MINISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

MinIsTRY OF HEALTH- NaTionAL COMMITTEE FOR BrocipaL 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

CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
Nr. RO/2016/0181/MRA/IE/BPA 70295

In conformitate cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 5282012 al Parlamentului
European si al Consiliului privind punerea la dispozittie pe piata si utilizarea produselor biocide si ale
HOTARARII GUVERNULUI nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institufional 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 Nationala pentru Produse Biocide, in sedinta din
data 07.07.2016, a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania. conform prevederilor
legale in vigoare.

I. TIPUL AUTORIZATIEI

‘ autorizafia prin recunoasterea reciprocd succesiva eliberata in conformitate cu prevederile art. 33
| din Regulamentul (UE) nr. 528/2012;

i - Statul membru al Uniunii Europene emitent: IRLANDA

: - Nr. Autorizatiei din statul membru emitent Nr.: IE/BPA 70295(Profesional)

ll Data emiterii autorizatiei: 28.07.2016

II1. Data expirarii autorizatiei : 31.01.2017

V.

| DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID : ' ]
| KLERAT CUBURI DE CEARA (KLERAT WAX BLOCKS) |

V.

' NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI : Syngenta Crop Protection AG Schwaldallee
215,CH-4058 Basel Tel.: + 44 1484 538 444, Elvetia

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI recunoscuti reciproc: Syngenta Crop Protection |
L AG, Schwaldallee 215.CH-4058 Basel Tel.: + 44 1484 538 444, Elvetia |

NUMELE FABRICANTULUI PRODUSULUI BIOCID : Babolna Bioenvironmental Centre
H-2943 Babolna dr. Kéves Janos u.3,Ungaria

| NUMELE FABRICANTULUI SUBSTANTEI ACTIVE: Pentagon Fine Chemicals Ltd. Halc
. Bank WAB 8NS Widnes Regatul Unit

VI.
. TIPU L DE PRODUS : Grupa plmcnp_a_lﬁ“[‘l [lp d_EI'Odle 14
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Vil

VIIL.
[ TIPUL PREPARATULUIL: Momeala rodenticida gata de utilizare. sub forma de cub de ceara de

t culoare albastru inchis cu 0.005% brodifacoum ca substanta activa. pentru combaterea soarecilor de
- casa (Mus musculies. Mus domesticus ) st a sobolanilor (Ruttus nor vegicis - sobolanul cenusiu si
i_!{amr.s' rattus - sobolanul de acoperis) - juvenili si adulti, wilizare profesionala.

IX. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1). Substanta activi

! Denumirea comung ___ | Brodifacum o L e :
Denumire IUPAC _ [ [3-(4- bmmoblphcnvl 4-y1)-1.2.3 d-tetral 1\ vdro-1 naph{h_\-‘I]-4-
oo, Dydroxycoumarin ——. — —
NumarCAS 56073-10-0 L ]
Numar EC 259-980-5
i Concentratie in unitati metrice | 0.005%

2). Substanta inactivi/nonactivi — nu se specifica

X. CLASIFICAREA SI ETICHETAREA PRODUSULUI
Produs biocid cu substante active - substanfe chimice
_Simboluri . [ S

| Fraze de risc (R} sissau - .
Fraze de pericol (H) ‘

Fraze de siguranta (S) si/san P102- A nu se lasa la indemana copiilor.
| Fraze de prudenta (P) - P103 -Cititi eticheta inainte de utilizare.
: l P220- A se pastra / depozita departe de imbracaminte / materiale
| combustibile.

P262- Evitaii orice contact cu pielea

P270- A nu manca, bea sau fuma in timpul utitizarii produsuiui

P273 -Evitati dispersarea in mediu. ;:

| P280- Purtafi ménusi de protectie. [Utilizatori profesionali]. i

} P301+P310 -IN CAZ DE INGHITIRE: Sunati imediat la un !
CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic. |

' PA04+-P405-A se depozita incuiat.inir-un recipient bine inchis,

- P50 -Aruncati continutul/recipientul conform cu reglementarile

| nationale.

Pictograma(e)

?sl AMBALAREA

[Utilizatori profesionali: Momeli sub forma de cuburi {"’{Jucub) ambalate in ]Jcl(,thL de 125 x 205 :
(dlmemunea ambalajului 2 .5kp): 250 x 20g(dimensiunca ambalajului Skg): !
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| 500 x 20g(dimensiunea ambalajului 10kg) _

XI1. POSIBILE EFECTE ADVERSE DIRECTE SAU INDIRECTE
| Asupra sAndtdtii umane:

. Produsul este considerat nepericulos pentru sandtatea umand in concordanta cu Directiva

£ 1999/45/EC si cu Regulamentul CE 1272/2008.

: Desi concentratia redusa (0,005%) de brodifacum nu determini clasificarea produsuliui. operatorii

- trebuie 54 evite expunerea prelungita avénd in vedere urmatoarele efecte posibile ale substantei
 aclive din compozitia sa:

- Efecte adverse directe: brodilacum inhiba cougularea sangelui (efiect similar cu warfarina),

- nterferdnd cu sinteza protrombinei. Masura specitica a efectului este timpul de protronibind. Aceste
| efect se poate prelungi pand la 12-18 ore de la ingestie i. ca urmare, simptomele otravirii se pot

! observa pe parcursul mai mulior zile de la ingestie. Aceste simptome tipice pentru anticoagulante

| pot include: vanatai ugoare, singerari ale nasului si gingiilor, singe in scaun sau in urini. singerare

| excesiva la tiieturi minore sau zgérieturi,

Efecte adverse indirecte:

Efecte iritante principate :

| - corodarea/tritarea pielii : nu irita.

' - leziuni grave/iritante oculare: nu irita. :
- sensibilizarea piclii: Desi nu a arfitat potential sensibilizant in studii pe soareci. brodifacum a i
determinat sensibilizarea pielii la cobai, Insumand criteriile UE de clasificare ca sensibilizant a] |
! pielii. Totusi, concentratia substantei de numai 0,005 % nu necesiti clasificarea produsului. '
' Asupra sanitati] animalelor nevizate :

- Bfectele rezulia din inhibarea coagularii sangelui.prin interactiunea cu reciclarea vitaminei K1,

- Simptomele de otravire pot include @ varsaturi usoare, sungerart ale nasulul 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 mediutui: :
| Sok: Trebuie evitata cat mai mult expunerea solului la produsul formulat precum si cvitarea "
' patrunderii in sol. {indnd cont de proprietatile PBT ale brodifacumului.

| Apa: Substanta activa indeplineste criteriile de PBT: este persistenté in api, cu tendite de

| bioacumulare in organisme si foarte toxici

l Aer: Nu este de asteptat sd rezulte pierderi. acumulari de substantd activa in aer in timpul utilizarii

+ Organisme acvatice: Produsul prezinta un risc acceptabil datorat efectului acut i cronic de categoria
- I (foarte toxic), a substantei active.

+ Alte organisme netinta: Produsul nu prezinti risc neacceptabil pt. organismele din mediul terestru

. Fird efecte semnificative asupra proceselor de_respiratie/nitrificare din sol

e LT e T —

XL ORGANISMELE DAUNATOARE VIZATE R

| - __ e Lot - P
! Activitatea | Metoda de testare - Specia : Concentratii : Iimpi de actiune

- Protocolul de testare . - i e
Ly _~Festin teren conform | Ratrus norvegicus | 61 statii de | Mortalitute |
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Evaluarea
eficacitatii
biocide

Capitolului 7 si Anexelor
din TNsG, EPPO 1982 si
MAFF 1990

Test de hranire la alegere
—in teren (ferma); durata
tratamentului — 11 zile

(sobolanul cenusiu) | intoxicare

-nivel relativ ridicat
de infestare (3,1 kg
grau uscat -
consum maxim,
intr-o singura
noapte)

amplasate in si
in jurul
cladirilor
fermei; 3 blocuri
x 20 g momeala
/ statie, fixate
intre ele cu
sarma

| mai apar semne

calculata 98.8% \
(rezultat '
considerat
excelent, tinand
cont de nivelul de
infestare si de
abundenta de
hrana
disponibila).

In perioada de
post-tratament nu |

de activitate sau
urme de sobolani
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(2) | -Test in teren conform Raitus norvegicus | 86 statii de Mortalitate
Evaluarea | Capitolului 7 si Anexelor | (sobolanul cenusiu) | intoxicare calculata 98,3%
eficacitatii | din TNsG, EPPO 1982 si | -nivel relativ ridicat | amplasate in si (rezultat
biocide MAFF 1990 de infestare (4,3 kg | in jurul considerat
Test de hranire la alegere | grau uscat - cladirilor excelent, tinand
— in teren (ferma); durata | consum maxim. fermei: 3 blocuri | cont de nivelul de
tratamentului - 25 de zile | intr-o singura x 20 g momeala | infestare si de
noapte) / statie, fixate abundenta de
intre ele cu | hrana i
sarma disponibila). .
In pericada de |'
post-tratament a '
fost detectata
activitate
neglijabila
(3) -Test in teren conform Mus domesticus 44 statii de Mortalitate
| Evaluarea | Capitolului 7 si Anexelor | (soarecele de intoxicare calculata 100%.
eficacitatii | din TNsG., EPPO 1982 si | casa) - nivel amplasate in In perioada de
biocide MAFF 1990 moderat de interiorul si post-tratament nu
| Test de hranire la alegere | infestare (consum | exteriorul zonei: | a fost detectata
— in teren (ferma); durata | de 640 g grau 20 ¢ momeala/ | activitate
tratamentului —- 25 de zile | uscat) statie
(4) - Study Protocol (VPU) Mus domesticus Media de Mortalitate 100%
| Evaluarea (soarecele de acceptare a dupa 14 zile de
| eficacitatii | Test de hranire la casa) — rezistenti momelii: 57,8%. | observatie. !
biocide alegere. individual, cu Y139C: 5 masculi | Doza medie: i
momeala la discretie — in | si 5 femele 1 22.23 mg/kg !
| conditii de laborator, ' | corp. ‘
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durata de tratament - 4 [

zile

5

Evaluarea
eficacitatii
biocide

- Study Protocol (VPU)
001/10

Test de hranire la
alegere, individual, cu
momeala (imbatranita 4
ani prin depozitare in
conditii normale) la
discretie — in

conditii de laborator,
durata de tratament — 4
zile

|
|

(0)
Evaluarea
eficacitatii
biocide

. discretie - in
! conditii de laborator.

- Study Protocol (VPU)
001/10

Test de hranire la
alegere, individual, cu
momeala (imbatranita 4
ani prin depozitare in
conditii normale) la

durata de tratament — 4
zile

Rattus norvegicus
(sobolanul cenusiu)
- lantul Albino; 5
masculi si 5 femele
si

Mus domesticus

I (soarecele de

casa) — lantul
Albino: 5 masculi
si 5 femele

Rattus norvegicus
(sobolanul cenusiu)
- lantul Albino; 5
masculi si 5 femele

Media de
acceptare a
momelii: 23,7%.
Doza medie:
5.87 mg/kg corp
— pentru
sobolani.

Media de

| acceptare a
momelii;: 28.1%.
Doza medie:
11,79 mg/kg
corp - pentru
soarecl.

Mortalitate 100%
dupa 14 zile de
observatie —
pentru sobolani.
Mortalitate 80%
dupa 14 zile de
observatie —
pentru soareci.

|
|
|

Media de
acceptare a
momelii: 23.7%.
Doza medie:
5,87 mg/kg
corp.

Mortalitate 100%
dupa 14 zile de
observatie.

(7)
Evaluarea
eflcacitatii
biocide

' zi; choice test; momeala /
| hrana, individual, 3 zile

' test de hranire cu

i cuacelasi continut de

2 teste: no-choice test —

momeala (fara nume. dar

s.a.) si choice test - test
de hranire la alegere
momeala (denumita
Talon, si avand acelasi
continut de s.a.)/hrana;
no-choice test: momeala
a fost oferita spre hrana
timp de 6 ore in fiecare

Rattus rattus
(sobolanul negru de
acoperis)

Choice test:

| media de

| acceptare a

| momelii: 54.2%.

No-choice test:
mortalitate 83%
| dupa 8 zile:
choice test:
mortalitate 80%
dupa 3 zile,

(8)

Test de hranire la alegere

Rattus norvegicus

1288 trape de

Activitatea a fost
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| Evaluarea © - in (eren. cu momeala ﬁ (sobolanul cenusiu) ; canal continand  : redusa CU':“QU_[_’/q_--'-'- R
- eficacitatii | fara nume. dar cu acelasi + din canalizare - momeala au fost e

' biocide continut de s.a., in |} | raspandite in

1 canalizarea din 8 sectiuni | cele 8 sectiunt |

i | geografice alaturate: test | geogratice

i | desfasurat intre 1992- |

| 1997. S ]
(9) - Study Protocol (VPU)} | Ruttus norvegicus | Acceptare a | Mortalitate 100%
i Evaluarea | 001/11 {sobolanul cerusiu} | momelii: 24.2%. | dupa 4 zile de
eficacitatii | Test de hranire la - lantul Albino Mortalitatea a ! tratament. :
i biocide | alegere, individual, cu ; survenit in urma

i momeala (imbatranita 5 | | consumulul de

1 zile prin depozitare in ; i momeala '

| mediu cu umiditate | ' cuprins intre 8.4

| | >96% si 33'C) la j esi37g

discretie — In
¢ conditii de laborator,
" durata de (ratament - 4

(echivalent cu
ingerarea de s.a. |

intre 2.35 mp'kg

; | i

e zle e (si 15,75 mg'kg)

L (10) Test de hranire la alegere | Populatie salbatica 25 statii de | Reducerea
Evaluarea ' momeala Talon de Rartus ratrus | intoxicare: consumului de
eficacitatii | Rodenticide Weather (sobolanul negru de | jumatate de bloc ! hrana post- :
biocide Blok (cu 0,005% g/g acoperis) ceral (aprox. tratament fata de |

brodifacoum) / hrana ! I 150 g) de Talon | pre-tratament:
- (seminte de bumbac) —in ! F Rodenticide 98.4%.
. teren. intr-o locatie l « Weather Blok /| Reducerea _
. alaturata unel instalatii de : | statie activitatii functie i
prelucrare a bumbacului: | i - de urme: 97.2%.
‘_ durata tratamentuiui - 5 | |
P zile. | ) ; :

XIV. INSTRUCTIUNILE S1DOZELE DE APLICARE:

. In Centificatul de Autorizare; o - . ' .

b Pentru utilizare profesionalu; ﬁ

| Declaratie de utilizare

i »Un cub de ceard gata de utilizare, continand brodifacoum (0,005% g/g}). pentru folosire ca produs
rodenticid, pentru controlul raspandirii gobolanilor si a soarecilor in spatiile interioare si exterioare,
precum §i in jurul cladirilor si in canaliziri. de catre persoane specializate (profesionisti), In vederea

| protejarii sanatagii publice. a sanatiitii animalelor. a produselor depozitate si materjaielor.”

 Instructiuni pentru manipulare si utilizare In siguranta

* Va rugam. ¢itifi eticheta inainte de utilizare st urmati instructiunile furnizate. ;

| Evitali in intregime expunerea inutila. si, mai ales, evitali ingerarea. ] _ 1
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Produsul trebuie s fie manipulat Tntr-un mod sigur,
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Nu decantati produsul in containere (recipiente} ne-elichelate.

Pentru a determina gradul de infestare, este esentinld electuares unui studiu

aprofundat al zonei intestate, mai ales In locurile izolate si acoperite.
Momelile trebuie s& fie depozitate in siguranta. in statiile de intoxicare sau in alte statii, astfel incét
sa se reducd la minim riscul de consum de cétre animalele de companie, alte animale decét cele
vizate sau copii. Acolo unde este posibil, securizatt momelile. astfel Incdt acestea s nu poatd fi

i taréte,
| UTTLIZARF IN ZONE PUBLICE: Atunci cand produsul este utilizal in zone publice i nu sunt

utilizate capcane cu sistem de blocare, urmatoarele aspecte trebuie sa fie puse in aplicare. Atunci
cand produsul este utilizat in zone publice, zonele tratate trebuie sa fie marcate in cursul perioadei de
tratament, tar aldturi de momeli trebuie sd existe o nota de avertizare, care explica riscul de otrdvire
primara sau secundard din cauza anticoagulantului, indicdnd, de asemenea. si primele mésuri care
trebuie luate In caz de otréivire. Céand sunt wtilizate statii cu sistem de blocare, acestea trebuie i fie
marcate In mod clar pentru a evidentia faptul ¢i acesiea contin produse rodenticide si ¢d nu trebuie
deranjate.

Pentru utilizarea in sisteme de canalizare unde nu existd nici un rise pentru copii. animale de

- companie §i specii nevizate, cuburile trebuie s [ie fixate pe structurile disponibile, prin cablu.

pentru a se asigura cé nu sunt luate de apa.

Trupurile rozatoarelor moarte, resturile de momeala neutilizata sau orice fragmente de momeala
gasite la distantd de statia de intoxicare trebuie sa {ie adunate in timpul tuturor operatiunilor de
contro! pentru a reduce fa minim riscul de consum de catre si de otriivire a copiilor. animalelor de
conipanie i a altor animale nevizate.

Este ilegald utilizarea acestui produs pentru otravirea intentionata a animalelor nevizate, benefice i
protejate.

Spalati-vd mainile $i fata dupa aplicarea si utilizarea produsului si inainte de a manca. bea sau fuma.
Pentru utilizatorii profesionisti, se recomand utilizarea echipamentului individual de

Detalii aplicare:

Spajit interioare $i exterioare {in jurul cladirilor)

Sobolani:

Securizati 20-60 g de cuburi in statii de intexicare acoperite, blocate, sau in puncte de momire
acoperite. la 10 m distanfa unele de altele (5 m distanta unele de altele. in zone puternic infestate) in
ronele unde existd sobolani.

Verificafi in mod regulat consumul de momeal si inlocuiti momeala consumati sau stricaid. pani
cand se opreste consumul. Repetali procedura in situatii in care existd dovada unet noi infestari (de
exempiu, urme proaspete sau excremente),

Soarect:

Securizati un cub de 20 g de momeald in capeane acoperite blocate sau puncte acoperite de montire.
la 5 m distantd unele de altele (2 m distant unele de altele, in zone puternic infestate) in zone unde
exista goareci. Verificati In mod regulat consumul de momeala si inlocuiti momeala consumata sau
stricatd, pind céind se opreste consumul. Repetati procedura in situatii in care exista dovada unei noi

j
I
i
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| infestari (de exemplu, urme proaspete sau excremente).
!'In canalizari:

- Sobolani:

| Securizati o cantitate de cuburt de 20-200 g per statie, in structurile disponibile, pentru a v asigura

1 cdl acestea nu sunt luate de apa. Yerilficatd in mod regulat consumul de momeala si inlocuiti momeala
conswnati sau stricatd. pana ¢and se opreste consumul. Repetati procedura i situatii in care existd

i dovada unei noi infestiri.

| In eticheta:

i Pentru utilizare profesionala:

. PENTRU UTILIZARE NUMAI CA RODENTICID. DOAR PENTRU UZ PROFESIONAL!

- PENTRU A EVITA RISCURILE PENTRU SANATATEA UMANA SI MEDIU, A SE

i RESPECTA INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE (EUH401). Cititi instructiunile alaturate inainte

| de folosire. Cititi toate celelalte masuri de siguran{a si instruciiuni de utilizare inaintea folosirii

| produsului. Utilizafi containere (recipiente) pentru momeala. marcate in mod clar .otrava” pe toate
suprafetele. Indepirtati toate resturile de momeald, rozitoare moarte in timpul si dupd tratament §i

| casa la momeala (in special pisici, cdini si porci). Produs nociv pentru animalele saibatice.

}
1

| eliminafi-le In conditii de sigurantd. Preveniti accesul copiilor. animalelor domestice si animalelor de

XV, INSTRUCTIUNI DE PRIM AJU

3 ‘()R - . ———— .
Reu)mdndan generala: In caz de accident sau dacd nu vi simii i bine. soticitall imediat sfatul
~medicului st ardtali, dacd estre posibil, ambalajul, eticheta sau Fisa cu date de securitate a
l produsulul.
In caz de contact cu pielea. inléturafi imediat imbracdmintea contaminata, Spalati foarte bine périle
| afectate ale corpului cu multd apa. apoi cu sipun §i apd pentru a minimiza contactul cu pielea.
' Solicitali sfatul medicului daca iritajia persistd. Spalati imbricimintea contaminata inainte de
 refolosire,
In caz de coniact cu ochii, SO]ICIIE[LI imedial asistenta medicala. Clatifi ochii incet si cu atentie cu
multd apa timp de 15-20 minute. indepanaii lentilele de contact, daci sste cazul,
in caz de ingesiie. nu provocati voma. Victima se va transporta imediat la spital. Se va clati gura cu
apa.
in caz de inhalare (posibild numai daca exista praf in exces) se scoate persoana la ear curat si se
obfine imediat statul medicutui. Dacé respirajia este neregulata sau opritd, se va asigura respiratie
b artificiald. Se tine pacientul la caldurd i (Ard efort.
© Recomanddri pentru doctori: Brodifacum este un anticoagulant indirect, Antidotul este vitamina K1,
' fitomenadiona care trebuic administratd sub supras eghere medical. Inittal se administreaza prin
injectare prin perfuzie intravenoasa lentd iar ratamentut de intretinere se administreaza pe cale
orala. Daca se suspecteazd o intoxicare. se determind timpul de protrontbini Ia cel putin 18 ore de la
i consum. Dacd acesta este ridicat. se administreazi vitamina K1 pana cand timpul de protrombina se
normalizeaza. Se continua determinarea timpului de protrombina trei zile dupa retragerea amidotului
$i. daca acesta este crescut. se reia tratamentul. Poate i nevoie de tralament timp de mai multe luni.
In caz de urgenid, se va contacia:
Syngenta Agro SRL, Bucuresti Tel. +4021 529 25 77 sau
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Lmiml de Informare toxic_o'l_é'gicé. Institutul ﬂﬁfilﬁ;éiﬂ_&é.S\i:i;l_'"clvt'vdl.é_.ﬁliblicé Bucuresti Tel.+04021 318 [
| 36 20 sau +04021 318 36 06. '

XVI. MASURI PENTRU PROTECTIA MEDIULUI

: Restrictil pentru utilizarea produsulul biocid

e m— ey

Se va evita prin orice mijloace patrunderea in sistemul de canalizare si in ape de suprafata.

Masuri in caz de dispersic aceidentala,

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 nort de praf
inflamabili.de aceea se va Evita formarea de nori de praf.Produsul colectat va 1 disirus conform
prevederilor legale in vigoare

Metode de decontaminare

Statiile si punctele de momeala sunt controlate, la interval de 3-4 zile, iar momeala consumati este
inlocuitd. In cazul in care rodenticidul poate ajunge pe sol trebuie si se ia masuri imediate pentru :
colectarea lui si curatarea zonet. j
[ utilizarea profestonista. recipientele. chiar daca sunt complet goale, trebuie curatate inainte de |
eliminare. '

XVIL MASURI PENTRU PROTECTIA ANIMALELOR S1 A HRANEI PENTRU ANIMALE

1

['Se va utiliza containere(recipiente) pentru momeata, marcate in mod clar ..otrava™ pe toate

- suprafetele. Se vor indeparta toate resturile de momeala si rozatoarele moarte in timpul tratamentului
s dupa incheierea lui si se va elimina in conditii de siguranta .
- Se va impledica accesul animalelor domestice si al animalelor de casa la monealalin special pisici.

i
|

- caini si porci).Produs nociv pentru animalele salbatice

Momelile trebuie sa fie depozitate in siguranta, in spatiile de intoxicare sau in alte statii ,astfel incat
sa se reduca la minim riscul de consum de catre animalele de companie,

- UTILIZARE IN ZONE PUBLICE : Atunci cand produsul este utilizal in zone publice si nu sunt
| utilizate capeane 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

dL avertizare, care explica riscul de otravire primara sau sacundara din cauza anticoagulantului
dndicand . de asemenea si primele masuri care trebuie luate in caz de otravire.Camd sunt utilizate

|;statu cu sistem de blocare ,acestea trebuie sa fie marcate in mod clar pentru a afisa faptul ca acestea

- incinerare, in conformitate cu prevederile Legii 211:2011 privind regimul deseurilor. de catre

contin produs erodenticide si ca nu trebuie deranjate . |

Produsu! biocid: Momelile se vor indeparta dupa incheierea tratamentului. urmand sa fie eliminate

XVIL INSTRUCTIUNI PENTRU ELIMINAREA IN SIGURANTA pentru |

- conform legislatiel in vigoare. Eliminaren momelitor si a cadas relor de rozatoare se face prin

aperatorl aulorizaii.

Ambalaj: Nu se reutilizeazi ambalajul si nu se elibereazi in mediu produsul biocid
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XIX. CONDITIILE 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 {inti, pentru a minimiza riscul de atingere sau
ingerare.

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

XX. ALTE INFORMATII, dupa caz o ) -
Prezenta autorizatie este Insotitd de urmatoarele documente : |
proiect de eticheta a produsului biocid
fisa cu date de securitate a produsului biocid

| rezumatul caracteristicilor produsului biocid

. Este obligatorie transmiterea de céitre detindtorul autorizatiei a fisei cu date de securitate catre
Institutul National de Sanatate Publica - Biroul RSI si Informare Toxicologica
1. Prezentul document poate fi insotit de anexa in cazul modificarilor administrative
PRESEDINTE,

Dr. Chim. Gabriela Cilinca

L
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ANEXA

CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
NR. RO/2016/0181/MRA/IE/BPA 70295

(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 Hotararii Guvernului nr.
617/2014 privind stabilirea cadrului instituional 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 dispozilie 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 ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania,
conform prevederilor legale in vigoare, conform:

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

ALTE INFORMATII, dupé caz
Prezenta autorizatie este Tnsotitd de urméatoarele documente :
- proiect de etichetad a produsului biocid
- fisa cu date de securitate a produsului biocid
- rezumatul caracteristicilor produsului biocid

I Este obligatorie transmiterea de catre detinatorul autorizatiei a fisei cu date de
securitate catre Institutul National de Sanéatate Publicd — Biroul RS si Informare
Toxicologica

ll. Prezenta anexa este parte integranta din Certificatul nr.

RO/2016/0181/MRA/IE/BPA 70295

PRESEDINTE,
DR. CHIM. GABRIELA CILINCA

e
L/."Illl\'; q
)
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ANEXA

CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
NR. RO/2016/0181/MRA/IE/BPA 70295

(pentru un produs biocid)

In conformitate cu prevederile REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor
biocide cu modificdrile si completarile ulterioare si ale Hotarari 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 piatdsi utilizarea produselor biocide, in baza
documentelor depuse in dosarul tehnic, Comisia Nationala pentru Produse Biocide, n
sedinta din data 06.06.2018, a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piata In Romania,
conform prevederilor legale in vigoare, conform adresei MS nr. 516/18.06.2018:

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

ALTE INFORMATII, dupé caz
Prezenta autorizatie este insotitd de urmatoarele documente :
- proiect de eticheta a produsului biocid
- fisa cu date de securitate a produsului biocid
- rezumatul caracteristicilor produsului biocid

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

Il. Prezenta anexa este parte integranta din Certificatul nr.

RO/2016/0181/MRA/IE/BPA 70295

PRESEDINTE;
DR. CHIM. GABRIELA CILINCA

|
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