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OGGETTO: Prodotto biocida: Protect Esca Topicida - Grano

Trasmissione decreto di autorizzazione.
Si trasmette, in allegato, il D.D. di autorizzazione del 20 Apo_nann relativo al prodotto
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biocida indicato in oggetto n. IT/2020/00 &/, § /MRS.

Si richiama l’attenzione in merito a quanto disposto dal Regolamento (UE) 1272/2008 del Parlamento
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delle miscele e successive modifiche e adeguamenti.
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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO 1
1.5.1.d.2/6
I1T/2020/00 &{}4 /MRS
IL DIRETTORE GENERALE

VISTO P’art. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per I’adempimento degli obblighi
derivanti dail’appartenenza dell’Italia all’Unione europea — Legge ecuropea 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 ali’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 l’istanza NA-MRS con case number BC-XR018580-15 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data
16/07/2015;
VISTA la decisione di autorizzazione del prodotto di riferimento ASSET NUMBER HU-0000867-0000, 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. 14617 del 14/03/2018;
RITENUTA la conformita di detta documentazione atla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di

biocidi;
DECRETA:

L’autorizzazione del prodotto biocida:
DENOMINAZIONE Protect Esca Topicida - Grano
PRINCIPIO ATTIVO BROMADIOLONE
TITOLARE DELIL’AUTORIZZAZIONE Babolna Bioenvironmental Centre Ltd.
RESPONSABILE DELL’'TMMISSIONE SUL Szallas u. 6,
MERCATO H-1107,

Budapest,

Hungary 9
NUMERO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2020/0000(}) /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 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 I’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li
Z B MPG. 2020
2, ?’?"“"‘{?:-. : TN
ILOIRETTORE GENERALE
wDott Achit é’\.;lfa‘\l hino

1y




Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercato  Denominazione commerciale
Jtalia Protect Esca Topicida -Grano

1.2. Titolare dell'autorizzazione

Numere di autorizzazione

Non definito

Data di ritascio dell'autorizzazione
Non definito

Data di scadenza
dell'autorizzaziena

Non definilo
Nome e indirizzo del titolare Nome Non definite
dell'auterizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i del prodotto

Nome del praduttore Babelna Bio Ltd
Indirizzo del fabbricante Szallasutca& 1707 Budapest  Ungheria
Ubicaziene dei siti produttivi Koves Jut1-3 2943 Babolna  Unghena

1.4. Fabbricante/i del/i principiofi attivofi
numero BAS: 12

Nome del produttore Or Tezza
Indirizzo del fabbricante Via Tre Ponti 37050 S MariadiZevio  llalia
Ubicazione dei siti produttivi Via Tre Ponti 37050 S Mara diZevio  ltalia

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

numers Numero Numera Nome Nomenclatura IUPAC Funzione Contenuto
BAS CE CAS comune 3-{3-(4'-Bromo[1,%"-biphenyl]-4-y!}-3-hydroxy-1 -phenylpropy|]-4-hydroxy-2H-1- Principio (%}
12 249-205-9 28772-56-7 Bremadiclone benzopyran-2-one attivo 0.0027

2.2, Tipo di formulazione

RB - Esca {pronta per 'uso}

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Pud provocare danni agli orgam (blood) in caso d: esposizione
prelungata o ripetula .

Consigli di prudenza Tenere fuori dalla portata dei
bambini.

Non

manipolare prima di avere lelio & compreso tutte le

avvertenze.

Indossare guanti,

IN CASO di esposizioneg o di possibile esposizione:Consultare un
medico.

Conservare

sotto chiave.

Smaltire il prodioto in fe nerme

vigenti focali e istruzioni npertate int

elichetia..
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Ratti — pubblico - all'interno di edifici

i
Tipedi di prodotte Tipo df prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione asatta dell'uso Nen applicabile per i rodenticidi
autorizzato (se pertinente)
Campeo di applicazione In ambiente
chiuso
Allmtemo
d'edifici
Categoriale di utitizzatori Utilizzatore non
professicnate
Organismi bersaglio Nome scientifica  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown Adultigiovani

rat
Metadi di applicazions

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca

pronta perl'uso

perimpiego in centenitori per esche a prova di
manomissione

Tassa: 1009, 1259 or 150g in

vassoieth di plasiica’ 1 pc di esca per contenitore. Se fossero necessari pid
cantenitori per esche, posizicnarli ad una distanza minima di 7 metri I'uno
dall'aftro- alta infestazicne, 10m - bassa infestazione 75g in vassoietti di
plastica: 2 pe di esca per contenitere. Se fossero necessari pid conteniteri per
esche, posizionarl ad una distanza minima di 7 metri 'uno dallaltro- alta
infestezione, 10m - bassa infestaziona. sacchetti (carte fitirate o plastica):
100-150g di esca per contenitore. Se fosserc necessar pis contenitori per
esche, posizionari ad una distanza mimima di 7 meir 'uno dall'altro- alta
infestazione, 10m - bassa infestazione,

Diluizione: -%

Tempistica:

Dimensioni e materiale
dell'imbaliaggio
75, 100, 125,
150g confezionata in vassoietli di plastica, 1-2 vassoietti collocati in scatole
di cartone o in sacchetti di plastica.

70, 20, 25, 50 g in sacchetti
di carie filtrate in scatole di cartone, max 150g

50,100,150 gin
sacchetli di plastica in scatole di cartone o gcatole di plastica o scatole di
meiallo, max 150g

50, 160, 150 g in sacchetli di plastica, "single
dose”

4.1.1. Istruzioni d"uso specifiche per ['uso

| contenitori con le esche dovrebbero essere controliati aimeno ogni 5-7
gicrni all'inizio de! frattamento e almeno settimanalmente in seguito, al fine
di controllare se | ‘esca & accetiata, i centeniton sone integri & per
rimuovere i corpi dei roditori Riempire nuovamente il contenitore quando
necessarta.

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

Page 3 of 11

4.1.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per Interventi di pronte soccorso e le misure di emergenz

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

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

4.2, Ratti — Pubblico {(non professionisti) - intorno agli edifici

Tipofi di prodotto Tipo di prodotio 14 -
Rodenticid|
Descrizione asatta dell'uso Non
autorizzato (se pertinente) applicabile per i rodenticidi
Campo di applicazione Allaperto
inteme agli
edifici

Categoriale di utilizzatori
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Utilizzatore non
profassionale

Organismi bersaglio Nome stientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown Adultifgiovani
ral

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione
Esca pronta per fuse per impiego in contenitori per esche 2

prova di manemissiong

Tasso: .100g, 125g or 150g in vassoietti di plastica. 1
pe d» esca per conlenitore. Se fossero necessart piu conlenilori par esche,
posizionarli ad una distanza minima di 7 metri I'unc dall'altro- alta

infestazione, 10m - bassa infestazions. 75g in vassoietti di plastica: 2 pc di

esca per contenitore. Se feasero necessari pill contenitori per asche,

posizionarli ad una distanza minima di 7 metr 'unc dall'altro- alta

infestazione, 10m - bassa infestazione. sacchetti (carte filtrate o plastica):

100-150g di esca per contenitore. Se fosserc necessari piu contenitori per

esche, posizionarl; ad una distanza minima di 7 metn Funo dall aliro- alta
infesiazione, 10m - bassa infestaziona.

Diluizione: %%
Tempistica:
Dimensioni e materiale + plastic tray contzining
dell'imballaggio 75, 100, 125, 150 bail covered by filter paper, in paper box or plastic sachet

1-Z trays in paper box or plastic sachet

« filter paper sachets
containing 10, 20, 25 or 50 g bait in carton box Up fo 150 g

« plastic
sachet containing 50, 100, 150 g bait in carton paper or in plastic box or in
metal box Upto 150 g

« plastic sachet containing 50. 100 or 150 g bail
“singla dose”

75, 100, 125, 150g confezionata in vassoietti di plastica,
1-2 vassoietti collocati in scalole di carlene ¢ in sacchetti di plastica.

10, 20, 25, 50 g m sacchetti di carte filtrate in scatole di cartone,
max 150

50, 100, 150 g 1n sacchetti di plastica in scatole di
cartone o scatole di plastica o scatole di metallo, max 150g

5C,
100, 150 g in sacchetti di plasiica, "single dese”

4.2.1. Istruzionl d'uso specifiche per 'uso

“Posizionare i conteniton con l'esca in zone non soggette ad
allagamanti.

- Sostituire l& esche neli contenitert se
danneggiate dail'acqua o contaminate dalla sporcizia

-1

contenitori con le esche dovrebbero essere controllati almenc ogni 5-7 giomi
allinizio del ratlamento e almeno setimanalmente in seguito, al fine di
controllare se | ‘esca & accettata, i contenitori sono inlegri e per rimuovere i
corpi de roditon. Riempire il contenitore quando necessario *

4.2.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per {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 e 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 specifico per l'uso, le condizloni di stoccaggic e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

4.3. Ratti - professionisti — all'interno di edifici

Tipefi di prodatto Tipo di predotio 14 -
Rodenticidi
Descrizione ¢satta dell'uso Non
autorizzato {se pertinenta) applicabile per ) rodenticidi
Campo di applicazione In ambiente
chiuso
All'interno
d'edifici
Categoriafe dl utilizzatori Ulilizzatore

professionale
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Organiam| bersaglio Nome scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Ratlus norvegicus  Brown Adultifgiovani
rat

Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca

Descrizione )
Esca pronta per ['uso per impiego in contenitori per esche

prova di manomissione

Tassa: imballaggio allingrosso. 200-250g di esca per
contenilore. Sa fossero necessarn pit contenitori per esche, posizionarli ad una
distanza minima di 7 metr l'uno dall‘altro- alta infestaziene, 10m - bassa
infestazione. 125, 150 or 175 in vassciethi di plastica: 1 pc di esca per
contenilore. Se fossero necessari pit contenitori per esche, posizionarl ad una
distanza minima di 7 metn F'uno dall‘altro- alia infestazione, 10m - bassa
intestaziona. 75g, 100g in vassoieth di plastica’ 2 pc di esca per

contenitore. Se fossero necessari pit: conteniton per esche, posizionari ad una
distanza minima di 7 metri 'uno dall'altro- alia infestazione, 10m - bassa
infestazione. sacchett (carte filtrate o plastica): 200-250¢ di esca per
contenitore. Se fossero necessari pi contenitori per esche, posizionardi ad una
distanza minima di 7 metri 'uno dali'altro- alla infestazione, 10m - bassa

infestazione.
Uiluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni & materiale 75,100, 125,150, 175 ¢
dellimballaggio confezionata in vassoielti di plastica, vassoietti collocati in scatole dt

cartone max 20kg

20, 25, 50 g in sacchetli di carle
filtrate:

in scatole di cartone, max 20 kg
in secchelli di

plastica, max 20 kg

in botti di carta, max 30 kg

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

4.3.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

"I contenitori con le ascha dovrebbero essere centrollati aimena

ogni 5-7 giomi all'mizio del trattamento & almeno setimanalmente in seguito,
al fine di controflare se | ‘esca 6 accettata, | conteniton sono integri e per

rimuovere | carpi dei roditori Riempire nuovamente il contenitore quando
necessario.

- [Se disponibile] Seguire ogni ulteriore
istruzione prevista dalle buone pratiche pertinenti

4.3.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

4.3.3. Dove specifico per I'uso, i dettagli dei probabill effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorsa e {e misure di emergen2
n

caso di posizionamento di contenitori con {'esca in prossimita di sistemi di
drenaggic delle acque, prevenire che Fesca entri in contatto con lacgua.

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

4.,3.5. Dove specifico per 'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodetto in normali condizioni di stoccaggio.

4.4, ratti - professionisti — intorno agli edifici

Tipofi di prodotto Tipe
di prodotio 14 - Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso Ner applicabile per |
autorizzato [se pertinente) rodenticidi
Campo di applicazione Allaperto
intomo agli
edifict
Categoriale di utilizzatori Ullizzatore
professionale
Organismi barsaglio Neme scientifico Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus  Brown Adultifgiovani

rat
Metodi di applicazione

Metodo applicazione esca
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Descrizione Esca pronta per l'use per impiego in contenitari per esche a
prova di mancmissione

Tasso: imballaggio allngrosse: 206-250g di esca par
contenitera Se fossero necessari pill contenitori per esche, posizicnarli ad una
distanza minima di 7 metri I'uno daifaliro- alta infestazione, 10m - bassa
infestazions. 125, 150 or 175 in vassoietti di plastica: 1 pc di esca per
cantenilore. Se fossero necessar piu contenitori per esche, pesizienarli ad una
distanza minima di 7 metn l'uno dalfaltro- alta infestazione, 10m - bassa
infestazione. 759, 100g in vassoielli di plaslica’ 2 pe di esca per

contenilare. Se fossero necassari pill contenitori per esche, posizienarli ad una
distanza minima di 7 metr 'uno dall'altro- alta infestazione, 10m - bassa
infestazione. sacchetti (carte filtrate o plasiica): 200-250g di esca per
contenilare Se fossero necessari pit conteniton per esche, posizionarli ad una
distanza minima di 7 metri 'uno dalfaltro- alta infestazione, 10m - bassa
infestazione.

Diluizione: =%

Tempistica:

Dimensioni @ materiale
dellimballaggic

75, 100, 125, 150, 175 g cenfezionata in vasscietti di
olastica, vassoieiti collocati in scatole di cartone. max 20kg

20,25, 50
g in sacchetti di carte filtrats:

in scatole di cartone, max 20 kg

in

secchielli di plastica, max 20 kg in botti di carta, max 30 kg
in

sacchetti di plastica in scatole di cartone, max 25kg

in sacchi di carta,
max 25 kg

4.4.1. Istruzioni d'uso specifiche per I'uso

"Prateggere {'esca
dalle condizioni aimosferiche {ad es. pioggia, neve, ecc). Posizionare i
contenitori con I'esca in zone non seggette ad allagamenti.

( ¢contenitori con le esche dovrabbere essere controllati almeno ogni [per topi
2-3 giorni] [per ratli 5-7 giorni] all'inrzic del trattamento e amene
settfmanaimente in seguito, al fine di controliare se | ‘esca & accettata, i
conlenitori sone integr e per rimuovere | corpl dei roditori. Riempire
nuovamenle il contenitore quande necessaro.

- Sostituire le
esche nei contenitert se danneggiate dalfacqua ¢ contammate dalla
sporcizia

- [Se disponibile] Seguire ogni ulteriore
istruzione prevista dalle buone pratiche perlinenti.”

4.4.2 Misure di mitigazione dei rischio specifiche per 'uso

- Non applicare gueste predotte
direttamente nelle tane,

4.4.3. Dove specifico per I'uso, | dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto seccorso e le misure di emergen:

In

caso di posizionamento dei contenitori con 'esca in prossimitd di acque
superficiali {ad esempio fiurni, stagni, canall d'acqua, dighe, canali di
imigazione) o di sistemi di drenaggic delle acque, assicurarsi che l'asca non
in contatto con 'acqua.

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 I'uso, |e condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione de! prodotto in normali condizioni di stoccaggio.
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4.5. ratti - professionisti formatf - all’interno di edifici

Tipof di prodotte Tipo di prodotto 14 -
Rodenticidi
Descrizione esatta dell'uso MNon applicabile per i rodenticidi
autorizzato (se pertinente)
Campo di applicazione In ambiente
chiuso
Allinternc
dedifici
Categoria/e di utilizzatori Utilizzatore professionale
addesirato
QOrganismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Ratius norvegicus  Brown Adultifgiovani

rai
Metedi di applicazione

Metodo applicaziona esca

Descrizione o . o
Esca pronta per l'uso per impiege in contenitori per esche a

prova di manomissiong
o

per l'usc in punti esca coperti e protetti,
purché gquesli forniscangy lo stesso livello di prolezione per ie specie non
bersaglio € fuome delle stazion esca a prova di manomissione.

Tasso: imballaggio allingrosso: 200-250g di esca per
cantenitore 125, 150 or 175 in vassoietti di plaslica: 1 pc di esca per

contenitore 759, 100g in vassoieti di plastica: 2 pc di esca per contenitore.

sacchetli (carte filtrate o pastica): 200-2504 di esca per contenilore. per

'use in esche permanenti: 200-250g di esca per

contenitore,
Diluizione: -%
Tempistica:
Dimensioni & materiale 75,100, 125, 150, 1759
dell'imballaggio confezionata in vassoietli di plastica, vassoietli coliocat in scatole di

cartone. max 20kg

20, 25, 50 g in sacchetli di carle
filtrate:

in scatole di cartone, max 20 kg
in secchielfi di

plastica, max 20 kg

in botti di carta, max 30 kg

in sacchetti
i plastica in scatole di cartone, max 25kg
in sacchi di carta, max 25 kg

4.5.1. Istruzioni d'uso specifiche per l'uso

Raceogliere il prodotto rimanente aila fine del periodo di
trattamento

per I'uso in esche permanenti .

Qve

possibile, st raccomanda di rivisitare ['area trattata al piQ tardi ogni 4
settimane al fine di evitare la possibile selezione di una popelazione
resistente.

- Seguire ogni ulteriore istruzione prevista dalle buone
pratiche perlinent.

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

"Ove possibile, prima del trattamento,

informare i possibili astanti (ad esempio coloro che frequentance l'area trattata
ed | dintorni) della campagna di derattizzazione in corso [canformemente alle
buone pratiche pertinenti, se disponibili).

- Gonsiderare misure preventive

di controllo &l fine di favorire I'assunzione del predotto & ridurre ja

probebilitd di re-infestazione (ad esempio ostruire pessibili aperture,
rimuovere potenziali fonti di cibo e acqua guanto pib possibile).

- Atfine

di ridurre il rischic di avvelenamento secondario, durante 1l trattamento e ad
intervalli frequenti, ricercare & raccogliere i roditeri morti, confarmemente
alle raccomandzzioni previste dalle buone pratiche pertinenti.

- Nen usare

il prodatta in tratiamenti dove viene usata Ia tecnica di ‘pulsed bating’.

per I'uso in esche permanenti :

li trattamento con la tecriea di

‘permanent baiting' & strettamente limitato a quei lucght con alto potenziale di
reinfesiazione qualora

altri metodi di controllo si siano dimosirati

insufficient.

- La stralzgia di ‘permanent baiting’ deve essere rivalutala

periodicamente nel contesto di una strategia di Gestione Integrata dalle
Infestazicni (IPM) e della valutazicne del rischio di una possibile
re-infestazicne

4,5.3. 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

In caso di posizionamento di punti esca
in prossimita dt sistemi di drenaggio delle acque, prevenire che I'esca entri in
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contatto con l'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 Fuso, le condizioni di stoceaggio e la durata di conversazione del prodotto in normali condizioni di stoccaggio.

4.6. ratti - professionisti formati - intorno agli edifici

Tipof di prodotto

Descrizione esatta dell'uso
autorizzato (se pertinente)

Tipo di prodotto 14 -
Redenlicidi

Nen
applicabile per i rodenticidi

Campo di applicazione All'aperte
intorno agli
edifici
GCategoriale di utllizzatori Utilizzatore professionale
addestrato
Organismi bersaglio Nome scientifico  Nome comune  Fase di sviluppo
Rattus norvegicus ~ Brown Adult/giovani
ral
Metadi di applicazione
Metodo applicazione es¢a
Descrizione
Esca pronta per 'uso per impiego in conteniten per esche a prova di
manomissicne
o
per luse in punt esca coperti & protetti, purché
quesli forniscano lo stesso livello di protezione per le specie non bersaglio e
ruomo delle stazioni esca a prova di manomissione
Tasso; imbaltaggio a'ingresso: 200-250g ci

esca per contenitore 125, 150 or 175 in vassoietli di plastica: 1 pc di esca
per contenitore 75g, 100g in vassoietti i plastica: 2 pc di ssca per
contenitore. sacchetli (carte fillrale o plastica): 200-250g di esca per
contenitore per luse in esche permanenti- 200-2509 ¢i esca per

contenitore.
Dituizione: =%
Tempistica:
Dimensioni e materiale 75,100, 125,150,175 g
dell'imballaggio confezionata in vasscietti di plastica, vassoietti ¢collocali in scatole di

cariene. max 20kg
20, 25, 50 g in sacchetti di carle filirate:
in
scatele di cartone, max 20 kg
in secchielli di plastica, max 20 kg
in
botti di carta, max 30 kg
in sacchetli di plastica in scatole di cartone,

max 25kg
in sacchi di carla, max 25 kg

4.6.1. Istruzioni d’uso specifiche per Fuso

"Proteggera I'esca dalle condizioni atmosferiche.
Posizionare i punti esca in zone non soggette ad allagamenti.

- Sosfituire le esche nei punti esca se danneggiate dal'acqua o
contaminate dalla sporciza.

- Raccogliere || prodotto
nmanente alla fine del periocdo di trattamento. [Non applicabile ove
aspressaments auvtorizzate in confermita cen I'appendice 4],

Seguire ogni uiteriore istruzione previste dalle buone pratiche
pertinenti.”

per l'uso in esche permanenti ©

1} trattamento con la

tecnica di ‘permanent baiting’ & strettamente limilato a quei luaghi con alte
potenziale di reinfestazicne qualera

altri metodi di controllo si siano

dimostrali insufficienti.

- La sirategia di 'permanent baiting’ deve essera

rvalutata pericdicamente nel conlesto di una strategia di Gestione Integrata
delle

Infestazioni {|PM) e della valulazione del rischio di una possibile
ra-infesiazione
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4.6.2. Misure di mitigazione del rischio specifiche per 'uso

"Ove possibile, prima de! trattamento,

infermare i possibili astanti (ad esempio celoro che frequentano 'area trattata
ed i dintorni) della campagna di derattizzazione in corso [conformernente alle
buone pratiche pertinenti, se disponibifi].

- Considerare misure preventive

di controlia al fine di favorire 'assunzione del prodotto e ridurre la

probabilild di re-infestazione (ad esempio ostruire possibili aperlure,
rimuovere potenziali fonti ¢i Cibo @ acqua quanto pid possibile).

- Al fine

di ridurre il rischic di avvelenamento secondario, durante il irattamente e ad
intervalli frequenti, ricercare e raccogliere | reditori morti, conformemente

alle raccomandazioni previste dalle buone pratiche pertinenti.

- Nen usare

il prodottc in trattamenti dove viene usata |a tecnica di ‘pulsed baiting'.

per l'use in esche permanenti:

Il trattamente cor fa tecnica di

‘permanent baiting' & strettamente limitate a gue: luoghi con alto petenziale di
reinfestazione qualora

altri matodi di controllo s siano dimestrati

insufficienti

- La strategia di ‘permanent baiting' deve essere rivalulata

periodicamente nel contesto di una strategia di Gestione Inlegrata delle
Infestazioni (IPM) e della valutazione dei rischio di una passibile
re-infestazione

4.6.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indirett} e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di emargenz

In case ¢i posizionamente di punti esca
in prossimita di acque superficiali (ad esempio fiumi, stagni, canali d'acqua,
dighe, canali di irrigazione) o di sistemi di drenaggio delle acque, prevenire
¢he 'esca entri in contatto con Facqua.

4.6.4. Dove specifico per luso, le istruzioni per lo smaltimento in sicurezza del prodotto e del relative imballaggio

4.6.5. Dove specifice per 'uso, le condizioni di stoccaggio e la durata di conversazione del prodotto in normall condizioni di stoccaggio.

5. indicazioni generali per I'uso

5.1. Istruzioni d'uso

Pubbtico (non prefessionisti)

“Prima del'uso leggere e seguire le istruzioni sul prodotte cosl come le
informazioni in accompagnamente al prodotto o farnite presso it punio
vendita.

- Considerare meccanismi di contrallo nen-chimico (ad esempio

trappole) pima di utilizzare prodetti rodenticidi.

- Rimupvere le fonti di

cibo facitmente raggiungibill da parte dei roditori (ad esempio granaglie
fuoriuscite o scarli di cibo}. Inoltre, non npulire l'area infestala appena
prima del irattamento, dato che cio disturba solamente la popelazione di
roditori & rende pib difficile ottenere laccetlazione dell’esca.

-1

contenitori con 'esca davano essere posizionati nelle immediate vicinanze di
fuoghi in cui l'attivit3 dei rediter & stata verificata in precedenza (ad
esempio camminamenti, nidi, recinti d'antrata di bestiame, aperture, tane,
ecs)

- Ove possibile, fissare i contenitor per esca al suole 6 ad alire

strutture, .

- [Non aprire i sacchetti contenenti le esche-ove rilevante per

il tipo di formulaziona del predotto].

- Pogizionare 1l prodotto fuord

dalla portata di bambini, uccelli, animali domestici, animali da fattoria
aftri anirnali non bersaglio.

- Posizionare il prodotto lontanc da cibi,

bevande e alimenti per animali, nonché da utensih o superici che possono
entrara in contatto con il prodotto.

- Non porre i contenitori per esche

accanio a sistemni di drenaggio delle acque poiché l'asca polrebbe entrare in
contatto con Facqua.

- Non mangiare, né bere, né fumare durante 'vso del

prodotto, Lavare le mani e la pelle direttamente esposta depo l'utilizzo del
prodotto.

- alla fine del periodc di trattamenta fimuavere le esche fimaste

© i contenitori contenenti le esche.”

Professional and trained

professional:

Read and follow the product information as well as any

information accompanying the preduct or provided at the point of sale before
using it

- Carry out a pre-baiting survey of the infested area and an

on-site assassment in order to identify the roden species, their places of
activity and detenmine the likely cause and the extant of the infestation.

- Remove food which is readily attainable for rodents (e.g. spilled grain or

food waste). Apart from this, do not clean up the infested area just before the
treatment, as this only disturbs the redent population and makes bait acceptance
more difficult to achieve.

- The product should only be used as part of an

integrated pest management {|PM) system, inciuding, amongst others, hygiene
measures and, where possible, physical methods of control,

- Consider

preventive conirol measures (& g. plug hcles, remeve potential feod and drinking
as far as possible} to improve product intake and raduce the likelihood of
renvasion.- Bait slations should be placed in the immediate vicinity of places
where rodent aclivity has been previously cbserved (e.g. trave! paths, nesiing
sitas, feediots, holes, burrows etc.).

- The product should be placedin

the immediate vicinity of places where rodent activity has been previously
explored (e g. travel paths, nesting sites, feedlots, holes, burrows etc.).

- Where possible, bail stations must be fixed to the ground or elher

structures.

- Bail stations must be clearly labelled to show they contain

rodenticides and that they must not be moved or opened (see section 5.3 for the
information to e shown on the fabel).
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- When the preduct is being usedin
public areas, the areas lreated should be marked during the treatment period and
2 notice explaining the risk of primary or secondary poisoning by the
anticoagulant as well as indicaling the first measures to be aken in case of
poisoning must be mads available alengside the baits.
- Bait should be
secured s¢ that it cannot be dragged away from the bait station.
- Place
the product out of the reach of children, birds, pets and farm animals and other
non-target animals
- Place the product away from food, drink and animal
feeding stufts, as well as from utensils or surfaces that have contact with
thesa.
- Wear protective chemical resistant gloves during product handling

hase
'—;‘thn using the product do not eat, drink or smeke. Wash hands and
directly expesed skin after using the product.
- The fraguency of visits to
the ireated area should be ai the discretion of the operator, in the light of
the survey conducted at the outset of the freatment. That frequency should be
consistent with he recommendations provided by the refevant code of best
practice. -
- I bait uptake is low relative to the apparent size of the
infesiation, consider the replacement of bait points to further places and the
posasibility to change ta another bait formulation.
- If after a treaiment
period of 35 days baits are continued to be consumed and no decline in rodent
aclivity can be observed, the likely cause has lo be determined. Where other
elements have been excluded, it is likely that there are resistant rodent so
consider the use of a non-anticoagulant rodenticide, where available, or a more
potent anticoagulant rodenticide. Also consider the use of traps as an
alternative control measure.
- Remove the remaining kait or the bait
stations at the end of the treatment period.

- Instructions for use
that are "bait-specific”.- Bait in fiter paper sachets' Do not open the sachels
containing the bait.

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Pubblico

(nen professionisti):

"Considerare misure praventive di contrelio al fine

i favorire 'assunzione del prodotte e ridurra la probabilita di

re-infestazione {ad esempio ostruire possibil aperture, fimuovere potenziali
fonti di ciba e beveraggic quanto piit possibile).

- Nen utllizzare i

rodenticidi anticoagutanti come esche permanenti (ad esempio per prevenire
eventuali infestazioni o per monitorare attivita dei roditori).

-Le

informazioni sul prodotio (ad esempio elichetta efo foglietta illustrative)
devono chiaramente mdicare che.

il prodotte deve essere ulilzzato in

adeguati contenitore per esche a prova di mancmissiong (ad esempio” usare sol0
in contenitori per esche a prova di manomissione”).

gli utiizzatori

devono adegualamente etichetiare i contenitori per esche con le informazieni
presenti nedla sezione 5.3 dell SPC (ad esempio’ “etichetlare i contenitori per
esche conformemente alle raccomandazioni del prodotte™).

- L'utilizzo di

questo prodolte dovrebbe eliminare i rodilori entro 35 gierni. Le informazieni
relative al prodotic (ad esempio etichetia efo fogli illustrativi) devono
chiaramente suggerire che in caso di sospelta inefficacia al termine del
trattamanto (ad esempio sl osserva ancora attivita di roditori}, |'utilizzatore
dovrebbe chiedere suggerimenti al fomitore di predotic o chiamare un Servizio
di disinfestazione

- Verificare la presenza di roditeri mortl & imuoverdi

durante il trattamento, almeno con la stessa frequenza di visita dei conteniten
per esche

- Alla fine del trattamento, smalire I'esca non consumata e la

confezione secondo 1a normativa vigente [il matodo di smattmento deve essere
descritto in maniera specifica nel’'SPC nazionale e riportato nell‘etichelta del
prodotta].”

Professional and trained protessional:

- Whare

possible, prior to the treatment inferm any possible bystanders about the rodent
control campaign

- The product information {i.e. label andfor teaflet)

shall ¢learly show that the product shall only be suppliec to traned
professional users holding certification demonstrating compliance with the
applicable training requirermnents (e.q. “for trained professionals onfy”.

Do not use in areas where resistance 1o the active subsiance can be
suspecled.

- Products shall not be used beyand 35 days without an

evaluation of the state of the infestation and of the efficacy of the {reatment
unless authorised for permanent baiting treatments.

- Do nel rotate the use

of different anticoagutants with comparable or weaker potency for resistance
management purposes, For rotational use, censider using a non-anticoagulant
rodenticide, if available, or a more potent anticoagulant.

- Do not wash

the bait stations or Ltensils used in covered and protecied bait points with
water between applications.

- Dispose dead rodents in accordance wilh local

requirements

- For bulk packages, for professionals and trained
professionals:

Use a suitable (disposable} respirator when decanting the
product.

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

"Quesio prodotic conltisne una sostanza anticoagulante. Se

ingerito, i sintomi, che passono essere ntardati, possono inciuders
sanguinamenilo dal naso o dalle gengive. [n casi gravi, possono manifestarsi
ematomi e presenza di sangue nelle feci ed urine.

Antidoto: Vitamina K1 somminisirabile sole da perscnale medico/veternaric.
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* -Incasodi

- Esposizione culanea,
lavara la pelle con acqua @ poi con acgua e sapone,

Esposizione oculare, risciacquare gii cechi con acqua o con liquids per favaggio
oculare, tenere la palpebre aperte per almeno 10 minuti.

Esposizione orale, sciacquare accuratamente la bocea con acqua Non
semministrare nulla per bocea ad una persona priva di senst Non provocare it
vemito. In casa d'ir ione, col immedi ente un medico e mostrargli
il contenitore o {'etichetta del prodotio [nserire I'informazione specifica

richiesta dalla legislazione nazienate]. Contaltare un madico veterinario in

caso d'ingestione da parle di un animale demestico [inserire l'informazione
specifica richiesta dalla legislaziene nazionale]

-1

contenitori d'esche devono essere etichettati con le seguenti informaziani *"non
spastare ¢ aprire™; “'contiene un rodenticida™; ""nome del prodctto o numero
di autorizzazione™, ""sostanza () attiva {8)" e "in caso d'incidenta,
consultare un Centro Antiveleni. [inserire il numero di telefano

nazicnale]™

- Pericoloso per la fauna selvatica.”

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

Alla fine de! trattamento,
smaltire l'esca non consumata & la confezicne seconda la normativa vigente. Si
consiglia 'uso dei guanti.

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

"Caonservare in un luago asciutto, fresco

e ben ventilato, Congervare il contenitere chiuso e al riparo dalla luce diretta
del sole.

- Conservare in un luogo inaccessibile per bambini, uccelli,

animali domestici e da fattena.

- Data di scadenza: 24 mesi

6. Altre informazioni

"A

causa della loro modalitd d'azione ritardata, i redenticid: anticoagulanti
possono richiedere dai 4 ai 10 giomi dopo I'assunzione dell'esca per essere
efficaci.

- | roditori posseno essere peortatori di malatiie. Non toccare i

roditori morti con le mani nude* per il loro smaltimenlo, utilizzare guanti o
strumenti quall pinze.

- Quasto predotto contiane un agente amaricante ad

un colorante.

- {Ove applicabile in funzione delAllegate 111 del

Regolamenta CLP] La confezione del prodetlo deve essere iestata per la
resistenza ai bambim."
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AHegato I SPC

Allegato I1 - Ulteriori Condizioni dell’Autorizzazione

ETICHETTATURA

e L’etichetta de! 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.

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

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

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

e [’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 degh
stampati autorizzati.

e L’ctichetta del prodotto non conticne le formule «biocida a basso rischion, «non tossico», «Innocuo»,
«naturale», «rispettoso dell’ambientey, «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 'vomo o I'ambiente.

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



