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MINISTRY OF HEALTH- NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS
Str. Dr. A. Leonte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucuresti, ROMANIA
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CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
Nr. RO/2019/0149/MRA/IT/2012/00043/AUT

In conformitate cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 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 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 piatd si utilizarea produselor biocide, in
baza documentelor depuse in dosarul tehnic, Comisia Nationala pentru Produse Biocide, in sedin{a din
data 28.06.2019, a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor
legale 1n vigoare.

I. TIPUL AUTORIZATIEI
autorizatia prin recunoasterea reciprocd succesiva cliberata in conformitate cu prevederile art. 33
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012;

- Statul membru al Uniunii Europene emitent : [TALIA

- Nr. Autorizatiei din statul membru emitent Nr. : IT/2012/00043/AUT

I1. Data emiterii autorizatiei: 28.06.2019, rescris in data de 18.12.2019
IIl. Data expiririi autorizatie: 31.12.2022

IV.
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID : MURIN DIFE BLOCK /
VEBITOX DIFE BLOCK

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

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI recunoscuta reciproc: Vebi Instituto Biochimico

s.r.l
Via Desman 43, 35010, S.Eufemia di Borgorico (PD)

NUMELE FABRICANTULUI PRODUSULUI BIOCID : Vebi Instituto Biochimico s.r.l.
Via Desman 43, 35010, S.Eufemia di Borgorico (PD)

Loc de productie : Vebi Instituto Biochimico S.r.l., Via Desman 43 35010 S. Eufemia di
Borgorico(PD)

NUMELE FABRICANTULUI SUBSTANTEI ACTIVE: Activa SRL/Dr. Tezza SRL
Via Feltre 32 20132 milano Italia

Loc de productie : Via tre Ponti 22 Santa Maria di Zevio 37050 Verona Italia
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VI

| TIPUL DE PRODUS : TP 14 Rodenticide

VIIL.

CATEGORIILE DE UTILIZATORI : Profesionisti (specialisti).
Profesionisti instruiti (experti).

VIII.

| TIPUL PREPARATULUI: momeala sub forma de cuburi parafinate

IX. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1) Substanta activa

Denumire comerciala Difenacoum

Denumirea [IUPAC 3-(3-biphenyl-4-yl-1,2,3 4-tetrahydro-1-naphtyl)-4-hydrox ycoumarin
Numar CAS 56073-07-5

Numar CE 259-978-4

Continut de substanti activd | 0,005%

2) Substanta inactivi/nonactiva — nu se specifica

X. CLASIFICAREA SI ETICHETAREA PRODUSULUI
Produs biocid cu substante active - substante chimice

Simboluri GHSO 8

Fraze de pericol (H) H360D- Poate dauna fatului.
H373- Poate provoca leziuni ale organelor (singe) in caz de
expunere prelungitd sau repetatd.

Fraze de prudenta (P) P102 -A nu se lasa la indemana copiilor.

P202- A nu se manipula decat dupd ce au fost citite si intelese
toate masurile de securitate.

P280- Purtati manusi de protectie.

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

P501- Eliminati produsul si recipientul in conformitate cu

reglementarile locale.

Pictogramale)

XI1. AMBALAREA

Pentru profesionisti: Bloc de momeala de 10 g si 20 g.

Dimensiuni pachet: de la 1,5 Ia 25 de kg.

In cazul pachetelor de peste 10 kg, este obligatorie ambalarea in pungi separate de maxim 5 sau 10
kg.

Materialul de ambalare:
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- plic plastic: coextrudat/ PEID/polietilena
- plic plastic: PP MAT20 + PET MET 12 + PE45
- Plic plastic: PP MAT20 + PET MET 12 + PE60
- Conserva/Tabla, hartie, carton,
- Cutie, hartie, carton cu plicuri de plastic coextrudat/ PEID/polietilena
- Galeata: PEID
Tip de ambalaj: cutie de carton, plic (plastic: PP, MAT20 + PET MET 12 + PE45), galeata.
Pentru profesionisti instruiti: Bloc de momeala de 10 g si 20 g.
Dimensiuni pachet: de la 1,5 la 25 de kg.
in cazul pachetelor de peste 10 kg, este obligatorie ambalarea in pungi separate de maxim 5 sau 10
kg.
Materialul de ambalare:
- plic plastic: coextrudat/ PEID/polietilena
- plic plastic: PP MAT20 + PET MET 12 + PE45
- Plic plastic: PP MAT20 + PET MET 12 + PE60
- Conservi/Tabla, hartie, carton,
- Cutie, hartie, carton cu plicuri de plastic coextrudat/ PEID/polietilena
- Galeata: PEID
Tip de ambalaj: cutie de carton, plic (plastic: PP, MAT20 + PET MET 12 + PE45), galeata.

XII. POSIBILE EFECTE ADVERSE DIRECTE SAU INDIRECTE

Asupra sdnitdtii umane: Acest produs contine o substantd anticoagulanta. Simptomele in caz de
ingestie, care uneori se pot manifesta cu intdrziere, pot sa includa sangeréri nazale si gingivale.
In cazuri severe, pot si apard echimoze la suprafata pielii si singe in excremente sau in urina.

Asupra sandtatii animalelor :

PERICULOS PENTRU FAUNA SALBATICA.

Din cauza modalitatii de actiune intarziata, rodenticidele anticoagulante necesita 4 pana la 10 zile de
la administrarea momelii pentru a fi eficiente.

Roziatoarele sunt purtitoare de boli. De aceea, nu se recomanda atingerea rozitoarelor decedate cu
madinile neprotejate. se vor utiliza manusi de protectie sau instrumente, precum clestii.

Acest produs contine o substantd anticoagulanta. Prin ingerare. simptomele, care pot apdrea ulterior,
pot include sangerarea nazala sau a gingiilor. In cazuri grave. se pot manifesta hematoame si
prezenta de sange in fecale si urina.

Antidot: Vitamina K1 administrata numai de personal medical / veterinar.

La expunerea orald, nu se provoaca varsaturi. In caz de inghitire, se consulta imediat medicul si
aratati recipientul sau eticheta produsului. Se contacteaza un medic veterinar in caz de ingestie de
catre un animal de companie.

Statiile de intoxicare trebuie sa fie etichetate cu urmatoarele informatii: "nu se deplaseaza sau nu se
deschide": "contine 0 momeala rodenticida": "numele produsului sau numarul autorizatiei";
"substanta activa (e)" si "in caz de incident, apelati la un centru de otravire.

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 difenacoumului. Pe baza
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informatiilor disponibile nu este de asteptat ca produsul sa induca efecte adverse in mediu cand este
utilizat conform instructiunilor
Apa Substanta 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 pierderi, acumulari de substanta activa in aer in timpul utilizarii.
Organisme acvatice ; Produsul prezinta un risc acceptabil pentru organismele acvatice .
Alte organisme netinta : Produsul nu prezinta risc neacceptabil pentru organismele din mediul

terestru.Fara efecte semnificative asupra proceselor de respiratie/nitrificare din sol.

XIII. ORGANISMELE DAUNATOARE VIZATE

Activitatea Metoda de testare / Specia Concentratii Timpi de

Protocolul de testare actiune
Rodenticida. Testare in_ conditii de | Mus Difenacoum 0.005% | Mortalitate
anticoagulant, | teren test de hranire la | musculus g/g 100% in 11,5
toxind cu alegere conform TNfG Momeala zile
actiune prin pentru TP14, imbatranita
ingestie Doze utilizate:  200g

momeald

imbatranita/satie de

intoxicare, 8 statii de

intoxicare.
Rodenticida, Testare in_conditii de | Rattus rattus | Difenacoum 0.005% | Mortalitate

anticoagulant,

teren test de hranire la

g/'g

100% in 10 zile

toxina cu alegere conform TNfG Momeala proaspita
actiune prin pentru TP14,
ingestie Doze utilizate:  200g
momeala
imbatranita/satie de
intoxicare. 8 statii de
intoxicare.
Rodenticida, Testare Tn_ conditii de | Rattus Difenacoum 0.005% | Mortalitate
anticoagulant, | teren test de hranire la | norvegicus g/g 100% in 37 zile
toxina cu alegere conform TNfG Momeala
actiune prin pentru TP14. imbatranitd
ingestie Doze utilizate:  100g
momeala
imbatranitd/satie de
intoxicare, 14 statii de
intoxicare.

Observatie: In cazul rezistentei organismelor tintd la difenacoum se folosesc alte metode alternative.
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XIV. INSTRUCTIUNILE SI DOZELE DE APLICARE :
Produsul se utilizeazi ca momealad rodenticida gata de utilizare sub formd de cuburi parafinate
pentru uz professional (specialisti si experti) in interiorul si in jurul cladirilor pentru combaterea
infestarilor cu soarece de casid (Mus musculus), sobolan brun (Rattus norvegicus) si sobolan negru
(Rattus rattus). Substanta activd este anticoagulant, toxind cu actiune prin ingestie ce provoaca
mortalitate rodentelor. Momeala rodenticida trebuie asezata in statii de intoxicare adecvate, protejate
de intemperii si impotriva ingestiei accidentale de catre specii nevizate. Produsul nu trebuie utilizat
mai mult de 35 de zile fird o evaluare a nivelului infestarii si a eficientei tratamentului.
Doze recomandate:
1. Utilizare profesionald — Specialisti-la interior si la exterior in jurul cladirilor:
- pentru soareci: 40g momeala /capcana la distante de 5m, capcanele se inspecteaza la 2-3 zile la
inceperea tratamentului si ulterior siptimanal,pentru verificarea acceptarii momelii, a integritatatii
capcanelor si pentru a indeparta rozitoarele moarte. Se realimenteazd cu momeald atunci cand este
necesar.
- pentru sobolani: 60-100g momeald/capcana la distanta de Sm. Se verificd la 5-7 zile ulterior
saptamanal si se inlocuieste momeala consumata sau deteriorata.
2. Utilizare profesionald- Experti - la interior si la exterior, in jurul cladirilor
- pentru soareci: 40-60g momeala /capcana la distante de Sm 1n caz de infestare redusd, 60-100
momeald /capcana la distante de 5m in caz de infestare majora. Capcanele se inspecteaza la 2-3 zile
la inceperea tratamentului si ulterior sdptimanal, pentru verificarea acceptarii momelii, a
integritatatii capcanelor si pentru a indeparta rozatoarele moarte. Se realimenteazd cu momeala
atunci cind este necesar. Amplasarea de momeli permanente 60-100g momeala/capcana.
- pentru sobolani: 40-60g momeala /capcana la distante de Sm Tn caz de infestare redusa, 60-100
momeala /capcana la distante de Sm in caz de infestare majora. Se verificd la 5-7 zile ulterior
saptamanal si se Inlocuieste momeala consumata sau deterioratd. Amplasarea de momeli
permanente 60-100g momeala/capcana.
Metoda de aplicare: Produsul se utilizeaza ca momeala rodenticida gata de utilizare sub forma de
cuburi parafinate pentru uz professional (specialisti si experti) Tn interiorul si in jurul cladirilor
pentru combaterea infestarilor cu soarece de casa (Mus musculus), sobolan brun (Rattus norvegicus)
si sobolan negru (Rattus rattus). Momeala rodenticida trebuie asezata in statii de intoxicare adecvate,
protejate de intemperii si impotriva ingestiei accidentale de cétre specii nevizate.

XV. INSTRUCTIUNI DE PRIM AJUTOR

In caz de contact cu pielea: Zonele corpului care au venit, sau se presupune numai ca au venit in
contact cu produsul, trebuie spalate imediat si abundent cu apa curenta.Spalati cu multa apa si sdapun.
Spilati complet corpul (dus sau baie). Indepartati imediat hainele contaminate si eliminati-le in mod
sigur.

In caz de contact cu ochii: In cazul contactului cu ochii, spalati imediat cu multa apa si consultati
medicul.

In caz de ingerare: Nu provocati in nici un caz voma. Obtineti asisten{a medicald imediat.

in caz de inhalare: Conduceti accidentatul la aer liber si tineti-1 la cald si in repaus.

Indicatii privind orice fel de asistentd medicald imediata si tratamentele speciale necesare: In caz de
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accident sau stare proasti consultati imediat un medic (daca este posibil aratati instructiunile de
folosire sau fisa de securitate).
Antidot: vitamina K1, administratd numai de personal medical.

XVI. MASURI PENTRU PROTECTIA MEDIULUI

Restrictii 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 apelor de suprafata(rauri, iazuri, cai navigabile, baraje, canale de irigare) sau a
sistemelor de drenare a apei, 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 de companie si animalelor de ferma si a altor animale
care nu sunt vizate .Periculos pentru animalele salbatice .

Masuri in caz de dispersie accidentala

In caz de scurgere de gaz sau penetrare in cursuri de apa, sol sau sistemul de canalizare, informati
antoritatile raspunzatoare.In cazul in care rodenticidul poate ajunge pe sol trebuie sa se ia masuri
imediate pentru colectarea lui si curatarea zonei.Material corespunzator pentru strangere : material
absorbant, organic, nisip. Retineti apa de spalat contaminata si eliminati-o.

Metode de decontaminare ;

Capcanele se inspecteaza cel putin o data la 2-3 zile pentru soareci sau la 5-7 zile pentru sobolani, la
inceperea tratamentului si cel putin saptamanal ulterior, pentru a verifica daca momeala este
acceptata si daca se mentine integritatea capcanelor, precum si pentru a indeparta rozatoarele moarte
In cazul in care rodenticidul poate ajunge pe sol trebuie sa se ia masuri imediate pentru colectarea
lui si curatarea zonei.Material corespunzator pentru strangere ; material absorbant, organic, nisip

XVII. MASURI PENTRU PROTECTIA ANIMALELOR SI A HRANEI PENTRU ANIMALE

Inainte de utilizare, se recomanda citirea si respectarea instructiunile de pe ambalajul produsului,
precum si informatiile care il insotesc sau care sunt furnizate la punctul de vanzare.

Inainte de a pozitiona momelile inspectati zona infestati se efectueaza o evaluare la fata locului
pentru a identifica speciile de rozitoare, locurile in care acestea isi desfisoara activitatea si pentru a
stabili cauza probabila si amploarea infestarii.

Se indeparteaza sursele de hrana usor accesibile de rozitoare (de exemplu boabe varsate sau resturi
alimentare). Nu curitati zona infestatd inainte de tratament deoarece aceasta actiune deranjeaza
populatia de rozatoare si acceptarea momelii devine mai dificila.

Produsul trebuie utilizat numai in cadrul sistemului de management integrat al infestatiilor (IPM)
care include, printre altele, masuri de igiena si, daca este posibil, metode fizice de control.

Se ia in considerare masuri preventive de control (de exemplu: inchiderea gaurilor, indepartarea, pe
cét posibil, a tuturor surselor de hrana si apa), pentru a putea controla cantitatea de produs
consumata si pentru a reduce posibilitatea reinfestarii.

Recipientele cu momeala trebuie amplasate in imediata vecinatate a locurilor in care a fost observata
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anterior activitatea rozitoarelor (de exemplu zone de trecere, cuiburi, garduri pentru intrarea
animalelor, deschideri, vizuini etc.).

Daci este posibil, se fixeaza recipientele cu momeald pe pamant sau alte structuri.

Pe recipientele pentru momeli trebuie aplicata o eticheta clara, care s indice faptul ca acestea contin
produse rodenticide si c¢a nu trebuie aruncate sau deschise.

Atunci cind produsul este utilizat in spatii publice, zonele tratate trebuie indicate pe toatd durata
tratamentului. Langi momeli trebuie amplasat un indicator pentru a semnaliza riscul de otravire
primari si secundari datoritd anticoagulantului, precum si masurile de prim ajutor care trebuie
acordate in caz de otravire.

Momeala trebuie aplicati astfel incat sa nu poata fi scoasa din recipientul pentru momeala.

Nu se amplaseaza produsul la indemana copiilor, pasarilor, animalelor de companie, animalelor de
ferma si altor animale nevizate.

Produsul se depoziteaza departe de alimente, bauturi si hrana pentru animale, precum si de uneltele
sau suprafetele care pot intra in contact cu produsul.

in timpul manipularii produsului se poarta manusi de protectie rezistente la substante chimice (UNI
EN 374).

Nu se ménanca, nu se bea si nu se fumeaza in timpul utilizarii produsului. Mdinile si pielea expusa
direct dupa utilizarea produsului trebuie spalate.

In cazul in care cantitatea de momeali consumatd este scazutd in comparatie cu dimensiunea
evidentd a infestirii, se evalueaza repozitionarea punctelor de momeala in alte locuri si posibilitatea
de a schimba tipul de momeala.

Daci, dupd o perioada de tratament de 35 de zile, momelile continud sa fie consumate si nu se
observi o reducere a activititii rozatoarelor, trebuie stabilita cauza cea mai probabila. Daca alte
elemente au fost deja excluse, este probabil ¢ sunt prezente rozatoare rezistente: prin urmare,
trebuie luata in considerare utilizarea unui rodenticid non-anticoagulant sau a unui rodenticid
anticoagulant mai eficient, daca este disponibil. Luati in considerare si utilizarea capcanelor ca
masura alternativa de control.

La sfarsitul perioadei de tratament momelile rimase sau recipientele cu momeli sunt indepartate
conform cerintelor locale.

Pe recipientele cu momeala trebuie aplicatd o etichetd cu urmatoarele informatii: ,.a nu se deplasa
sau deschide™; ,.contine un produs rodenticid™; ., MURIN DIFE BLOCK ™; ,,substanta(ele)
activa(e)” si ..in caz de accident consultati un centru de dispecerat pentru otraviri”.

XVIIL INSTRUCTIUNI PENTRU ELIMINAREA iN SIGURANTA pentru

Eliminarea deseurilor de produs si a ambalajelor acestuia se face in conformitate cu prevederile
Legii 211/2011 privind regimul deseurilor , de catre operatorii autorizati.Eliminati rozatoarele
moarte si momeala neconsumata si ambalajul in conformitate cu legislatia in vigoare .Nu atingeti
rozatoarele moarte cu mainile neprotejate, utilizati manusi sau instrumente (clesti) atunci cand le
indeparteti.Produsul nu este destinat utilizarii permanente (durata maxima de 35 zile)

Ambalaj: Nu se reutilizeaza ambalajul si nu se elibereaza in mediu produsul biocid
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XIX. CONDITIILE 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 pastra in locuri unde nu au acces copii, pasarile, animalele de companie si animalele de

ferma .

DURATA DE CONSERVARE A PRODUSELOR BIOCIDE IN CONDITII NORMALE DE
DEPOZITARE : 24 luni.
XX. ALTE INFORMATII:

Din cauza modului lent de actiune, rodenticidele anticoagulante isi produc efectul dupa 4-10 zile de la
consumul momelii.

- Rozatoarele pot fi purtdtoare de boli.

Nu atingeti rozatoarele moarte cu mainile neprotejate, utilizati manusi sau instrumente (de exemplu,
clesti) atunci cand le indepartati.

- Acest produs contine un aditiv amar si un colorant.

) 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 apelor de suprafata(rauri, iazuri, cai navigabile, baraje, canale de irigare) sau a sistemelor de
drenare a apei, 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 de companie si animalelor de ferma si a altor animale care nu sunt vizate .Periculos pentru
animalele salbatice .

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

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

Acest certificat reprezinta reinnoirea certificatului pentru autorizarea produsului biocid nr.
RO/2015/0149/MRA/ IT/2012/00043/AUT

PRESEDINTE,
Dr. Chim. Gabriela Cilinca

Rag g Autorizatie nr. RO/2019/0149/MRA/IT/2012/00043/AUT




