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AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
0119/MRA/1T/2014/00213/AUT

v

In confofmitate cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului
European si al|Consiliului privind punerea la dispozitfie pe piata si utilizarea produselor biocide 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 dinf 22 mai 2013 privind punerea la dispozitic pe pia{d si utilizarea produselor biocide, in
baza documentelor depuse in dosarul tehnic, Comisia Nationald pentru Produse Biocide, in sedinta din
data 28.06.2010,|a decis c& produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor
+ legale in vigoate

1. TIPUL AUTORIZATIEI
autorizafia phin recunoasterea reciprocd succesiva eliberatd in conformitate cu prevederile art, 33
din Regulamentlhl (UE) nr. 528/2012; :

" - Statul membru al Uniunii Europene emitent : ITA}
- Nr. Adtorizatiei din statul membru emitent Nr. : It§

IL. Data emitefii autorizatiei: 28.06.2019
I11. Data expiléi“ii autorizatie: 31.12.2022

IV L

DENUMIRElAiCOMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID : MURIN FACOUM BLOCK/

| | VEBITOX FACOUM BLOCK
|

¥ |

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI : Vebi Instituto Biochimico s.r.l.
Via Desman 43, 35010, S.Eufemia di Borgorico (PD) ‘

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI recunoscutd reciproc: Vebi Instituto Biochimico
s.r.l.

Via Desman 43} 35010, S.Eufemia di Borgorico (PD)

Ipae
i Y
.t.:li

| WDUSULUI BIOCID : Vebi Instituto Biochimico s.r.L

#|Borgorico (PD)
__ mico S.r.l., Via Desman 43 35010 S. Eufemia di

e J/p \du
Bargorico(PD |

! -
NUMELE FMT%RICANTULUI SUBSTANTEI ACTIVE: Activa SRL/Dr. Tezza SRL

} | Via Feltre 32 20132 milano Italia
Loc de produdtie : Via tre Ponti 22 Santa Maria di Zevio 37050 Verona ltalia
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Y Bl Ad
US : T |14 Rodepticide |
CATEGORIILE DE UTILIZATORI : Personal profesional.

Personalul profesional instruit. ;
VIIL
[ TIPUL PREPARATULUI: momeala rodenticida sub formé de cub parafinat |
[
IX. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1) Substanta activi
| Denumire ¢ )me}ciala Brodifacoum
Denumirea JUPAC 4-hidroxi-3-(3-(4’-bromo-4-bifenilil)-1,2,3,4-tetrahidro-1-
E naftil)cumarina
Numar CAS 56073-10-0
Numar CE 259-980-5
| Continut de{substants activd | 0,005% _
2) Substanta inactivii/nonactivii — nu se specift}
X. CLASIFﬁCA EA SI ETICHETAREA PRODUSULU
Produs biocid cu substante active - substanfe chimice
Simboluri GHSO 8
Fraze de peticol (H) H360D- Poate diauna fatului.
H373- Poate provoca leziuni ale organelor (sdnge) in caz de
| expunere prelungita sau repetata.
Fraze de prudenta (P) P102 -A nu se lasa la indeméana copiilor.
P202- A nu se manipula decét dupd ce au fost citite si infelese

toate masurile de securitate.

P280- Purtati manusi de protectie.

P308+P313- IN CAZ DE expunere sau de posibild expunere:
consultati medicul.

P501- Eliminati produsul si recipientul in conformitate cu

" ar‘g.giementérile locale.

3

Pentru uz pi

Dimensiune
Acolo unde
pungi amba
Saci
Saci

ofesional: Momeala de 20 g pe unitate.
a minima a ambalajului de la 1,5 kg pana la 25 kg.

estei cazul, dacd se aplica restrictii privind modul de ambalare, ambalajul este limitat la
ate separat, cu o pungi de maxim 10 kg,

pqui etichetate sau tipariti de la 1,5 kg pana la 25 kg.
pun‘gi etichetate sau tipariti de la 1,5 kg pana la 10 kg, cu céptuseald interioard din
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deta 1,51 “pana-1ao kg cu ciptuseald interioard din material plastic de 10 kg.

- Cutig de| carton sigilatd sau tiparita cu captuseald interioard din plastic de la 1,5 la 10 kg,
pungi de plastic de interior de pand la 10 kg fiecare.

- Carton etichetat sau imprimat cu ciptuseald interioard din material plastic de la 1,5-10 kg
pungi de plastic|de interior de pana la 10 kg fiecare.

Materialul de ambalare: plastic compozit (polyester/ pet MET/polyethylene, HDPE), carton.

Tip de ambalaj:|cutie / sac tiparitd sau imprimata - cu cdptuseald interioard din material plastic,
pungi prefabricate sau pungi de productie in serie termoizolate, galeata, cutie de carton sigilatd sau
tiparitd cu ciptuseald interioard din plastic, cutie de carton etichetat sau imprimat cu garniturd
interioard din plastic, carton prefabricat.

Pentru uz mofeslonal instruit: Momeala de 20 g pe unitate.

Dimensiunga mfmma a ambalajului de la 1,5 kg péna la 25 kg.

Acolo undeleste cazul, daca se aplicd restrictii privind modul de ambalare, ambalajul este limitat la
pungi ambalate separat, cu o pungéd de maxim 10 kg.
|- Sacifpungi etichetate sau tipariti de la 1,5 kg pang’te rg.:-.'
- Sacifpungi etichetate sau tipariti de la 1,5 kg pajga(la 10 g
material plastic de 10 kg. - W/
- galeata plastic|de la 1,5 kg panala25kg. ™% = z

- galeata plasticide la 1,5 kg pana la 10 kg cu captuseala interioard din material plastic de 10 kg.

- Cutie de carton sigilata sau tiparita cu ciptuseald interioard din plastic de la 1,5 la 10 kg,
pungi de plastic|de interior de pané la 10 kg fiecare.

- Carton etichetat sau imprimat cu captuseala interioard din material plastic de la 1,5-10 kg
pungi de plastic|de interior de pand la 10 kg fiecare.

Materialul de ambalare: plastic compozit (polyester/ pet MET/polyethylene, HDPE), carton.

Tip de ambalaj:|cutie / sac tipdritd sau imprimata - cu céptuseald interioard din material plastic,
pungi prefabricate sau pungi de productie in serie termoizolate, galeata, cutie de carton sigilatd sau

tipdritd cu ciptuseald interioard din plastic, cutie de carton etichetat sau imprimat cu garnitura
interioara din plastic, carton prefabricat.

XI1. POSIB]LE EFECTE ADVERSE DIRECTE SAU INDIRECTE
umane: Acest plodus contme 0 substanta antlcoagulanté Simptomcle In caz de

'Ase pastra bine ventilat. A se péstra recipientul mchls §1 ferit de lumina

directd a soérelm A se pdstra in locuri unde nu au acces, pasiri, animale de companie si animale de
ferma.
Pentru utilizarea in exterior, statiile trebuie sé fie acoperite si plasate in locuri strategice. Daci este
posibil, inainte de tratament, informati persoanele care s-ar putea afla in preajma capcanelor (de
exemplu, utilizdtorii zonei tratate si ai imprejurimilor acesteia) in legéturd cu campania de combatere
a rozétoarelpr. Analizati posibilitatea de a lua masuri de combatere preventive (astupati gaurile,
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ABON firu gredyce riscul de reinvadare.entru a minimiza expunerea la speciile
Heviz Eprodusdittet in vizuini.

Rozitoarele sunt purtitoare de boli. De aceea, nu se recomanda atingerea rozatoarelor decedate cu
mainile nepfotejate, se vor utiliza manusi de protectie sau instrumente, precum clestii.

Acest produs contine o substantd anticoagulantd. Prin ingerare, simptomele, care pot apérea ulterior,
pot include san%erarea nazala sau a gingiilor. In cazuri grave, se pot manifesta hematoame si

prezenta de sénge in fecale si urind.

Antidot: Vitamina K1 administratd numai de personal medical / veterinar,

La expunerea orald, nu se provoaca varsaturi, In caz de inghitire, se consulta imediat medicul i
aratati 1ec1p1ent 1l sau eticheta produsului. Se contacteaza un medic veterinar in caz de ingestie de
citre un animal |[de companie.

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 brodifacoumului. Pe baza
informatiilor disponibile nu este de asteptat ca produsul sa induca efecte adverse in mediu cand este
utilizat conform instructiunilor
1 Apa Substanta e?‘ctiva indeplineste criteriile de PBT: est
bioacumulare in organisme si foarte toxica . :
Aer: Nu est¢ deasteptat sa rezulte pierderi, acumulari d@Subsfan¥g\acts
Organisme acvatice ; Produsul prezinta un risc acceptabil';ientru orpa S
Alte organisme netinta : Produsul nu prezinta risc neacceptabil pentru orgamsmelc din mediul
terestru.Farg efecte semnificative asupra proceselor de respiratie/nitrificare din sol.

|
XIII. ORGANISMELE DAUNATOARE VIZATE

Activitatea Metoda de testare / Specia Concentratii Timpi de

Protocolul de testare acfiune
Rodenticidd, ||Metoda standard pentru | Mus musculus Brodifacoum Eficace
anticoagulant, determinarea 0.005% n 7 zile
toxind cu eficacitafii rodenticide, Momeald proaspatd | conform
actiune prin in_ conditii de laborator . : ASTME 565-
ingestie Test de hrdnire la 98

|lalegere.

dentmlda,l Metoda standatd pentru Rattus Brodifacoum Eficace

norvegicus 0.005% in 7 zile

,Fide, Momeald proaspata
mgeshe . a

alegere.

Rodenticidd, ||Principiile Rattus rattus Brodifacoum Eficacitate
anticoagulant, || OEPP/EPPO. Testare in 0.005% 100%
toxin cu conditii de teren. Doze Momeala proaspatd
acfiune prin aplicate: 200 gmomeald
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Mus musculus Brodifacoum Eficace
0.005% in 7 zile
toxind cu eficacitafii rodenticide, Momeala
acfiune prin | ||in_conditii de laborator. Tmbétranita
ingestie Test de hrdnire la accelerat 18 :
| ||alegere cu momeala saptdméni
| [|{Tmbatranita accelerat 18
sdptamaéni,
Rodenticida, | ||Metoda standard pentru | Mus musculus Brodifacoum Eficace
anticoagulant] ||determinarea 0.005% n 7 zile
toxind cu eficacitéitii rodenticide, Momeala
actiune prin in conditii de laborator. imbatranitad
ingestie |Test de hranire la accelerat 18
alegere cu momeala sdptamani
imbatranita accelerat 18
sdptadmani,
XIV. INSTRUCTIUNILE SI DOZELE DE APLICARg\:
Combaterea infestirii cu soarece de casd (Mus musculus), W ‘
sobolan negru (Rattus rattus) in interiorul i in jurul cladirilor. Substanta actlvﬁ este antlcoagulant

toxina cu actiune prin ingestie ce provoaca mortalitate rodentelor la ingerare. Produsul nu se
foloseste in agriculturd. Momeala rodenticida trebuie asezatd in capcane adecvate, protejate
impotriva ag n;1|0| atmosferici si a ingestiei accidentale de cétre specii nevizate. Doze recomandate:
40g /statie de intoxicare pentru soarece de casd, 60-100g/statie de intoxicare pentru sobolani, in
functie de gradul de infestare. Se verifici la 3-4 zile si se inlocuieste momeala consumata sau
deterioratd. Sg foloseste maxim 35 zile. Se utilizeazd manusi de cauciuc §i masca de protectie.

La sfarsitul campaniei de deratizare se verificd eliminarea completa a infestarii. Daca se intdlneste
rezistenta organismelor daunatoare vizate se utilizeazi alte substante anticoagulante.

Metodi de aplicare: Produsul constd in momeala rodenticida sub forma de cub parafinat, gata de
utilizare p'entfiu uz profesional pentru combaterea infestarii cu soarece de casd (Mus musculus) si

pentru infest refa cu sobolan brun (rattus norvegicus) in interiorul si in jurul cladirilor. Produsul nu
- A8

ucultuta Momeala rodentrmda trebuie ag;ezata in capcane adecvate protejate

La sfarsitul cau lpamel de deratlzare se verificd eliminarea completd a infestérii. Daca se intilneste
rezistenta organismelor ddunatoare vizate se utilizeaza alte substante anticoagulante.

Intervalul de tlmp pentru primul acces al oamenilor sau animalelor in zonele in care s-a folosit
produsul bioud nu este cazul.

Perioada de aer 1sne necesard pentru zonele tratate: nu este cazu

|

|
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il

HJUTOR

qrpului care au venit, sau se presupune numai ca au venit in
tiediat i abundent cu apa curent.Spalati cu multd apé i sdpun.
nate si eliminati-le in mod

1, trebtesp :

piet{ corpul (dus sau baie). Indepartati imediat hainele contami
|

ntact cu ochii: in cazul contactului cu ochii, spalati imediat cu multd apa si consultati

gerare: Nu provocati in nici un caz voma. Obtineti asistentd medicald imediat.

halare: Conduceti accidentatul la aer liber si finefi-l la cald si in repaus. )

vind orice fel de asistentd medicald imediatd si tratamentele speciale necesare: In caz de
re proastd consultafi imediat un medic (dacd este posibil arétati instructiunile de

ﬁgl de securitate).

tamina K1, administrata numai de personal medical.

XVI. MASU

JRI[PENTRU PROTECTIA MEDIULUI

estrictii p

entr

u utilizarea produsului biocid :

R
.| Impiedicati

canalizare .
sunt apropi
sistemelor
ambalajul §
inundare.lIn
locuristrate
la indeman

Masuri in ¢

care nu sun

patw'underea in sol/subsol. Impiedicati varsagee o
Retineti apa de spalat contaminata si elimigh
ate apelor de suprafata(rauri, iazuri, cai "'-J; 3
e deenare a apei, evitati ca momeala sa intre i

i nu se elibereaza in medi produsul biocid. Amplasati capcanele

zone fara risc d
caz de utilizare externa, statiile de intoxicare trebuie sa fie acoperite si plasate in

in

gicet, pentru a reduce la minim riscul de expunere a speciilor nevizate .Nu lasati produsul
copiilor, pasarilor, animalelor de companie si animalelor de ferma si a altor animale
tvi%ale Periculos pentru animalele salbatice .

az de dispersie accidentala

In caz de s¢
antoritatile
imediate pg
absorbant,
Metode de

urgere de gaz sau penetrare in cursuri de apa, sol sau sistemul de canalizare, informati
rasgéunzatoare.m cazul in care rodenticidul poate ajunge pe sol trebuie sa se ia masuri
ntru colectarea lui si curatarea zonei.Material corespunzator pentru strangere : material
brganic, nisip. Retineti apa de spalat contaminata si eliminati-o.

| :
decontaminare ;

Capcanele

se ~ig‘15pecteaza cel putin o data la 2-3 zile pentru soareci sau la 5-7 zile pentru sobolani, la

i alt

actepf

ratamentului si cel putin saptamanal ulterior, pentru a verifica daca momeala este
Ria @ il (B esftea capeanelor, precum si pentru a indeparta rozatoarele
Nl i poate ajunge pe sol trebuie sa se ia masuri imediate pentru
corespunzator pentru strangere; material absorbant,

&
T

XVII. MAS

URI PENTRU PROTECTIA ANIMALELOR SI A HRANEI PENTRU ANIMALE

Inainte de
care insote:
Inainte de
identificarg

atilizare, cititi i respectati indicatiile inscrise pe ambalajul produsului dar si informatiile
sc produsul sau care sunt furnizate la punctul de vénzare.

2 pozitiona momelile, se recomanda vizitarea locatiei in vederea evaludrii in situ i

a speciilor de rozatoare prezente, cat si locurile unde se desfisoard activitatea si stabilirea

Pagina 6 din
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a nu tulbura pou]atla de rozitoare si pentru ca acestea si accepte rapid momelile aplicate.
Produsul se tilk/z’eazé exclusiv in cadrul unui sistem intern de management integrat impotriva
infestatiilor (IPM), care include, printre altele, si masuri de igiend §i, dupa caz, metode fizice de
control.
Trebuie luate in considerare si misurile preventive de control (de ex.: acoperirea gaurilor,
indepirtarea, pe cit posibil, a tuturor surselor de méncare i apd), astfel incat si se poate controla
cantitatea de prpdus consumata si pentru a reduce posibilitatea reinfestarii.

Recipientelg cu momeli vor fi pozitionate in imediata apropiere a locurilor in care activitatea
rozitoarelor|a fost verificatd anterior (de exemplu trasee, cuiburi, gurile de intrare pentru animale,
deschizdturi, vizuini etc.).

Atunci cind|este posibil, fixati pliculetele de momeala pe sol sau pe alte structuri.

Recipienteld pe|ntru momeli vor fi clar etichetate ficAndu-se menf{iunea cé acestea contin rodenticide
si cd nu trebuieL.aruncate sau deschise.

1 In situatia ir] care produsul este folosit in spatii publice,

durata tratamenltu]ui. in dreptul momelilor, se va indica

secundard din cauza anticoagulantului, cét si méasurile d

otravire. *

Momeala va fi astfel pozitionatd incat si nu poata fi trasa afara din recipientul pentru momeli.

Produsul valfi astfel amplasat incat sa nu poata fi ajuns de copii, pasiri, animalele domestice,

animalele d¢ ferma si alte animale care nu fac parte din grupul finta.

Produsul va fi amplasat departe de produsele alimentare, bauturi si hrana pentru animale, precum si

de ustensile|say suprafetele ce pot intra in contact cu produsul.

in faza de manipulare a produsului, se vor purta ménusi de protectie rezistente la substante chimice.

Nu se va consuma mancare, bautura si nu se va fuma in timpul utilizérii produsului. Spalati-va

mainile si pjelea direct expusa dupd folosirea produsului.

in cazul in ca ?consumul de momeald este scdzut in raport cu gr adul evident de infestare, se va lua
re

oo

in considerare repozitionarea momelilor in alte locuri dar gi posibilitatea schimbdrii tipului de
momeald.
Daca, odaté mqhelata perioada de tratament de 35 de zile, momelile sunt consumate in continuare
.ob LNA0 -3 numdrului de rozétoare, se impune stabilirea motivului pentru care

) 1 ; fia YVeare au fost eliminate celelalte cauze, este vorba probabil de
g eea daci este pOSlbI| se impune utilizarea unui rodenticid

: giticidhanticoagulant mai eficient. Se va lua in considerare, in plus,
ut111zarea d capcane ca masurd ! ernatwa de control.

La incheierga perioadei de tratament, se vor indeparta momelile rimase sau recipientele cu momeli.
Nu deschideti pliculetele ce contin momeala.

XVIIL INSTRUCTIUNI PENTRU ELIMINAREA IN SIGURANTA pentru

Eliminarea deseurilor de produs si a ambalajelor acestuia se face in conformitate cu prevederile
Legii 211/201 1 privind regimul deseurilor , de catre operatorii autorizati. Produsul nu este destinat
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diidh de 35 zile). La sfarsitul perioadei de tratament eliminati
Hcconsumata si ambalajul in conformitate cu legislatia in vigoare .Nu
hattf neprotejate, utilizati manusi sau instrumente (clesti) atunci

'tlgeti roz4
cand le indeparteti.
Ambalaj: Ny se reutilizeaza ambalajul si nu se elibereaza in mediu produsul biocid

XIX. COND}TIILE DE DEPOZITARE : Evitati temperaturile peste 50°C.a se pastra intr-un loc
uscat, racoros si bine ventilat. A se pastra recipientul original inchis etans si ferit de lumina directa a
soarelui. A se pa‘Etra in locuri unde nu au acces copii, pasarile, animalele de companie si animalele de
ferma. 7 |

DURATA DE CPNSERVARE A PRODUSELOR BIOCIDE IN CONDITII NORMALE DE
DEPOZITARE :‘ 24 luni

XX. ALTE INFORMATII:
Din cauza modului lent de actiune, rodenticidele anticoagulante isi produc efectul dupi 4-10 zile de la
consumul mgmelii.

- Rozdtoarele pot fi purtétoare de boli.

‘Nu atingeti rozdtoarele moarte cu mdinile neprotejate, uti
clesti) atunci|cand le indepartati.

- Acest prodys contine un aditiv amar gi un colorant.

i

Respectarea restrictiilor pentru utilizarea produsului biocid :

Impiedicati patrunderea in sol/subsol. Impiedicati varsarea in apele de suprafata sau in reteaua de
canalizare . Retineti apa de spalat contaminata si eliminati-o. In cazul in care punctele de momeala sunt
apropiate apdlor |de suprafata(rauri, iazuri, cai navigabile, baraje, canale de irigare) sau a sistemelor de
drenare a apej, evitati ca momeala sa intre in contact cu apa.Nu se reutilizeaza ambalajul si nu se
elibereaza in medi produsul biocid. Amplasati capcanele in zone fara risc de inundare.In caz de utilizare
externa, statiile de intoxicare trebuie sa fie acoperite si plasate in locuristrategice, pentru a reduce la
minim riscul de expunere a speciilor nevizate .Nu lasati produsul la indemana copiilor, pasarilor,
animalelor d¢ companie si animalelor de ferma si a altor animale care nu sunt vizate .Periculos pentru
animalele salbat%ce ’

Prezenta aumri#atie este Tnsotitd de urmatoarele documente :
-proiect de etichetd a produsului biocid '
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Acest] ce{rtiﬂcat reprezinta reinnoirea certificatului pentru autorizarea produsului biocid nr.
RO/2014/01 9IW/IRA/ IT/2014/00213/AUT.

| PRESEDINTE,
| Dr. Chim. iib{fla Cilinca
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