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In conformitate cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Pa“la}men_tului
European si al Consiliului privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor bigcide sl alg
HOTARARII GUVERNULUI nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si @ unor masurl
pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului Eurapean gl al
Consiliului din 22 mai 2013 privind punerea la dispozitie pe piaté si utilizarea produselor biocide, in
baza documentelor depuse in dosarul tehnic, Comisia Nationald pentru Produse Biocide| in sedinta
din data 17.10.2019, a decis c& produsul biocid poate fi plasat pe piata in Roménié, conform
prevederilor legale in vigoare. | |

I TIPUL AUTORIZATIEI :
reinnoirea autorizatiei nationale eliberatéd in conformitate cu prevederile art. 31 din Reg dlamentul
(UE) nr. 528/2012
_ Nr. Autorizatiei nationale care a fost reinnoita : F - 3795 - B11 - 00246 f
cu autorizatia nationala nr. HU-2013-MA-14-00039-0000
Il. Data emiterii autorizatiei: 19.11.2019
ll. Data expirérii autorizatiei: 31712.2022
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DENUMIRE ALTERNATIVA : PROTECT SEWERBLOCK ALARATICIDA SUB |
FORMA DE CUB/DISC CERAT

¥,

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI din Roménia: BABOLNA BIO LIMITED (Member |
of the Bromadiolone Task Force)

i

13

ADRESA: H-1107 Budapest, Szallas u.6, Hungary

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI recunoscuta reciproc: BABOLNA BIO LIMITED |
ADRESA : H-1107 Budapest, Szallas u.6, Hungary
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;“ NUMEﬂéE FABRICANTULU|' PRODUSULUI BIOCID : BABOLNA BIO LIMITED
%\ADRé A : H-pA 07 Btidapest, Sgeag u.6, Hungary
DRESA4-aCULE.DE PRIDDUETIE ;,H-2943 Béabolna, Dr. Kéves Janos u. 1-3, Hungary

=T G g

 NUMELE FABRICANTULUI fiecarei SUBSTANTE ACTIVE : Dr. Tezza sl |
| ADRESA : Via Tre Ponti , 37050 S. Maria di Zevio, ltaly |
vi. _

| TIPUL DE PRODUS: TP 14 rodenticid |

VI

| CATEGORIILE DE UTILIZATORI: profesionist| si profesionisti instruiti. : ]
Pagina 1 din 6 .

o

Autorizatie nr. RO/2019/0045/MRA / HU-2013-MA-14-00039-0000




S e

]

MINISTERUL SANATATII-
MINISTRY OF HEALTH- N

COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOC]

ATIONAL COMMITTEE FOR BirocipAL PRODUCTS

DE

—fd-

1l
A tip

)

Str. Dr. A, Leonte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucuresti, ROMANIA
ey, Tal (+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20; Fax: (+40 21) 311 86 22
a R (]2, i e
1y { \[@ W[ ]
b o
L N

vl !
locliri cerate, gata de utilizare de 75, 100, 120, 20(
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IX. COMPOZITIA CALITATIVA S| CANTITATIVA

1) Substanta activa
a) substante chimice

Denumire comuna [ Bromadiolona

b) microorganisme-nu exista
2) Substanta nonactiva-nespecificat

X. CLASIFICAREA S| ETICHETAREA PR

ObDusuULUI

A. Produs biocid cu substante active - substante chimice

Denumirea IUPAC 3-[3-(4-Bromo[1,1"-biphenyl]-4-yl)-3-nydroxy-1-pheny oropyl]-
4-hydroxy-2H-1-benzopyran2-one L

Numar CAS | 28772-56-7 1

Numar CE ' | 249-205-9 ]

Continut de substanta activa 0,005% B N

Pictograme, simboluri si indicarea pericolului

| @ GHS08 Pericol

|
1

H360D — Poate dauna fatului .

d

H372 — Provoaca leziuni ale organelor(sar

ge)in

AP

.l caz de expunere prelungita sau repetata |

| Fraze de risc H
|
|

Fraze de prudenta P

{

“de,w//

% T U

Ffistreatiuni speciale inainte de

: ! ni;ﬁila decat dup3 ce au fost
citite §i int ste-avasurile de securitate.
P264 — Spalati-va mainile bine dupa utilizare.
P270 — A nu manca, bea sau fuma in timpul
utilizarii produsului.
 P280 — Purtati manusi de protec’;ie/Tmbr%céminte
de protectie/echipament de protectie a o¢hilor/
echipament de protectie a fetei.
P308 + P313 — IN CAZ DE expunere sal
‘posibila expunere: consultati medicul.
'P405 — A se depozita sub cheie.
P501 — Aruncati continutul/recipientul la tin centru
autorizat pentru colectarea deseurilor. | |

de

i iufjj: presiza” sutjstantele gare i i
‘prezi iguiozitgte, dar gare fili conduc la
| clasificarea produsului A M off

Xl

B. Produs biocid cu substante active microorganisme-nu exista

AMBALAREA

Capacitate:

Sobolani - profesionisti - in interior/ in jurul cladirilor in aer liber:

Blocuri in plastic de 75,
Sobolani - profesionisti instruiti - in interior/ in aer liber in jurul cladirilor:

100, 120 sau 200 g ambalate in cutie de carton pana la 25 kg.
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O,J ‘Qﬁﬂéau 0 i rapalate in cutie de carton pana la 25 kg.
J v

isti i . Zonaldesdhise!in aer liber si depozite de gunoi/canale:

Blocuri in plastic de 75, 100; 120 sau/800 glambalate Tn cutie de carton pana la 25 kg.
‘ Materialul de ambalare: |
| - Hartie carton + HDPE / LDPE | .

XIlI. .
INSTRUCTIUNILE SI DOZELE DE APLICARE si dupa caz : | | T
Se foloseste in interior/ in jurul cladirilor in aer liber, zone deschise in aer liber si depozite de ||
hunoaiae/ canale

Utilizare: sobolani cenusii (pui si adulti) - uz profesional _ N
Instructii de utilizare: Preparatul se va folosi In locuri, unde se observa aparitia sobolanilor si
soarecilor. Se va estima gradul de raspandire a rozatoarelor pe baza urmelor sau a daunelor i
vizibile, urmand ca combaterea sa fie efectuata pe baza acestei estimari. Inainte de _amplaga ea
preparatului se va lua in considerare daca daunele provocate de rozatoare se ppt elimina sif rirfl
aplicarea unui rodenticid. Se va utiliza rodenticid numai in cazuri justificate ! Inainte de amplasarea
preparatului se va verifica zona ce urmeaza a fi tratata si se vor lua mésurile necesare in vederea
cresterii eficientei si prevenirii reinfectarii. Se vor elimina gropile, gaurile si - pe cat posibil - ya
indeparta orice surse de hrand (de exemplu deseuri alimentare, cereale varsate) si lichid acgesibile
rozatoarelor. ‘a

ey

Modul de amplasare depinde in primul rand de conditiile locale. Scopul primar este impiedegarea
lelor care nu sunt organisme tintaj Blocul

accesului la pesticid a persoanelggfieauprizat iaanima
nsutele de migratie afe |
le a Estora in primul r&ndin

rodenticid se poate amplasa in zghele frecygntate z

acestora, respectiv in imprejuri presuptiselor | c? zis
deschideriifsauin locuri de alimentare |
elasi-hivel gleprotectie pentru animalele

casetele pentru amplasarea momeétii.prdtejite ir
acoperite si protejate, in cazul Tn care acestea asigura”
care nu sunt organisme tinta si pentru om, ca i statiile de momeala protejate impotriva des shiderii.
Cantitatea maxima care se poate amplasa intr-o casetd de alimentare este doza maxima de
aplicare. Aveti grija de fixarea stabila a casetelor de alimentare. Protejati momeala impotriva
conditiilor atmosferice. Amplasati capcanele in zone fara risc de inundare. Nu introduceti prpdusul
direct n vizuini. :
In canalizare: Introduceti momelile numai in retele de canalizare conectate la statia de epurare a
apelor uzate. Momelile trebuie sé fie aplicate astfel incat sa nu intre in contact cu apa si sajnu fi;e
indepartate de apa. |
Doz de aplicare la combaterea sobolanilor: |
,gi“’spé’ﬁi inghifge, in imediata vecinatate a clédirilor, n depozite de deseuri: 75-100g g de m pmeals
%“Séjer capdgna || Eﬂ, ‘ q =y !
dn canalivare: 75520 i perjcapcand |
intcazul u alnesd gala |a fiecare 10 metri,
in cazul unor daune majore’ oméaka.la/fiecare 5 metri. f
Frecventa verificarii locurilor de amplasare a rodenticidului se determina in functie de rezgﬂltatele
inspectiei locale inainte de inceperea tratamentului. in cursul verificarilor se va completa momeala
consumata. Se va schimba momeala, dacé aceasta este stricatd sau mucegaita. Daca mg meal#a
amplasata se consuma continuu, se vor amplasa mai multe locuri de alimentare, dar nu sé va |
creste cantitatea momelii amplasate intr-un anumit loc de alimentare. Daca momelile raman intacte,
dar roz&toarele persisté, rodenticidul se va amplasa intr-un loc diferit.
Datorita efectului intarziat al principiului activ cu efect anticoagulant, rozatoarele incep sa cada 13 3-
| 5 dupa amplasarea momelii. L&sati momeala expusa doar pana cand prezenta rozatoarelor justifica
Pagina 3 din 6 '
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acest fept. Nu e tuncti Mejustificat mgmealajngnod permanent. Amplasarea de momel
permanente-este limitaid exglusiv a | urilé cu fisc fnalt de reinvadare, atunci cand alte metodtﬁ de
combatere s-au dovedit instficientes/th. . L . of == T, X{Q
Strategia de amplasare a momelilor permanente trebuie sa fie reexaminata periodic, in contexul
sistemului de combatere integrata a daunatorilor si al evaluarii riscului de reinfestare. Produsull;
trebuie s fie utilizat numai in cadrul unui sistem de combatere integrata a ddunatorilor, care
include, printre altele, masuri de asigurare a igienei si, atunci cand este posibil, metode fizice de
combatere. !
in cazul in care dupé o perioada de tratament de 35 zile momeala se consuma fn continuare §
activitatea rozatoarelor nu scade, trebuie determinate cauzele cele mai plauzibile si se vor lua
masurile necesare.
Alte instructiuni de utilizare:
Cercul utilizatorilor: utilizatori profesionisti instruiti ‘
Momeala se foloseste exclusiv in scopuri rodenticide, de catre utilizatori profesionisti si poate|fi
utilizatd numai conform instructiunilor de utilizare! :
Locul utilizarii: in spatii inchise si In imediata vecinatate a cladirilor, pentru combaterea
rozatoarelor. Se va amplasa momeala numai in locuri inaccesibile copiilor, animalelor de companie
si domestice, pasarilor si altor animale care nu sunt organisme tinta. '
Perioada de valabilitate: 2 ani de la data producerii. Pastrati-l in ambalajul original sigilat, ferit d},
.

=

lumina intr-un loc uscat, récoros, bine ventilat, inchis. Nu se va folosi rodenticidul contaminat
stricat. \
Categorie comercializare: pesﬂoidﬂm’ﬁteggriajga@gmercializare Il

! ﬁ i &

Doze recomandate: f/

; _"")““:(‘-;! ~ . |
€ recomande i ol | boa b ] oy " :

- in interior si in jurul cladirilor, tr‘l\_[gepoznze j dese ,rh'. {Ejﬂb jeala ;ger capcana. ‘. |
- in canalizare: 75-200 g de momeala.per capcans’ /per gura dg vizi _,'Fé“ﬁl'nanhole). i

Daca sunt necesare mai multe statii, acestea sé vor amplasa-adis ppinima de 5 metri yna de
alta in caz de infestare ridicat si la 10 metri distanta una de alta in caz de infestare scazuta. |
Statiile de momeala trebuie vizitate cel putin la fiecare 5 pana la 7 zile la inceputul tratamen uluj si
cel putin saptédmanal dupa aceea, pentru a verifica dacd momeala este acceptata, statiile d
momeald sunt intacte si pentru a indeparta corpurile rozatoarelor. Umpleti momeala cand epte |
necesar. Atunci cand asezati punctele de momeald aproape de sistemul de scurgere a apej,
asigurati-va ca evitati contactul cu momeala cu apa.

- Urmati orice instructiuni suplimentare furnizate de codul de bune practici relevant. :

In exterior - momeala trebuie protejaté de conditiile atmosferice (de exemplu ploaie, zapada etc.).
Statiile de momeala trebuie plasate in zonele care nu pot fi inundate. Reumpleti momeala tunci

ﬁ{nd Bsteretesar. S va Inlocui orice momeald fntr-o statie de momeald in care momealg a fo%t
E{Eeteriorgﬁé de apd s Q%‘@ta inatfitte murdarie. Nu se va aplica acest produs direct in vizuini. |
edificeite-#l ! |
ealtl

Wnstructitni sp lizage: . - \
€ - Tn azuq in care este posibil, se recomanda ca zona tratatg sa fib
revizuita cel tarziu la 4 sapt nilpentcy’ a evita orice selectie a unei populatii rezistente. ‘
- Eliminati produsul ramas la sfarsitul perioadei de tratament. | \
Doar utilizatorii profesionali specializati/ instruiti profesional: ( ‘
Pentru aplicarea in punctele de momeali acoperite si protejate: - Pentru utilizare in exterior, |
punctele de momeli trebuie acoperite si plasate in site-uri strategice pentru a reduce expuperea la
speciile care nu sunt vizate. - Nu se va folosi produsul in tratamente de momeli pulsate. |
In si in jurul cladirilor, depozitele de deseuri: 100g / 5-10 m
in canalizare: 75-200g / 5m-10m - depinde de intinderea infestarii '
Asezati si fixati blocuri n cutii de momeala fixabile rezistente la manipulare, in locuri bine protejéte,
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[inaccesipile copiffor, ani fialelorcare MU su Wuizate si pasarilor, la intervale de aproximativ 5 - 10 m
distanta e-alunge I_tra;@elo sobolarnfor, T!d ascunzatori sau n care se hranesc sobolani. i
Blocul de rozatoare Héate frititizat e oonduicte ge canalizare, gauri si chiuvete. Atunci célnd este
posibil (de exemplu, in gurile de canalizare) folositi statii speciale. In conducte suspendati blogpl!
folosind firul furnizat si fixati-l sigur pe retea. Firul trebuie sa fie suficient de lung pentru ca mo eala
s3 ramana accesibila rozatoarelor, dar evitati contactul direct cu apa. - Momeala gata de utilizare
| pentru a fi ancorata sau aplicata in statii de momeald, pentru a impiedica contactul cu mome a.
Punctele de momeli acoperite i protejate sunt, de asemenea, autorizate, atat timp cat asigurg
acelasi nivel de protectie pentru speciile care nu vizeazéa si pentru oameni ca statiile de momegala
rezistente la modificari. - Asezati momeli numai ih sistemele de canalizare care sunt conectatg |a
statia de epurare. - Nu folosii produsul in tratamente de momeli pulsate. Cititi si urmati inform }iite
despre produs, precum si orice informatii care insotesc produsul sau furnizate la punctul de || |
vAnzare inainte de a-l utiliza. - Efectuati un sondaj prealabil al zonei infestate si 0 evaluare lajfata
locului pentru a face acest lucru identifica speciile de rozatoare, locurile lor de activitate si .
determina cauza probabild si amploarea infestarii. - Momelile trebuie aplicate intr-un mod ast el
Tncat sa nu intre Tn contact cu apa si s& nu fie spalate. - Urmati orice instructiuni suplimentare
furnizate de codul de bune practici relevant.
| - Eliminati produsele alimentare ugor accesibile rozatoarelor (de exemplu, cereale varsate squ
deseuri alimentare). In afaré de aceasta, nu curatati zona infestata chiar inainte de tratament
deoarece acest lucru deranjeazé doar populatia de rozétoare si face mai dificild acceptarea
momelilor.

- Produsul trebuie utilizat doar ca pefte-ajunui sistem integrat de combatere a daunatorilor (IPM),

incluzand, printre altele, masuri de igiend sjj/daca
- Luati in considerare mé&surile dgcontrol
potentialele alimente si bauturi), péatu-4 1 i
probabilitatea de a fi invazionate. (de exemplu, cai de‘calatorig)isi
alimentare, gauri, saduri etc.). -
- Produsul trebuie plasat in imediata apropiere a locurilor in care activitatea rozatoarelor a fost ‘
explorata anterior (de exemplu, cdile de calatorie, siturile de cuibarire, palcurile, gaurile, bu |e!ei
ete.). :

Frecventa vizitelor in zona tratata ar trebui sa fie la latitudinea operatorului, in lumina sond ju!uf
efectuat la inceputul tratamentului. Aceasta frecventd ar trebui sa fie in concordanta cu l
recomandarile furnizate de codul de bune practici relevant. - Dacd consumul de momeal3 gste |
scazuta in raport cu dimensiunea aparenta a infestarii, luati in considerare inlocuirea punctelor de
momeala in alte locuri si posibilitatea de a schimba o alti formulare de momeal&. - Daca dupa ¢
f{p!érioégé ge tratament de 35_\,‘@?“ zile se continu& s& se consume momeli si nu se poate observal
‘declinul getivitat ‘;rogto lor)trebiiie=sé se determine cauza probabila. In cazul in care a%l fost

|

{hil metode-fizice de control. i
iri de priza, indepartati |
's‘ié‘%’i pentru a reduce |
Lde_cuibarire, palcuri dé

texcluse iglte elefpen e 53 existe rozatoare rezistente, astfel incat poate fi necesara
Utlizarea j48dergicid fargjefect;
anticoagulant mai puternic. t
alternativa.

specialisti sau experti (SPC):
- A nu se utiliza in zone in care poate fi suspectata o rezistentd la substanta activa.
Produsele nu se utilizeaza pe o duratd rmai mare de 35 de zile faré o evaluare a starii de i nfestare si
a eficacitatii tratamentului [...]. Nu utilizati prin rotatie anticoagulanti diferiti, cu potenta co nparabild
sau mai micé, in scopul gestionarii rezistentei. Pentru utilizarea prin rotatie, analizati posibilitatea
folosirii unui rodenticid fara efect coagulant, dacé este disponibil, sau a unui anticoagulant cu !
potenta mai mare. *
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oagulant, daca este disponibil, sau a unui rodenticid | |
ngiderare si utilizarea de curse, ca masura de combftere:




X1Il. CONDITIILE DE DEPOZITARE : Depozitarea recipientului intr-un loc uscat, racoros si bine

protejate; e
de tratament, eliminati momeala nee intele Ic
"A se pastra intr-un loc uscat, racoros si bine ventilat. A se pastra recipientul inchis §i ferit de

jumina directa
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licari, r‘igipéla cu Hp% Capganelelsay ustensilele folosite in capcane acoperite Si
Etiminatirozitoargle moarig in tonformitate cu cerintele locale [...]." La sfarsitul peri’o‘adei
s "

i ambalajul in conformitate cu cerintele locale

ZALe)

T

ventilat, nchis si departe de lumina directs a soarelui.Accesul pasarilor, animalelor de comparjie si

animalelor de ferma sa fie interzisa.A se depozita sub cheie.

DURATA DE CONSERVARE A PRODUSELOR BIOCIDE IN CONDITII NORMALE DE DEPO ZITARE

2 ani (24 luni.)

ALTE INFORMATII: Restrictii pentru utilizarea produsului biocid: Se va impiedica patrunderea|in sol,

in apele de suprafata, in sistemele de canalizare sau in apele din panza freatica . Atunci candjse

plaseaza punctele de momeala in apropierea apelor de suprafata (rauri, iazuri, canale de apa diguri,

santuri de irigare) sau sisteme de scurgere a apei, se va evita contactul momelii cu apa.

Rozatoarele pot fi purtatoare de boli. Nu atingeti rozatoarele moarte cu mainile neprotejate, ufilizati

manusi sau instrumente (clesti) atunci cand le indepartati. Din cauza modului lent de actiune,

rodenticidele anticoagulante isi produc efectul dupa 4-10 zile de la consumul momelii. Avand [n vedere

efectele adverse potentiale pentru sanatatea umana, se recomanda citirea cu maxima atentie a
instructiunilor de pe eticheta si respectarea lor |

Prezenta autorizatie este insotitd de urmatoarele documente :

proiect de eticheta a pro gﬁ[ﬁ‘rﬁioc' = .
fisa cu date de securitatda produsyifui biodi @D T ?
rezumatul caracteristicilogprodusutili biocidy [ N* H y

Este obligatorie transmitere bede Catrexelipdtord| autorizgtiei @ fisei cu date de securifate catre
Institutul National de Sanatate Publica — Biroul RS! si Inforrm: te-Loxicologica
Prezentul document poate fi insotit de anexa in cazul modificarilor administrative

Acest certificat reprezinta reinnoirea certificatului pentru autorizarea produsului biogid Nr.

RO/2013/0045/MRA/F - 3795 - B11 — 00246.
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