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§¥{RU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
D219/0098/MRA/IT/2013/00144/AUT

.......

mitate cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului
Consiliului privind punerea la dispozittie pe piata si utilizarea produselor biocide si ale -
GUVERNULUI nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri
in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
din|22 mai 2013 privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide, in
entelor depuse in dosarul tehnic, Comisia Nationald pentru Produse Biocide, in sedinta din

019, a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romaénia, conform prevederilor
oare.

al
11
rea

UTORIZATIEI

autorizatia
din Regulaj
Sta
Nr.

prin recunoasterea reciprocd succesiva eliberatd in conformitate cu prevederile art. 33
me||1tul (UE) nr. 528/2012;

tul membru al Uniunii Europene emitent : IT
Autorizatiei din statul membru emitent Nr,

II. Data em

II1. Data expir

iterii autorizatiei: 28.06.2019
arii autorizatie: 31.12.2022

IV. .
| DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID : RATIBROM 2 PELLET J
Y.

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI : KOLLANT SRL

Via Trieste,49{53, 35121, Padova, Italia

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI recunoscuta reciproc: KOLLANT SRL

Via Trieste, 49753, 35121, Padova, Italia -

FABRICANTULUI PRODUSULUI BIOCID : KOLLANT SRL

NUMELE

LN

MR A L NEULEI SIBSTANTEI ACTIVE: Activa srl.

Adresa: Via Reltre 32, 20132, Milano, ltalia

Loc de productie : Tezza S.r.l., via Tre Ponti 22 37050 S. Maria di Zevio (VR), Italia
V1. [Eas
| TIPUL DE PRODUS : TP 14 Rodenticide
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-\ R A’TQRI Profesionisti.
"'P’rofes'i'cnistl mstr iti. :
VIIL |
| TIPUL PREPARATULUI: Produs proaspit sub forma de pelete
IX. COMBOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1) Substanta activa
Denumirena comuni Bromadiolone
Denumirep IUPAC 3-[3(4’-Bromo[ 1,1 biphenyl]-4-yl)-3-hydroxy-1-phenylpropyl]-4-
hydroxy-2H-1-benzopyran-2-one
Numar CAS 28772-56-7
Numar CE 249-205-9
Continut de substantd activi 0,005%
2) Substanta inactivii/nonactivd — nu se specifica
X. CLASIFICAREA SI ETICHETAREA PRODUS, ’
Produs bipeid cu substante active - substante chilice ' §
Simboluri| GHS08 \ bri

Fraze de peri
y
i'

ol (H)

H372- Provoaca leziuni ale sistemului sangvin prin expuneri
prelungite sau repetate.Limitat la utilizatorii profesionisti.

Fraze de prud

enta (P) P102- A se pastra ferit de accesul copiilor.

P202- A nu se manipula pana cand nu au fost citite si intelese
toate indicatiile de precautie,

P280- A se purta ménusi de protectie.

P308 + P313- A se cere sfat/consult medical in caz de expunere
sau pericol de expunere.

P501- Ambalajul sau continutul se vor arunca in locuri speciale
pentru deseuri periculoase,

P260 -Nu inspirati praful.

Pictogramlia(é

T Dimengiunea
Daci este caz
flacon
Cutie
Cutie
kg
GA

lea

- 1n

1,5 kg pani la 25 kg,

ul, ambalajul este limitat la pungi ambalate separat, cu o0 pungs maximi de 10 kg.
etichetat sau tipdrit de la 1,5 kg pana la 5 kg,

/ sac tipdritd sau imprimaté de la 1,5 kg pana la 25 kg,

/ sac tiparitd sau imprimata - cu ciptuseald din material plastic de la 1,5 kg - pana la 10
welis interior maxim 10 kg.

téd (Recipient)din material plastic (HDPE) de la 1,5 kg pana la 25 kg,
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i BT oo
: Ui v
o : H

s 3 X

AR geladnterial plastic (HDPE),
i recipieid)ding r_lg%ial plastic (HDPE) - cu garniturd interioara din plastic de la 1,5
0°kg - Tnvelis-#iterior maxim 10 kg,
- Cutie|de carton sigilati, etichetatd cu captuseald interioar din plastic de la 1,5 la 10 kg,
pungi|de plastic de interior de pana la 10 kg fiecare,
- cartor] etichetat sau imprimat cu ciptuseald interioara din material plastic 1,5-10 kg pungi de
plastic de interior de pana la 10 kg fiecare.

Materialul dej ambalare: plastic: PP +PET + PE45, HDPE), carton.
Tip de amokalfnj: cutie de carton, sac, flacon, galeata (HDPE).
Pentru profesionisti instruiti:
Dimensiunea minima a pachetului de 1,5 kg pani la 25 kg.
Daca este cazul, ambalajul este limitat la pungi ambalate separat, cu o pungi maxima de 10 kg.
- flagon etichetat sau tiparit de la 1,5 kg pana la 5 kg,
- Cui;ie ( sac tipdritd sau imprimata de la 1,5 kg pana la 25 kg,
- Cutie / sac tiparita sau imprimaté - cu céptuseala din material plastic de la 1,5 kg - pana la 10
kg - invelig interior maxim 10 kg.
- Géleatd (Recipient)din material plastic (HDPE
- Galleatd ( Recipient) din material plastic (HDP
- Gileatd ( recipient)din material plastic (HDPE
pénd la 10/kg|- invelis interior maxim 10 kg,
- Curie de carton sigilata , etichetata cu ciptuseald interioari din plastic de la 1,5 la 10 ke,
pungi de plasfic de interior de pana la 10 kg fiecare,
- carton etichetat sau imprimat cu captuseala interioara din material plastic 1,5-10 kg pungi de
plastic de Intgrior de pani la 10 kg fiecare.
Materialullde|ambalare: plastic ( HDPE), carton, .
Tip de ambalaj: cutie de carton, sac, flacon, galeata (HDPE).

XI1I. POSIBILE EFECTE ADVERSE DIRECTE SAU INDIRECTE

Asupra sdnatatii umane: Efecte adverse directe:

Acest produs confine o substanta anticoagulanta. in caz de Inghitire, simptomele care pot fi
amanate pot include sangerdri ale nasului sau gingiilor. In cazurile severe, se pot produce
hematoame si sdnge n fecale si urina. :

LAntidot: Vitamina K1 adinistrat numai de personal medical,

0 §¥
!

: AN atatTanimaletor—~———

PERICULOS|PENTRU FAUNA SALBATICA.

Din cauza modalitafii de actiune intdrziata, rodenticidele anticoagulante necesits 4 pani la 10 zile de
la administrarea momelii pentru a fi eficiente.

Rozétoarelta sunt purtdtoare de boli. De aceea, nu se recomandi atingerea rozitoarelor decedate cu
mainile neprotejate, se vor utiliza manusi de protectie sau instrumente, precum clestii.

Acest produs contine o substantd anticoagulantd. Prin ingerare, simptomele, care pot apérea ulterior,

e Autorizatie nr. RO/2019/0098/MRA/IT/2013/00144/AUT
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M e, A

W K1 adminrsera

ri
"&ﬁuma! de personal medical / veterinar.
oaca varsituri. [n caz de inghitire, se consulta imediat medicul si
aratati re lplkntul sau eticheta produsului. Se contacteaza un medic veterinar in caz de ingestie de
catre un mma] de companie.
toxicare trebuie si fie etichetate cu urmitoarele informatii: '

a gingiilor, In cazuri grave, se pot manifesta hematoame Sl

¥

'nu se deplaseaza sau nu se

sontine 0 momeald rodenticida"; "numele produsului sau numérul autorizatiei";

tii

biocide

)
.(J

(23

}!

patatablllta

Studiu de
eficacitate/palatabili
tate: '
Studiu in laborator

Hrana la alegere:
10 sobolani (5

| femele si 5 masculi)

testau

prasate iri”
custii.
Alimente
alternative fara
ingrediente active
(RM3 dieta de
laborator).

formai de pelete
cu substanta
activa (0,005 m/m
% Bromadiolone)

Asupra mediului: Sol: Trebuie evitata cat mai mult expunerea solului la produsul formulat precum si
evitarea patriinderii in sol, tinand cont de proprietatile PBT ale bromadiolonei. Pe baza informatiilor
disponibile nu este de asteptat ca produsuln sa induca efecte adverse in mediu cand este utilizat
conform instructiunilor.
Apa: Subgtanta activa indeplineste criteriile de PBT: este persistenta in apa, cu tendinte de
bioacumulare in organisme si foarte toxica.
Aer: Nu este de asteptat sa rezulte plerderl acumularl de substanta actlva in aer in tlmpul uullzaru
Organismie a Y ; ¥
Alte orga'nsme netmta Produsul nu prezinta risc neaf
terestru. Fara efecte seminificative asupra proceselor d
XI11I. ORGA \TISMELE DAUNATOARE VIZATE
Activitatea | Metoda de testare / | Specia/Tulpina Concentratii Timpi de actiune
| | Protocolul de testare
Evaluared | Metoda de referina: | Sobolan cenusiu Produs Momeali
eﬁcamtat;n/ Prescott, (2011a) (Rattus norvegicus) | proaspit,sub consumaté/sobolan:

-154¢g
(3.85g/sobolan/zi)
Consum aliment
alternativ/sobolan:
-575¢g
(14.375g/sobolan/zi
Mortalitate: 90%.
- timp mediu de
mortalitate

5.56 zile.

Raport momeala
/aliment alternativ
consumat: 1:3.7.
Consum mediu de
ACTIPELLET-
BROM: 21.3%
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Metoda de referinta:
Prescott, (2011b)
Studiu de
eficacitate/palatabili
tate:

Studiu in laborator
Hrana la alegere.

10 soareci (5 femele
Isi 5 masculi) testati:
%Cu$ti individuale,
jcu doud recipiente
pentru alimente,
plasate in fata

custii. Alimente
alternative fara
ngrediente active
RM3 dieta de
aborator).

Apa potabilad ad
ibitum.

Durata de hréanire: 4
vile.

Soarece de casi
(Mus musculus)

Produs proaspat
sub formd de
pelete
cu substanta
activa
(0,005 m/m %
Bromadiolone)

- /alimerta

Momeal
consumaté/sodrece:
-8.8¢g

(2.2 g/soarece/zi)

Consum aliment
alternativ/soarece:
-13.0g

(3.25 gfsoarece/zi)

Mortalitate 100%.
- timp mediu de

4
FHe -}b

consumat: 1:1,5.

| Rapor mo

Consum mediu de
ACTIPELLET-
BROM: 40.2 %.

Evaluarea
eficacitatii/
palatabilita
tii

biocide

=
U

Rovetto, (2011a)
l'estare pe teren.
[Btudiu de
\palatabilitate/eficaci
tate:

|.ocatia aleasd este

e o suprafatd de

Metoda de referinta:

Sobolan negru
(Rattus rattus)
Populatia in libertate

Produs proaspit,
sub forma de
pelete, cu
substanta activa
(0,005 m/m %
Bromadiolone)

Consum momeal:
- 394 g momeald
placebo in perioada
pre-tratament,;

- 0 g momeala
placebo in perioada
post tratament;

- 662 g produs
testat in decurs

de 8 zile.

Control asupra
infestérii:

10500 m, - 100 %.

Momeala ad Momeala a fost

fifbitum. consumatd din
Statii de momeald prima zi a otrévirii

Pagina 5 din 10

Autorizatie nr. RO/2019/0098/MRA/IT/2013/00144/AUT




MINISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

MInISTRY OF HEALTH- NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PROBUCTS
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

péand in ziua a 8-a.

[Studiu de
|palatabilitate/eficaci

Metoda de referinta:
Rovetto, (2011b)

tate:

Testare pe teren.
Locatia aleasd este
o ferma de vaci cu
depozit de furaje si -
echipamente.
Locatia se extinde
pe o suprafatd de
1000 m?,

Momeala ad
libitum.

8 Statii de momeala
cu200g
momeala/statie.
Durata de hranire:
11 zile,

Sobolan negru
(Rattus rattus)
Populatia in libertate

Produs proaspit,
sub formi de
bloc, cu substanta
activa
(0,005 m/m %
Bromadiolone)

= printa=2

Consum momeala:
- 671 g moméala
placebo in perioada
pre-tratament;

-0 g momeald
placebo in perioada
post-tratament;

- 1083 g produs
testat in decurs

de 8 zile.

Control asupra
infestarii:

péand in ziua a 8-a.

Evaluarea
eficacitatii/
palatabilita
tii

biocide

.
U

Metoda de referinta:
Rovetto, (2008a)
Studiu de .
palatabilitate/eficaci
tate: ;
Testare pe teren.
Locatia aleas3 este
o ferma de pui, cu

E:u 200 ¢

depozit de furaje.
Caif Seh e

Statii de momeala

¥

nomeald/statie.

Sobolan cenusiu
(Rattus norvegicus)
Populatia in libertate

Durata de hrinire;

Produs proaspiit,
sub formi de
pasta, cu
substanta activd
(0,005 m/m %
Bromadiolone)

Consum momeala:
- 4897 g momeala
placebo in perioada
pre-tratament;

-0 g momeald
placebo in perioada
post-tratament;

- 9553 g produs
testat consumat in
decurs de 17 zile.
Control asupra
infestarii:

- 100 %.

Momeala
consumaté din
prima zi a otrdvirii
pana in ziua 17.
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Studiu de
palatabilitate/eficaci
tate:

Locatia aleasd este
o fermd de vaci.
Locatia se extinde
pe o suprafaté de
715 m*.

Momeald ad
libitum,

6 Statii de momeala
cu200g

' momeald/statie.
Durata de hranire:

Testare pe teren,

Sobolan negru
“8Rattus rattus)
Populatia in libertate

Locatia aleasi este
o ferma de pui.
Locatia se extinde
pe o suprafatd de
5000 m®. ‘
Momeala ad
tHbitum.

10 zile, -
Evaluarea ||| Metoda de referinta:
eficacitatii/ || Rovetto, (2008¢)
palatabilitdl || Testare pe teren.
tii Studiu de
biocide palatabilitate/eficaci
tate:

8 Statude momeala :

Soarece de cas3
(Mus musculus)
Populatia in libertate

Produs proaspiit,

sub forma de
pasta, cu
substanta activa
(0,005 m/m %
Bromadiolone)

sub forma de
pasta,
cu substanta
activa
(0,005 m/m %
Bromadiolone)

Consum momeal:
- 2052 g momeal3d
placebo in perioada
pre-tratament;

-0 g momeald
placebo in perioada
post-tratament;

- 3050 g produs
testat in decurs

de 9 zile.

Control asupra
infestérii:

- 100 %.

Momeala a fost

-1315g momeala
placebo in perioada
pre-tratament;

-0 g momeald
placebo in perioada
post-tratament;

- 1270 g produs
testat in decurs de
20 zile.

Control asupra
infestarii:

- 100 %.

Momeala a fost
consumatd din
prima zi a otravirii
pani in ziua 19.

populagiei d

completd,

Informatii privind dezvoltarea rezistentei/aparitia rezistentei: Trebuie luatd in considerare rezistenta

F rozatoare la Bromodiolone atunci cénd se alege agentul deratizant. Pentru prevenirea
aparitiei rezjstentei speciei {inti la Bromodiolone se recomandi: campania de deratizare si fie
cimtitatea utilizatd s3 fie proportionala cu infestarea.

|

XIV. INSTP%UCTIUNILE SIDOZELE DE APLICARE :
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Specia tinta
Infestare rid
Infestare scay
Momeala per
La utilizarea|
Mod de actiy

Specia tinta
[nfestare ridi

Momeala per

Timp de actiy

¢
de intoxicare .
Infestare sciy

de intoxicarg]

3
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gmsdnusculus) - 40 g momeala pe statie de intoxicare.La utilizarea a
; fie de minim 5 m.
f&'mgerare

e . Anticoagulant, ingestie

Sobolan cenusiu (Rattus norvegicus)

ata:- 60-100 g momeala pe statie de intoxicare;

utd:- 40-60 g momeald pe statie de intoxicare.

manenti:- 60-100 g momeala pe statie de intoxicare.,

a mai multor statii, distanfa dintre acestea sa fie de min. 5 m.
pe Antlcoagulant ingestie

ne: Intre 4-10 zile de la i ingerare

Sobolan negru (Rattus rattus):

atd:- 60-100 g momeald pe statie

utd:- 40-60 g momeala pe statie de intoxicare.
manentd:- 60-100 g momeala pe statie
La utilizarea a mai multor statii, distanta di

Nu dati nimig
Nu provocati
Contactati im

i

SI&7 NG d ; "_.
Timp de actiljne : Intre 4-10 zile de la ingerare 4 ] :
Mod de actiihe : Anticoagulant, ingestie A y B N
Restrictii: A¢est produs trebuie plasat in statii de intoxicarésat in pu cfe demmomealaacoperite:
Produsul nu trebuie niciodata plasat la intdmplare.A nu se utiliza in zone unde existi risc de otrivire
primard sau secundard a copiilor, animalelor de casa sau a altor animale non-{intd,

XV. INSTRUCTIUNI DE PRIM AJUTOR

- inhalare - este putin probabil sa prezinte un pericol de inhalare
- expunere cytanatd - scoateti imbracamintea contaminatd, spalati pielea cu apa, apoi cu api si
sapun,
- expunere oc¢ular - clatiti ochii cu apa, sau solutie sterila pentru clitirea ochilor, mentineti pleoapele
deschise timp de cel putin 10 minute.
- expunere onala - clatiti bine gura cu apa.

oral unei persoane inconstiente.
varsaturi.

diat un medic si ardtati-i recipientul sau et:cheta produsului.

Se va evita p
pun suporturi
intra in conta
Masuri in caz

L neEeatyacrda frajutor - se foloseste echipamentul de protectie necesar.
L Y ASU fr1a MEDIULUI
ctirwedlrl udllizarea Had Eiipcid

in orice mijloace patrunderea in sistemul de canalizare si in apele de suprafata.Nu se
¢ de momeala in aprpierea sistemelor de drenare a apei acolo unde momeala ar putea
°t cu apa.

de dispersie accidentala

In cazul deve
Metode de de

sarilor in apa, nu lasati sa patrunda in apele de suprafata.
contaminare
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masuri ime

......

=t##4n cazul in care rodenticidul poate ajunge pe sol trebiue sa se ia

diate pentru colectarea lui si curatarea zonei.In utilizarea profesionista, reclplentele ciar
daca sunt cpmplet goale, trebuie curatate inainte de eliminare .

XVII. MASURI PENTRU PROTECTIA ANIMALELOR SI A HRANEI PENTRU ANfMALE

precum si ij
[nainte de 4!

amploarea
Se va indep

Se va lua in
pe cét posih

| anterior act
animalelor,
Daci este p

alimentare)|
populatia dg
Produsul trgbuie utilizat numai in cadrul sistemului de management mtegrat a! infestatiilor (IPM)
care includg, printre altele, masuri de igiena si, daci este

consumata §i pentru a reduce pos:bllltatea reinfestarii. ; - : .
Recipienteli cu momeald trebuie amplasate in imediata vecmatate a locurilor in care a fost observata

Pe recipien

tratamentul
primari si s
acordate in
Moméala tr
Nu se va am
ferma si alt

-Nu maéncati
direct dupa
Frecventa v
inceputul tratamentul. Frecventa trebuie sa fie conforma cu recomandarile codului bunelor practici
relevante.
In cazul in gare cantitatea de momeald consumata este scizuti in comparatie cu dimensiunea

[nainte de ugilizare se recomanda citirea si respectarea instructiunile de pe ambalaju[ produsului,

formatiile care 7l insotesc sau care sunt furnizate la punctul de vénzare.
Fpozmona momelile se efectueaza o evaluare la fata locului pentru a identifica speciile de

rozdtoare, locurile in care acestea isi desfasoari activitatea si pentru a stabili cauza probabila si

nfestarii,
arta sursele de hrand usor accesibile de rozatoare (de exemplu, boabe virsate sau resturi

Nu curdtafi zona infestata inainte de tratament deoarece aceasti actiune deranjeaz
rozdtoare si acceptarea momelii devine mai dificil.

considerare mésuri preventive de control (
,il a tuturor surselor de hrand si apa), pentr

|wtatea rozatoarelor (de exemplu zone de trecere, cuiburi, garduri pentru intrarea
deschideri, vizuini etc.).
Bsibil fixati recipientele cu momeald pe pimant sau alte structuri.

|ele pentru momeli trebuie aplicata o etichetd clara, care si indice faptul cé acestea contin

produse rodenticide si cd nu trebuie aruncate sau deschise.
Atunci cand produsul este utilizat in spatii publice, zonele tratate trebuie indicate pe toata durata

1. Ldnga momelitrebuie amplasat un indicator pentru a semnaliza riscul de otrivire
cundard datorit anticoagulantului, precum si masurile de prim ajutor care trebuie

caz de otravire.

ebuie aplicatd astfel incét sd nu poati fi scoasi din recipientul pentru momeal.

plasa produsul la indeména copiilor, pasarilor, animalelor de companie, animalelor de
r animale nevizate.

ik

nu beti si nu fuma‘gl in timpul utilizarii produsului. Spalati mainile si pielea expusa
itilizarea produsului.

zitelor in zona tratatd este decisa de operator, in functie de inspectia efectuati la
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MINISTRY OF HEALTH~ NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS
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alternativa d
La sférsitul

rgipozitionarea punctelor de momeala in alte locur] si posibilitatea

i

hrantbnedh 35 de zile, momelile continud sa fie consumate si nu se

ducere a activitatii rozatoarelor, trebuie stabilitd cauza cea mai probabild. Daci alte
elemente au fost deja excluse, este probabil ci sunt prezente rozitoare rezistente: prin urmare, se va
lua in considgrare utilizarea unui rodenticid non-anticoagulant sau a unui rodenticid anticoagtilant
mai eficient, facé este disponibil. Se va lua in considerare si utilizarea capcanelor ca misuri

control.
rioadei de tratament se va indeparta momelile rimase sau recipientele cu momeli.

T

In timpul aplicdrii se va evita inhalarea eventualului praf format.
L

XVIIL INSTRUCTIUNI PENTRU ELIMINAREA iN SIGURANTA pentru

Legii 211/20

Eliminarea deseurilor de produs si a ambalajelor acestuia se face in conformitate cu prevederile

I privind regimul deseurilor , de catre operatorii autorizati.Produsul nu este destinat

utilizarii permanente (durata maxima de 35 zile)

Ambalaj: Nu

se reutilizeaza ambalajul si nu se elibereazi in mediu produsul biocid

“XIX. CONDI":['IILE DE DEPOZITARE : Depozitarea r:
si bine ventilay, inchis etans si departe de lumina directi

Accesul copii

DURATA DE
DEPOZITAR

XX. ALTE IB
Respectarea re

r, pésérilor,‘animalelor de companie si aniRgalelgy -‘:w
rCONSERVARE A PRODUSELOR BIOCIDE iN CO
£+ 24 luni.

[FORMATII:

trictiilor pentru utilizarea produsului biocid

Se va evita pri‘

suporturile de

|
contact cu apay

T‘orice mijloace patrunderea in sistemul de canalizare si in apele de suprafata,Nu se pun
momeala in aprpierea sistemelor de drenare a apei acolo unde momeala ar putea intra in

Prezenta autqrizatie este insotitd de urmatoarele documente :
1]

-proiect de et
-fisa cu date

icheta a produsului biocid

je securitate a produsului biocid

-rezumatul cgracteristicilor produsului biocid

. B e b
Y d ok
[+ 3 p.:
-4 [I ;

i

rertificat reprezinta rei %'oirea certificatului pentru autorizarea produsului biocid nr.

RO/2014/0098/MRA/ IT/2013/00144/AUT
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