MINISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE .

MinisTRY OF HEALTH- NaTionaL ComMMITYEE FOR BIocIDaL PRODUCTS

Str Dr A Leonte. Nr 1. 3, 050463 Bucuresti ROMANIA
Teb: *{+40 21) 318 36 20 Secretarizt tehme {+40 21) 311 86 20. Fax (+40 21) 311 86 22

CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID

Nr. RO/2016/0182/MRA/ IE/BPA 70298 e

In conformitate cu prevederilor REGULAMENTULUT (UE) NR. 528/2012 al Parlamentulw
European si al Consiliului privind punerea la dispozitlie pe piatd si utilizarea produselor biocide i ale
HOTARARII GUVERNULUI nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri
pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2013 privind punerea la dispozific pe piaid si utilizarea produselor biocide. in
baza documentelor depuse in dosarul tehnic. Comisia Nationald pentru Produse Biocide, in sedinta din
data 07.07.2016, a decis cd produsul biccid poate fi plasat pe piatd in Roménia, conform prevederilor
tegale in vigoare.

L TIPUL AUTORIZATIEI . R
| autorizafia prin recunoasterea !BC‘lpf ocit succesiva eliberata in conformitate cu prevederile art. 33§
- din Regulamentul (UE) nr. $28/2012 |
i - Statel membru al Untunii B LII’O[’)LHL emitent: IRLANDA i
.= Nr. Autorizatiei din statul membru emitent Nr: 1E/BPA 70298 (Non - Profesional)

H, Data emiterii autorizatiei: 28.07.2016

I11. Data expirarii autorizatici : 31.01.2017

v,
' DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID : KLERAT PELLETS

V.
| ' NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIE] : S\ ngentd Crop Protection AG Schwaldallee
t 215, CH-4058 Basel Tel.: + 44 1484 538 444, Elvetia

| NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI recunoscutd reciproc: Syngenta Crop Protection
_AG. 3chwaldallee 215,C1-4038 Basel Tel.: + 44 1484 538 444, Elvetia

 NUMELE FABRICANTULUI PRODUSULUI BIOCID : Syngenta Hellas AEBE. 2nd Km |
I\lrou}u odos Enogyta-Ag, [homds 32011 lnogyta Viotias Grecia :

NUMELE FABRICANTULUI SUBSTANTEI ACTIVE: Pentagon Fine Chemicals Ltd, tale
Bank WAB 8NS Widnes Regatul Unit

Vi
. TIPUL DE PRODUS: Grupa principala: [11. Tip de produs: 14 '

—— |

Vl[ CATEGORIILE DE UTILIZATORI Pentru utilizatori non- plolemonai
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VI IL

TIP[TL PREPARATULUI: Momeala rodenticida gata de utilizare, sub forma de peche de culoare
. roz pana la rosu deschis, cu 0,005% brodifacoum ca substanta activa, pentru combaterea soarectlor |
tde casa (Mus musculus, Mus domesticus) si a sobolanilor (Ratrus norvegicus — sobolanul cenusiu si |
i Raitus rattus — sobolanul de acoperis) ~ juvenili si adulli. utilizare non-profesionala. :

i

—_—

IX. COMPOZITIA CALITATIVA 81 CANTITATIVA
1) Substanta activd (se completeazd pentru fiecare substant(i)

Denumirea comuni Brodifacun ;
Denumize [UPAC [3~(£‘3-'-bromobip.henyl-4-yi)-1,2,3,4-tetrahydr0-1-naphl‘hyl]-4- 5

i hydroxycoumarin

 Numar CAS ;se073-100

i Numar EC . 259-980-5 B

- Concentratie in unitati metrice | 0.005% j

2) Substanta inactivi/nonactivd — nu se specifica

X. CLASIFICAREA S ETICHETAREA PRODUSULUI

. _Prodlxb biocid cu substante ‘mtne - substante chimice _ e
llda’L deusu([i) .-

Fsi'sau ?

| Fraze de pericol (H) N i
Fraze de siguranta (S) P102- A nu se lasa la indemana copiilor. ' B
si/sau P103 -Citit eticheta inainte de utilizare. |
Fraze de prudenta (P) P220- A se pastra / depozita departe de imbracaminte / materiale '

combustibile.

- P262- Evitayi orice contact cu pielea

- P270- A nu manca, bea sau fuma in impul utilizarii produsului.
P273 -Evitan dispersarea in mediu.

P301+P310 -IN CAZ DE INGHITIRE: Sunati imediat la un
CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic. ]
P404+-P405-A se depozita incuiat.intr-un recipient bine inchis, |
+ PSO1 -Aruncati continutul/recipientul conform cu reglementarile
- nationale.

,_ C—m— P

L Pi 1cmg1 amaie) -

X1. AMBALAREA

Utilizatori non-profesionali; Momeala tibera sub forma de pelete ,de 25g/pelete,invelite in saculeti

din PET/PE4 x 25g (dimensiunea saculetuiui 100g; dimensiunea pachetului 90 x 30 x 120mm ): 10 l
| x 25g(dimensiunea saculetului 250g: dimensiunea ambalajului 105 x 30x x180 mm ): 20 x 25g :
_(dimensiunea saculetlui S00g: dimensiunca ambalajului 132 x 175 mm : Dimensiunca maxima a
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\ ambalajului pentru uz non-profesional este de 500g.

XIIL POSIBILE EFECTE ADVERSE DIRECTE SAU INDIRECTE
E Asupra sanititii umane:

| Produsul este considerat nepericulos pentru sandtatea umand in concordania cu Directiva
1999/45/EC si cu Regulamentul CE 1272/2008.

Desi concentratia redusa (0,005%) de brodifacum nu determina clasificarea produsului, operatorii
trebuie sd evite expunerea prelungita avand in vedere urmatoarele efecte posibile ale substantei
active din compozifia sa:

Efecte adverse directe: brodifacum inhiba coagularea sangelui (efect similar cu warfarina),
interferand cu sinteza protrombinei. Masura specifica a efectului este timpul de protrombind. Aceste
efect se poate prelungi pana la 12-18 ore de la ingestie si. ca urmare, simptomele otravirii se pot
observa pe parcursul mai multor zile de la ingestie. Aceste simptome tipice pentru anticoagulante
pot include: vanatai usoare, sangerari ale nasului i gingiilor, sdnge in scaun sau in urina, sangerare
excesiva la taieturi minore sau zgarieturi.

Efecte adverse indirecte:

Efecte iritante principale :

- corodarea/iritarea pielii : nu irita,

- leziuni grave/iritante oculare: nu irita.

- sensibilizarea pielii: Desi nu a aratat potential sensibilizant in studii pe soareci, broditacum a

i determinat sensibilizarea pielii la cobai, insuménd criteriile UE de clasificare ca sensibilizant al
pielii. Totusi, concentratia substantei de numai 0,005 % nu necesita clasificarea produsului.

Asupra sanatatii animalelor nevizate :

Efectele rezulta din inhibarea coagularii sangelui,prin interactiunea cu reciclarea vitaminei K1.
Simptomele de otravire pot include : varsaturi usoare, sangerari ale nasului sau gingiilor, sange in
scaun sau in urina. sangerare excesiva de la taieturi minori sau zgarieturi.Retineti ca simptomele
otravirii se pot dezvolta pe parcursul mai multor zile.

Asupra mediului:

Sol: Trebuie evitata cat mai mult expunerea solului la produsul formulat precum si evitarea
patrunderii in sol. tinand cont de proprietatile PBT ale brodifacumului.

Apa: Substanta activa indeplineste criteriile de PBT: este persistenta in apa, cu tendite de
bioacumulare in organisme si foarte toxica

Aer: Nu este de asteptat sa rezulte pierderi. acumulari de substanta activa in aer in timpul utilizarii
Organisme acvatice: Produsul prezinta un risc acceptabil datorat efectului acut si cronic de categoria
I (foarte toxic). a substantel active.

Alte organisme netinta: Produsul nu prezinta risc neacceptabil pt. organismele din mediul terestru
Fara efecte semnificative asupra proceselor de respiratie/nitrificare din sol

XIIL. ORGANISMELE DAUNATOARE VIZATE

Activitatea Metoda de testare / Specia Concentratii Timpi de
Protocolul de testare actiune
(1) Evaluarea - Study Protocol (VPU) | Raitus Cantitatea de Mortalitate
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eficacitatil
biocide

11003/02
Test de hranire in
conditii de laborator,
individual, cu cantitate
limitata de momeala. o
| singura data ‘

norvegicus

(sobolanul
cenusiu) -
masculi

momeala
administrata
(6,16 g/ kg
corp. 6.6 g / kg
corp. 6.86 g / kg
corp. 7.82 g/ kg
corp., 8.92 ¢ / kg
corp, 9.24 g/ kg
corp, 9,92 g/ kg
corp) a fost
calculata
statistic (pentru
intervalul probit
percentile 1% -
99%).

100% dupa
18 zile de
observatie de
la
consumarea

' totala a

momelii.

(2) Evaluarea
eficacitatii
biocide

- Study Protocol (VPU)
003/02

Test de hranire in
conditii de laborator,
individual, cu cantitate
limitata de momeala. o
singura data

Mus domesticus
(soarecele de
casa albinos) -
masculi

Cantitatea de
momeala
administrata
(5.56 ¢ / kg
corp, 6.4 g/ kg
corp, 6.88 ¢ / kg
corp. 8.92 ¢/ kg
corp, 11.58 g/
kg corp, 12,46 ¢
/ kg corp, 14,30
g/ kg corp) a
fost calculata

Rezultatele
arata ca o
cantitate de

maximum 0.3 |

¢ momeala
este
suficienta
pentru a
induce
mortalitate
unui soarece
cu greutatea

momeala’/hrana) bazat pe
EPPO Guidelines pentru |
evaluarea eficacitatii
rodenticidelor — PP 1/113 |
| (2).

Test de hranire la

alegere, individual, cu |
momeala la discretie — in |

din CDI Swiss
House Mouse -

" lantul Albino; S

masculi si 5
femele

%/30.5%.
Doza medie;
22.1 mg/kg
corp.

statistic (pentru | de 20 g |

intervalul probit

percentile 1% -

99%).
(3) Evaluarea - Study Protocol (VPU) Mus domesticus | Consum Mortalitate
eficacitatii 002/05 (choice test — test | (soarecele de momeala / estimata
biocide de hranire la alegere casa albinos) — | hrana:69.5 100% (dupa

cantitatea de
s.a.
consumata
individual).
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conditii de laborator,
durata tratamentului--3
zile

i_ | l
|

[

eficacitatii
biocide

t
[
f
1

() Evaluarea

~ Study Protocol (VPU)

: 002705 {choice test — test
de hranire la alegere)
bazat pe EPPO

- Guidelines pentru

- evaluarea eticacitatii

Crodenticidelor - PP 113

(21

Test de hranire la
alegere. individual, cu
momeala {a discretie — in
conditii de laborator,
durata tratamentulur - 3
zile

t Consum

Rattus _ | Mortalitate
norvegicus | momeala / | estimata-
(sobolanul hrana:42.6%/57, | 100% (dupa

4%, i cantitatea de
- Doza medie: 7.7 . s.a.
- mgrkg corp. - consumata
: - individual).

cenusiu) din
Clant CD
Norway Rat:
5 masculi si 3
femele

1

% (5} Evaluarea
eficacitatii
biocide

- Study Protocol (VPU)
002/09

Test de hranire la
alegere, individual, cu
momeala la discretie
(momeala din noua

- locatie de productie;

- Mus domesticus | Media de " Mortalitate
: (soarecele de acceptare a ' 100% dupa
casa albinos) - | momelii: | 14 zile de

din CDI Swiss 69.86% (65.22%
i House Mouse — | - masculi si
Clantul Albinor 31 76.02% -
Cmasculi si 3 . femele).

i observatie.

- Syngenta Hellas - ~femele Doza medie:

Crecia) - in - 17.39 mg/kg

[ conditii de laborator, | l corp.

durata {ratamentului-3

| zile |
. (6) Evaluarea ! - Study Protocol (VPU) 1 Rartus [ Mediade | Mortalitate
| eficacitatii - 002/69 C rorvegicus | acceptare a | 100% dupa
| biocide ; Test de hranire la : (sobotanul ; momelii: 11 zile de

i

- alegere, individual, cu
momeala la discretie
(momeala din noua
locatie de productie:
Syngenta Hellas -

- Grecia) - in

_conditii de luborator.

, cenusiu) din $ 57.33% (55.88% 1 observatie.

! lantul CD

- masculi si
Norway Rat; S8,77% -
Smasculisi5 | femele).

s _ .
- femele . Doza medie:

C 934 mgfky

- earp,
: Cdurata tratamentului - 3
t L zile
{7) Evaluarea - Study Protocol (VPU) Mus domesticus | Media de j Mortalitate
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eficacitatii
biocide

1 001/10

Test de hranire la
alegere, individual, cu
momeala la discretie

| (momeala imbatranita 3
ani prin depozitare in
conditii normale) - in
conditii de laborator.
durata tratamentului — 4
zile

(8) Evaluarea
eficacitatii
biocide

I Study Protocol (VPU)
! 001/10

| Test de hranire la
alegere. individual, cu
momeala la discretie
(momeala imbatranita 3
ani prin depozitare in
conditii normale) - in

| conditii de laborator.
durata tratamentului — 4
zile

(soarecele de

(9) Evaluarea
eficacitatii
biocide

- Study Protocol (VPU)
001/10

Test de hranire la
alegere. individual. cu
momeala la discretie - in
! conditil de laborator.

| durata tratamentului — 4
| zile

(10) Evaluarea
eficacitatii
biocide

-Test in teren conform
EPPO 1982

Test de hranire la alegere
— in teren, 4 locatii;
durata tratamentului -
cel putin 21 de zile
pentru locatia 1 pana la
42 de zile pentru locatiile
1si2

acceptare a | 100% dupa
casa albinos) — | momelii: 74.6%. | 14 zile de
din CDI Swiss observatie.
House Mouse —
lantul Albino; 5
masculi si 3
femele
| Rattus Media de Mortalitate
| norvegicus acceptare a 100% dupa
(sobolanul momelii: 36.5%. | 14 zile de
cenusiu) din observatie.
lantul CD
Norway Rat;
5 masculi si 5
femele
Soarece de casa | Media de Mortalitate
rezistent Y139C | acceptare a 100% dupa
(15-35¢). 5 momelii: 85.7%. | 14 zile de
masculi si 5 Consum de s.a. | observatie.
| femele | intre 24.5 -454
- mg/kg corp.
Rattus Locatia 1: 55 Locatia 1:
norvegicus statii de mortalitate
(sobolanul intoxicare: 50 g | calculata
cenusiu); momeala / 95.82%.
Locatia 1: nivel | statie. Perioada | Locatia 2:
ridicat de de tratament: 42 | mortalitate
infestare (aprox. | de zile. calculata
393 sobolani); Locatia 2: 35 95,78%.
Locatia 2: nivel | statii de Locatia 3:
ridicat de intoxicare; 50 ¢ | mortalitate
infestare (aprox. | momeala / | caleulata
| 108 sobolani); | statie. Perioada | 95.96%.
| Locatia 3: nivel | de tratament: 42 | Locatia 2:
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| mediu de de zile. mortalitate |
| infestare (aprox. | Locatia 3: 32 calculata
127 sobolani); statii de 100%.
Locatia 4: nivel | intoxicare; 50 g
scazut de momeala /
infestare (aprox. | statie. Perioada
53 sobolani). de tratament: 21
? de zile.
Locatia4: 17
statii de |
intoxicare; 50 g
momeala /
statie. Perioada
de tratament: 27
| de zile.
(11) Evaluarea -Test in teren conform | Mus domesticus | 55 statii de Mortalitate
eficacitatii EPPO 1982 (soarecele de intoxicare; 14 g | calculata
biocide Test de hranire la alegere | casa); nivel momeala / 97.3%.
— in teren (ferma), durata | ridicat de statie. Perioada
tratamentului — incepand | infestare (aprox. | tratamentului:
cu ziua 14 (dupa pre- 189 soareci). 24 de zile.
tratament si pauza), in
zilele 17 si 21. apoi | .
| saptamanal pana in ziua ! l
35 i
(12) Evaluarea | Test de hranire la alegere | Rattus Statiile de Ferma 1:
eficacitatii | —in teren, 2 ferme; norvegicus L. intoxicare — infestareaa |
biocide | durata tratamentului — 8 | (sobolanul reumplute de 2 | fost redusa cu |

saptamani pentru ferma |
si 6 saptamani pentru
ferma 2

cenusiu)
rezistent la
warfarina
(rezistenta 80%
caracterizata de
gene Y139C).

ori in prima

. saptamana, apoi
. saptamanal (50

¢ momeala /
statie).

>90%

i (conform

consumulul
de momeala)
si cu >80%
(conform
evaluarii
activitatii) in
ziua 46,
Ferma 2:
combatere
completa
dupa 6
saptamani.
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[(13)Evaluarea

¢ eficacitatil
| A .
i biocide

i

!_(14 Evaluarea

' elticacitatii
' biocide

conform unor metode
similare Capitolului 7 si
Anexelor din TNsG si
- EPPO 1999
- Test de hranire la alegere |
' {momeala Talon Pellets
| simitara cu Klerat Pellets
 / hrana pentru pui) — in

i ~Test in teren destasurat

1 Rattus

AOTVegicus

" {sobolanul

| cenusiu); nivel

| mediv de
mteb{zue (aprox.

- 50-100 sobolani
| / locatie).

| teren, in locatii apropiate. !

| In interior si exterior:
- durata tratamentului - §
. zile

“Test in teren desfasurat
k_ . conform unor metode
i similare Capitolului 7 si
-| Anexelor din TNsG si
| EPPO 1999
Test de hranire la alegere
(momeala Talon Pellets
sumla;a cu Kierat
Petlets) — in teren: durata
i tratamentulud — 10 zile

i

i

Ruitus
HOFVEZICUS
(sobolanul
cenusiud: nivel

: scazut de

infestare (aprox.
30+ sobolani /
locatie).

160 staiii de

"} Consumul cie

intoxicare {din momeata s-a

care 3 martor): redus cu

1 40) statit de 96%, 1ar

" intoxicare (2 b activitatea cu
martor} — in

, 78%.
interior., cu 100 |
o momeala /
hrana / statie. ‘
20 statii de \
intoxicare {1

- martor) — in _
Cexterior. cu 200
g

momeala/hrana.

| static.

5
F..

Consumul de
momeala s-a

18 slatii de

! intoxicare: 200 g
i

momeala / ' redus cu
statie. L 92%, iar
- activilatea cu
© 8:4%,

| {15) Evaluarea
b eficacitatii
: biocide

T(16) Evaluarea
. eficacitatii
| biocide

© -Test int teren desfasurat
conlorm unor metode
similare Capitolului 7 si
Anexelor din TNsG si
EPPO 1999

~test de hranire la alegere
" (momeula Talon Pellets
similara cu Klerat
Pellets) - in teren, in
locatii apropiate; durata
tratamentului — 11 zile

Ratius
noryegicis
(sobolanul
cenusiu:

- Mus musculus

{soarece de
casal);

nivel scazut spre

mediu de
infestare (aprox.
10-50 sobolani
si 10-50
soareci),

Consumui de
momeala s-a
" redus cu 94%

735 statii de
. intoxicare: 100 g -
' momeala /
' slatie.

" Test in teren desfasurat
. conform unor metode
I simitare Capitoluiui 7 si

Reutis

. norvegicus
- {sobolanul

S-au amplasat
31 kg momeala
- in locatie, in

- jurul
. culcusurilor

Activitatea in !
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- T Anexelor din TNsG st cenusiug nivel peste 500 de 1 s-a redus in, -
: CEPPO 1999 . foarte ridicat de © cuteosuri . Cel medie cu
I' " Test de hranire la alegere © infestare (nua | putin 2 linguri | 78% (ceea ce
| {momeala Talon Pellets  : fost determinat |, (masuri) (56 g) | poate fi
| similara cu Klerat numarui moneala s-au considerat un
l Pellets) — in teren (3 zone | sobelanilor) aplical in fiecare | rezultat foarte .
| din Chicage); durata | S-au facut teste | culcus. in timpul | bun. tinand |
tratamentului — 35 zile  © pe 320 sobolani, | a 3 tratamente: | cont de i
i i din care 208 - dupa 5 zile, | infestarea l
i : | {63%) prezentau | dupa inca 17 | initiala. !‘
, l rezistenta la zile si dupa 31 l existenta
| raticidele zile. ! unor surse de
‘ . anticoagulante 1 hrana :
! ' conventionale. s allernativa.
' Locatia3: 178 " accesul 'g
animale testate, - limitat si
: ~din care 126 é “locul incare
' ;_ (719%) - | | a fost
: [ ‘ rezistenti amplasata |
RN S, . o .| momeala)
' {17) Evaluarea Test de hranire la alegere | Rurus ratius Consumul (130 ¢ Molalitate
t eficacitatii —in teren; pericada de  : (sobolanul negru | g) a fost * 100% dupa |
| biocide | testare continua pana ta . de acoperis) inregistrat timp | 16 zile
\ t mortalitate 100% sau | de 3 zile (24 de :
= | consum momeala = 0 | ore) conseculiv. ;
{ timp de 7 zile; 4 incercari saptamanal. B

XIV. INSTRUCTIUNILE SI DOZELE DE APLICARE :
| INSTRUCTIUNILE S1 DOZELE DE APLICARE

- In Certificatul de Autorizare:

P-Pentru uiilizare de catre amatori{non-profesionali):

© Declaratie de utilizare

- O momeald sub forma de pelete, gata de utihizare. continand brodifacoum (0,005 % gig). pentru

- [olosire ca produs rodenticid pentru controlul raspandirii sobolanitor si a soarecilor in spatiile

L interioare si exterioare. precum st in jurul ¢ladivitor. de catre persoane care nu sunt specializate

. {amatori}. in vederea protejirii sanatagii publice. a sanatatii animalelor, a produselor depozilate si
¢ materialelor,”

!‘ Instructiuni pentru manipulare si utilizare In siguranid

i

Va rugdm. citipi cticheta inainte de utifizare 1 urmati mstructiunile furnizate,
Produsul trebuie si tie manipulat intr-un mod sigur.
i Ly itatt in Intregime expunerea inutild, gi. mai ales, evitati ingerarea.
 Momlile trebuie sd e depozitate in siguran(d. in statide de intoxicare sau in alte statii. astiel

Pagina 9 din 12 Autorizatie nr. RO2016/0182MRA/ [E/BPA 70298



MINISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

MINISTRY OF HEALTH- NaTIONAL COMMITTEE FOR B10CIDAL PRODUCTS
Str. Dr. A Leonte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucuresti. ROMANIA
Tel: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20; Fax: (+40 21) 311 86 22

i Sobolani:

_ In eticheta:

incat sa se reduca la minim riscul de consum de cétre animalele de companie, alte animale decat
cele vizate si copii. Acolo unde este posibil. securizati momelile. astfel incat acestea sa nu poata
{1 tarate.

Corpurile roziatoarclor moarte. resturile de momeala neutilizata sau orice fragmente de momeala |
gasile la distanta de statia de momeala trebuic sa fic adunate in timpul tuturor operatiilor de
control. pentru a reduce la minim riscul de consum de catre si otravire a copiilor, animalelor de
companie $i a altor animale nevizate.

Spalati-va mainile si fata dupd aplicarea si utilizarea produsului si inainte de a manca, bea sau fuma.
I:ste ilegala utilizarea acestui produs pentru otrvirea intentionata a animalelor nevizate. benefice si
protejate.

Detalii aplicare: Spatii interioare si exterioare (in jurul cladirilor)

Seeurizati 25-30 g de cuburi n statii de intoxicare acoperite. blocate. sau in puncte de momire
acoperite, la 10 m distanta unele de altele (5 m distanta unele de altele. in zone puternic infestate) in
zonele unde exista sobolani.

Verificati in mod regulat consumul de momeala si inlocuiti momeala consumata sau stricatd, pana
cand se opreste consumul. Repetati procedura in situatii in care exista dovada unei noi infestari (de
exemplu. urme proaspete sau excremente).

Soarect:

Securizati un cub de 25 g de momeala in statin de intoxicare acoperite. blocate. sau in puncte de
momire acoperite, la 3 m distanta unele de altele (2 m distanta in zone puternic infestate) in zonele
unde exista soareci. Verificati in mod regulat consumul de momeald si inlocuiti momeala consumata
sau stricatd, pana cand se opreste consumul. Repetati procedura in situatii in care exista dovada unei
noi infestari (de exemplu. urme proaspete sau excremente).

-Pentru utilizare de catre amatori(non-profesionali):

PENTRU UTILIZARE NUMAI CA RODENTICID. DOAR PENTRU UZ NEPROFESIONAL!
PENTRU A EVITA RISCURILE PENTRU SANATATEA UMANA SI MEDIU, A SE
RESPECTA INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE (EUH401). Cititi instrucfiunile aldturate inainte
de folosire. Cititi toate celelalte masuri de siguranta si instructiuni de utilizare inaintea folosirii
produsului. Utilizati containere (recipiente) pentru momeald, marcate in mod clar ..otrava" pe toate

suprafetele. Indepartati toate resturile de momeala. rozatoare moarte in timpul si dupa tratament si
eliminati-le in conditii de siguranta. Preveniti accesul copiilor, animalelor domestice si animalelor de

casa la momeala (in special pisici. caini si porei). Produs nociv pentru animalele salbatice.

XV. INSTRUCTIUNI DE PRIM AJUTOR

Recomandare generala: In caz de accident sau daca nu va simtiti bine, solicitati imediat sfatul
medicului si aratati, daca estre posibil, ambalajul, eticheta sau Fisa cu date de securitate a

produsului.

In caz de contact cu pielea, inlaturati imediat imbracamintea contaminatd. Spalati foarte bine pértile
afectate ale corpului cu multa apa. apoi cu sapun si apa pentru a minimiza contactul cu pielea. !

| Solicitati sfatul medicului daca iritatia persista. Spalati imbracamintea contaminata inainte de
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refolosire.
In caz de contact cu ochii, solicitaji imediat asisten{a medicala. Clatiti ochii incet si cu atentie cu
multd apa timp de 15-20 minute. Indepartati lentilele de contact. daca este cazul.

In caz de ingestie. nu provocati voma. Victima se va transporta imediat la spital. Se va clati gura cu
apa.

In caz de inhalare (posibila numai daca exista praf in exces) se scoate persoana la ear curat i se
obtine imediat sfatul medicului. Daca respiratia este neregulata sau opritd. se va asigura respiragie
artificiala. Se tine pacientul la caldura si fara efort.

Recomanddri pentru doctori: Brodifacum este un anticoagulant indirect. Antidotul este vitamina K1,
fitomenadiona care trebuie administrata sub supraveghere medicala. Initial se administreaza prin
injectare prin perfuzie intravenoasa lenta iar tratamentul de intretinere se administreazi pe cale
orald. Daca se suspecteaza o intoxicare, se determina timpul de protrombina la cel pufin 18 ore de la |
consum. Daca acesta este ridicat. se administreaza vitamina K1 pana cand timpul de protrombina se |
| normalizeaza. Se continua determinarea timpului de protrombina trei zile dupa retragerea antidotului
si. dacd acesta este crescut, se reia tratamentul. Poate f1 nevoie de tratament timp de mai multe luni.
in caz de urgenta, se va contacta:

Syngenta Agro SRL, Bucuresti Tel. +4021 529 25 77 sau |
Centrul de Informare toxicologica, Institutul National de Sanatate Publica Bucuresti Tel. +04021 318 |
3620 sau +04021 318 36 06..

XVI. MASURI PENTRU PROTECTIA MEDIULUL
| Restrictii p&,nuu utilizarea plodusultu biocid

Se va evita prin orice mijloace patrunderea in sistemul de canalizare si in ape de suprafata.
Masuri in caz de dispersie accidentala.

in cazul unei imprastieri accidentale a produsului acesta se va colecta intr-un container special cu
ajutorul unui aspirator antiex sau prin maturare umeda. Produsul formeaza nori de praf
inflamabili.de aceea se va Evita formarea de nori de praf.Produsul colectat va fi distrus conform
prevederilor legale in vigoare

Metode de decontaminare

Statiile si punctele de momeala sunt controlate, la interval de 3-4 zile, ilar momeala consumata este
inlocuitd. In cazul in care rodenticidul poate ajunge pe sol trebule s se ia masuri imediate pentru
colectarea lui si curdtarea zonei.

In utilizarea profesionista, recipientele, chiar daca sunt complet goale, trebuie curatate inainte de
| eliminare.

XVIL. MASURI PENTRU PROTECTIA ANIMALELOR S1 A HRANEI PENTRU ANIMALE

| Momelile trebuie sa fie dtp()/]ldlt. in :,lgumnm in ‘apdllllL de intoxicare sau in alte statii ,astfel incat

sa se reduca la minim riscul de consum de catre animalele de companie.alte animale decat cele

vizate si copii. Acolo unde este posibil, securizati momelile.astfel incat acestea sa nu poata fi tarate .
Corpurile rozatoarelor moarte , resturile de momeala neutilizata sau orice fragmente de momeala
gasite la distanta de statia de momeala trebuie sa fie adunate in timpul tuturor operatiilor de 5
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altor animale nevizate .Se va impiedica accesul animalelor domestice si al animalelor de casa la
momeala(in special pisici. caini si porci).Produs nociv pentru animalele salbatice . ‘
UTILIZARE IN ZONE PUBLICE : Atunci cand produsul este utilizat in zone publice si nu sunt |
utilizate capcane cu sistem de blocare,trebuie sa fie puse in aplicare urmatoarele : zonele tratate |
trebuie sa fie marcate in cursul perioadei de tratament. iar alaturi de momeli trebuie sa existe o nota |
de avertizare. care explica riscul de otravire primara sau sacundara din cauza anticoagulantului ;
.andicand . de asemenea si primele masuri care trebuie luate in caz de otravire.Camd sunt utilizate

i statii cu sistem de blocare ,acestea trebuie sa fie marcate in mod clar pentru a afisa faptul ca acestea ‘
| contin produs erodenticide si ca nu trebuie deranjate . |

XVIIL INSTRUCTIUNI PENTRU ELIMINAREA IN SIGURANTA pentru
Produsul biocid: Momelile se vor indeparta dupa incheierea tratamentului, urmand sa fie eliminate
conform legislatiei in vigoare. Eliminarea momelilor si a cadavrelor de rozitoare se face prin
incinerare, in conformitate cu prevederile Legii 211/2011 privind regimul deseurilor, de cétre
operatori autorizati.

_ Ambalaj: Nu se reutilizeazd ambalajul si nu se elibereaza in mediu produsul biocid

XIX. CONDITHLE DE DEPOZITARE : Produsul se va pastra in ambalajul original, bine inchis,
ferit de lumina intr-un loc uscat. racoros, bine ventilat . Produsul se va pastra in recipienti bine inchisi
in locuri ventilate i racoroase departe de razele solare directe. in locuri sigure. inaccesibile animalelor
de companie si a altor animale care nu sunt specii tintd. pentru a minimiza riscul de atingere sau
ingerare, Temperatura de depozitare este cuprinsa intre 0°C si 30°C.Produsul poate forma un amestec
inflamabil de praf si aer.

DURATA DE CONSERVARE A PRODUSELOR BIOCIDE IN CONDITII NORMALE DE
DEPOZITARE : 2 ani (24 luni)

XX.ALTE INFORMATII, dupa caz
Prezenta autorizatie este insotitd de urmatoarele documente :
proiect de etichetd a produsului biocid

| fisa cu date de securitate a produsului biocid

| rezumatul caracteristicilor produsului biocid

L

L Este obligatorie transmiterea de catre detinatorul autorizatiei a fisei cu date de securitate cétre
Institutul National de Sanatate Publica — Biroul RSI si Informare Toxicologica
1L Prezentul document poate fi Insotit de anexa in cazul modificarilor administrative
PRESEDINTE.

Dr. Chim. Gabriela Cilinca
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ANEXA

CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
NR. RO/2016/0182/MRA/ IE/BPA 70298

(pentru un produs biocid)

In conformitate cu prevederile REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide cu modificarile si completarile ulterioare si ale Hotarari Guvernului nr.
617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor méasuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai
2013 privind punerea la dispozitie pe piatdsi utilizarea produselor biocide, in baza
documentelor depuse in dosarul tehnic, Comisia Nationald pentru Produse Biocide, in
sedinta din data 08.12.2016, a decis c& produsul biocid poate fi plasat pe piata in Romania,
conform prevederilor legale in vigoare, conform:

Data emiterii Anexei la autorizatie: 20.12.2016
Data expirarii autorizatiei: 30.06.2018

ALTE INFORMATII, dupa caz
Prezenta autorizatie este insotitd de urméatoarele documente °
- proiect de eticheta a produsului biocid
- fisa cu date de securitate a produsului biocid
- rezumatul caracteristicilor produsului biocid

l.  Este obligatorie transmiterea de catre detinatorul autorizatiei a fisei cu date de
securitate catre Institutul National de S&natate Publica — Biroul RSI si Informare
Toxicologica

Il. Prezenta anexa este parte integranta din Certificatul nr.

RO/2016/0182/MRA/ IE/BPA 70298

PRESEDINTE,
DR. CHIM, GABRIELA CILINCA

| fAs

R\
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ANEXA

CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
NR. RO/2016/0182/MRA/ IE/BPA 70298

(pentru un produs biocid)

In conformitate cu prevederile REGULAMENTULU] (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide cu modificarile si completarile ulterioare si ale Hotararii Guvernului nr.
617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai
2013 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, in baza
documentelor depuse in dosarul tehnic, Comisia Nationald pentru Produse Biocide, in
sedinta din data 06.06.2018, a decis c3 produsul biocid poate fi plasat pe piata in Romania,
conform prevederilor legale Tn vigoare, conform adresei MS nr. 516/18.06.2018:

Data emiterii Anexei la autorizatie: 27.06.2018
Data expirérii autorizatiei: 30.06.2019

ALTE INFORMATII, dupa caz
Prezenta autorizatie este insotitd de urmatoarele documente :
- proiect de etichetad a produsului biocid
- fisa cu date de securitate a produsului biocid ' !
- rezumatul caracteristicilor produsului biocid

| Este obligatorie transmiterea de citre detinatorul autorizatiei a fisei cu date de
securitate catre Institutul National de Sanatate Publica — Biroul RS| si Informare
Toxicologica
ll. Prezenta anexa este parte integranta din Certificatul nr.
RO/2016/0182/MRA/ |IE/BPA 70298

PRESEDINTE,
DR. CHH\Z. GABRJELA CILINCA

VN,

I
/
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