Questo prodotio
contiene un agenie amaricante ed un coloranta.

- {Ove
applicabile in funzione dell'Aliegato |1l del Regolamento CLP] La confezione del
prodotto deve essere testata per la resistenza a bambini.*
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Allegato I SPC

Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

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 I.

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

“PRODOTTO BIOCIDA (PT 14) 6
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERQ DELLA SALUTE n. IT/2020/00 6f/ MRS”

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

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

Nell’etichetta 1’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.

L’etichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non t0ssico», «INNOCUON,
«naturale», «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'utilizzatore e non devone riportare
dizioni riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il
prodotto comporta per l'uvomo o I'ambiente.

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




