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{AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
n élS/MRA/IT/ZOlZ/OOMSIAUT

[n confon‘mitate cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului privind punerea la dispozittie pe pia{a si utilizarea produselor biocide si alej
HOTARARII G) VERNULUI nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor mé§ur1
pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului Europ.ean' 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 sedinta din
data 28.06.201 ’. a decis ¢ produsul biocid poate fi plasat pe piafa in Roménia, conform prevederilor
legale in vigoarq]

1. TIPUL AUTQRIZATIEI
autorizatia prip|recunoagsterea reciprocd succesiva eliberatd in conformitate cu prevederile art. 33
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012;

- Statul membru al Uniunii Europene emitent : ITALIA

- Nr. Aufdrizatiei din statul membru emitent Nr. : I'T/20¥2400 7977
IL. Data emiteriii autorizatiei: 28.06.2019 g
I11. Data expir%lrii autorizatie: 31,12.2022

v, |
DENUMIREA|COMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID : VEBITOX DIFE PASTA /
i MURIN DIFE PASTA

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

NUMELE '1'1’11; LARULUI AUTORIZATIEI recunoscuta reciproc: Vebi Instituto Biochimico
.11 |
Via Desman 423 35010, S.Eufemia di Borgorico (PD)

NUMELE FA :IRICANTULUI PRODUSULUI BIOCID : Vebi Instituto Biochimico s.r.l.
Via Desman 42? 35010, S.Eufemia di Borgorico (PD)

Lo OgIENG\: dgst jock 'y-nico S.r.L, Via Desman 43 35010 S. Eufemia di
BargoricoD) J;“
R li..d —— i |

NG§ PRICRNTUL BS&SANTEI ACTIVE: Activa SRL/Dr. Tezza SRL
(¥ --..;_r o el

! Via Feltre 32 20132 milano ltalia
Loc de productig : Via tre Ponti 22 Santa Maria di Zevio 37050 Verona ltalia
[

VI |
| TIPUL DE PRODUS : TP 14 Rodenticide N

VIL |
[ CATEGORIILE DE UTILIZATORI : Profesionisti. |
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| T IPUL PREPARA’FI'JMLUI: momealﬁ rodenticida sub forma de pasti |

IX COMPOZ][’I?IA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1) Substanta activi

Denumirea comuni Difenacoum

Denumirea [UPAC 3-(3-biphenyl-4-yl-1,2,3 4-tetrahydro-1-naphtyl)-4-hydroxycoumarin
Numar CAS | 56073-07-5

Numar CE | 259-978-4

Continut de substanta activa | 0,005%

2) Subétanta inactivd/nonactivii — nu se specifica

X. CLASIFIC;}REA SI ETICHETAREA PRODUSULUI
Produs bmmd cu substante active - substante chimice
Simboluri [ GHS08
Fraze de pericol (H) H360D- Poate dauna fatygs
5 H373- Poate provoca le#
| expunere prelungita sauNgpetai g\ 4
Fraze de prudenta (P) P201- Procurati mstructlur spec1a ainté 2
| P202- A nu se manipula decét dupa ce au fost citite si m;elese
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
reglementdrile locale.

Pictograma(e) ‘

XI. AMBALAREA
Capacitate:
Pentru profesmnlstl VEB[TOX DIFE PASTA este oferit in doua variante:

ati, /JUI‘Igl laminate cu polietilena: de la 10 la 20 g (de exemplu

i I(PET) de 1a 25 la 150g,

VANDUT i m rrrbalaje prlmare i secundare (este interzisd vdnzarea separatd)

I. momeli sub|forma de pastd de la 10g la 15g. Ambalaj primar: plic (plastic: PP MAT20 + PET
MET 12 + PE45) de 100g, 200g, 250g, 500g Ambalaj secundar: cutie de carton de 1,5Kg, 3Kg, 5Kg.
(exemplu: 15 R]icuu a cdte 100g in cutie de carton de 1,5 kg, sau 6 plicuri a cite 500 g in cutie de
carton de 3 I<g)

2. momeli sub forma de pasta de la 10g la 15g / Ambalaj primar: plic ( plastic: PP + PET + PE45)

o
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......

S i 'maIaJ dee ; ¥ g-éata (HDPE) de 5K g, IOKg
VANDUT doar in ambalajul Primar
I.  momeli sub form# de pastd de la 10g la 15g / Ambalaj primar: plic (plastic: PP MAT20 + PET
MET 12 + PE60) de la 1,5Kg la 5Kg.

2. recipiente|de plastic monodoza: de la 25 la 100g / Ambalaj primar: cutie de carton de la 1,5Kg
la 25Kg,

Materialul de ambalare: plic plastic: PP + MAT20 + PET + PE45, MET 12 + PE60, hértie, carton,-
gileatd: (HDPE).

Tip de ambalaj: cutie de carton, plic (plastic: PP + MAT20 + PET + PE45, MET 12 + PE60), galeata
(HDPE). }
Pentru profesionisti instruiti: VEBITOX DIFE PASTA este oferit in dou# variante:

1. hértie alimentard termosudata sau pungi laminate cu polietilena: de la 10 la 20 g (de exemplu
10g, 12,5g, ISg, 20g).

2. rccnplente monodoza din plastic (PET): de la 25 la 150g.

Unitate de varizare diferita

VANDUT in ambalaje primare si secundare (este interzisa
. momeli sd forma de pastd de la 10g la 15g. Ambalaj
MET 12 + PEM) de 100g, 200g, 250g, 500g Ambalaj secundar: : e
(exemplu: 15 |Blicur| a cate 100g in cutie de carton de 1,5 kg, sau 6 plicuri a cate 500 g in cutie de
carton de 3 kg
2. momeli SLEbI formé de pastd de la 10g la 15g / Ambalaj primar: plic ( plastic: PP + PET + PE45)
de SKgsau 10Kg / Ambalaj secundar; cutie de carton de SKg, 10Kg, 15Kg, 20Kg, 25Kg.

3. momeli SL}b forma de pastd de la 10g la 15g / Ambalaj primar: plic ( plastic: PP + PET + PE45)
de 5Kg sau 10K g / Ambalaj secundar: gileata (HDPE) de 5Kg, 10Kg.

VANDUT doar|in ambalajul Primar

I. momeli syb forma de pastd de la 10g la 15g / Ambalaj primar: plic (plastic: PP MAT20 + PET
MET 12 + PETO) de la 1,5Kg la 5Kg.

2. recipiente|de plastic monodozi: 'de la 25 la 100g / Ambalaj primar: cutie de carton de la 1,5Kg
la 25Kg.

Mateualu] de ambalare: plic plastic: PP + MAT20 + PET + PE45, MET 12 + PE60, hértie, carton,-

X<tic: PP + MAT20 + PET + PE45, MET 12 + PE60), galeata

tEi%RECTE SAU INDIRECTE

Asupra sénétafn umane: Acest produs contine o substantd anticoagulantd, Simptomele in caz de
ingestie, care uneori se pot manifesta cu intdrziere, pot sa includa sangerari nazale si gingivale.
In cazuri sevele, pot si apard echimoze la suprafata pielii si singe Tn excremente sau in urind.

Asupra sénatalii animalelor :
PERICULOS FENTRU FAUNA SALBATICA,
Din cauza modalitatii de acfiune intarziaté, rodenticidele anticoagulante necesitd 4 pand la 10 zile de

Faging.J ¢in & ! Autorizatie nr. RO/2019/0148/MRA/IT/2012/00075/AUT
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ceea, nu se recomanda atingerea rozatoarelor decedate cu
- ‘de protectie sau instrumente, precum clegtii,

Acest produs confine o substanta anticoagulanta. Prin ingerare, simptomele, care pot aparea ulterior,

pot include singerarea nazala sau a gingiilor. In cazuri grave, se pot manifesta hematoame si

prezenta de sange in fecale si urina.

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

La expunerea ofalé, nu se provoaca varsaturi. in caz de inghitire, se consulta imediat medicul si

aratati recipieitul sau eticheta produsului. Se contacteaza un medic veterinar in caz de ingestie de

ciitre un animal 'de companie.

Statiile de intgxicare trebuie si fie etichetate cu urmatoarele informatii: "nu se deplaseaza sau nu se

deschide"; "cantine o momeald rodenticidd"; "numele produsului sau numarul autorizatiei";
"substanta acava (e)" si "in caz de incident, apelati la un centru de otrévire.

Asupra medlulul Sol: Trebuie evitata cat mai mult expunerea solului la produsul formulat precum si
evitarea patrundem in sol, tinand cont de proprietatile PBT ale bromadiolonei. Pe baza informatiilor
disponibile nu dste de asteptat ca produsuln sa induca efecte adverse in mediu cand este utilizat
conform instryctiunilor,

Apa: Substanta activa indeplineste criteriile de PBT: este p
bioacumulare in organisme si foarte toxica.

Organisme acTatice : 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/Tulpina | Concentratii Timpi de actiune
Protocolul de testare

Rodenticida, || Testare In_ conditii de | Mus musculus | Difenacoum Mortalitate 100%

anticoagulant,| | teren test de hranire la 0.005% g/g in 11,5 zile

toxind cu alegere conform TNfG Momeala

actiune prin pentru TP 14, Tmbatranita

ingestie 'Doze utilizate:  200g

'momeala |mbat|amta/

Rattus rattus Difenacoum Mortalitate 100%
Ay 0.005% g/g n 10 zile
toxind cu alegere conform TNFG Momeala
actiune prin pentru TP 14, proaspata
ingestie ‘Doze utilizate:  200g
'momeald
'Tmbatranitd/satie de

‘intoxicare, 8 statii de
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ey [ /
LTI s pec,
enyti esg@re In fonglii e | Rartus Difenacoum Mortalitate
anticodgulaity | terem-Yest de~htanire -1a norvegicus 0.005% g/g 100% 1n 37 zile
toxina cu alegere conform TNfG Momeala
actiune prin | | pentru TP14, imbatranita
ingestie Doze utilizate: 100g
momeala
Tmbatranita/satie de
intoxicare, 14 statii de
intoxicare.

Observatie: |

cazul rezistentei organismelor tintd la difenacoum se folosesc alte metode alternative

XIV.INSTRU

CTIUNILE SIDOZELE DE APLICARE :

Utilizat in inte
musculus), sol
anticoagulant,

rodenticida tre

ingestiei accid
statie de intox
intoxicare la 5

inlocuieste ma

evalueazi efic
alternative. M

riorul si in jurul cladirilor pentru combaterea infestarilor cu soarece de casd (Mus
volan brun (Rattus norvegrcus) si sobolan negru (Rattus rattus). Substanta activi este
toxind cu actiune prin ingestie ce provoaca mmta]itate rodentelor Momea]a

buie agezatd in statii de intoxicare adecvate, pg
entale de catre specii nevizate, Doze recoma
care la 2-5m n functie de gradul de infestar ¥
-10m Tn functie de gradul de infestare. Se veri tetepoita
meala consumati sau deteriorati, Produsul se utilizeaza maxim 35 zile , apon se
acitatea. In cazul rezistentei organismelor tinta la difenacoum se folosesc alte metode

bmeala neconsumata se colecteaza pentru dispunerea/tratarea finala de citre personal

autorizat. Se ufilizeazd manusi de protectie.

Metoda de apljcare: Produsul se utilizeaza ca momeala rodenticida gata de utilizare sub forma de
pasta pentru uz profesional Tn interiorul si Tn jurul cladirilor pentru combaterea infestarilor cu
soarece de cas (Mus musculus), sobolan brun (Rattus norveglcus) si sobolan negru (Rattus rattus).

Substanta acti
rodentelor., M

mtempern sif
zile si se Tnloc
se evalueazi e
metodc altem

produsul bioci
Perioada de aet isire necesara pentru zonele tratate: nu este cazul.

a este anticoagulant, toxini cu actiune prin ingestie ce provoacd mortalitate

lmeala rodenticida trebuie agezati in statii de intoxicare adecvate, protejate de

potriva ingestiei accidentale de cétre specii nevizate. . Se verifici la 3 zile apoi la 7
bieste momeala consumati sau deteriorata. Produsul se utilizeazi maxim 35 zile , apoi
icacitatea. In cazul rezistentei organismelor {inta la difenacoum se folosesc alte
we Momeala neconsumata se co]ecteazﬁ pentru dispunerea/tratarea finald de cétre

de intoxicare la 5-10m Tn functie dc gradul de infestare,
menilor sau animalelor in zonele in care s-a folosit

d: nu este cazul,

XV. lNSTRUC{TIUNI DE PRIM AJUTOR

In caz de contdct cu pielea: Zonele corpului care au venit, sau se presupune numai ¢4 au venit in

contact cu prog

usul, trebuie spalate imediat si abundent cu apa curentd.Spdlafi cu multd apa si sdpun.
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medicul.
In caz de ingerare: Nu provocati in nici un caz voma. Obtineti asisten(d medicala imediat.

In caz de inhalare: Conduceti accidentatul la acr liber si tineti-l la cald si in repaus. i
Indicatii priviid orice fel de asisten{d medicala imediatd si tratamentele speciale necesare: In caz de

accident sau stare proasta consultati imediat un medic (daca este posibil aritati instructiunile de
folosire sau fisa de securitate).
Antidot: vitarhina K1, administratd numai de personal medical.

XVI. MASURJ 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 carg punctele de momeala sunt apropiate apeior
baraje, canale de irigare) sau a sistemelor de drenare a apei
apa. Nu se reutilizeaza ambalajul si nu se elimina in mediu
zone fara risc de inundare.In caz de utilizare externa, statiile o z . -
plasate in locuristrategice, pentru a reduce la minim riscul de expunere a specnlor nevizate Nu lasatl
produsul la incﬁemana copiilor, pasarilor, animalelor de companie 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.Retineti apa de spalart contaminata si eliminati-o

Metode de degontammare

Capcanele se 1r}specteaza 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 dada 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 s{ curatarea zonei. Material corespunzator pentru strangere : material absorbant ,

organlc, n|51p.

: KO [elLsadbsare sunt ftunmate la punctul de vanzare.

Inainte de a poz itiona momellle mspectag zona infestata se efectueaza o evaluare la fata locului
pentru a identifica speciile de rozatoare, locurile in care acestea isi desfdsoara activitatea si pentru a
stabili cauza probabila si amploarea infestarii.

Se indeparteazalsursele de hrana usor accesibile de rozatoare (de exemplu boabe vérsate sau resturi
alimentare). Nu|curatati zona infestata inainte de tratament deoarece aceasta actiune deranjeazi
populatia de rozétoare si acceptarea momelii devine mai dificila.

|
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ity

T

pddl| sistemului de management integrat al infestatiilor (IPM)
qné si, dacd este posibil, metode fizice de control.
tveefit control (de exemplu: inchiderea gaurilor, indepértarea, pe

......

cdt posibil, a tuturor surselor de hrani si apa), pentru a putea controla cantitatea de produs

consumata $i pentru a reduce posibilitatea reinfestarii.
u momeald trebuie amplasate in imediata vecindtate a locurilor in care a fost observati
anterior activz}atea rozitoarelor (de exemplu zone de trecere, cuiburi, garduri pentru intrarea
animalelor, deschideri, vizuini etc.),

Daca este posibil, se fixeaza recipientele cu momeali pe pamant sau alte structuri.

Pe recipientele pentru momeli trebuie aplicata o eticheti clard, care si indice faptul c& acestea contin
produse rodenticide si cd nu trebuie aruncate sau deschise.

rodusul este utilizat in spatii publice, zonele tratate trebuie indicate pe toatd durata
Lénga momeli trebuie amplasat un indicator pentru a semnaliza riscul de otrivire
undard datoritd anticoagulantului, precum si masurile de prim ajutor care trebuie

2 de otravire.

hie aplicata astfel incét si nu poatd fi scoasd din recipien
aza produsul la indeména copiilor, pasarilor, -
nimale nevizate.

poziteaza departe de alimente, bauturi si hra
> care pot intra fn contact cu produsul,

puldrii produsului se poarta minusi de protectie rezistente la substante chimice (UNI

1, nu se bea si nu se fumeaza in timpul utilizarii produsului. Mainile si pielea expusi
lizarea produsului trebuie spalate.

¢ cantitatea de momeali consumati este scazuta in comparatie cu dimensiunea

starii, se evalueaza repozitionarea punctelor de momeala in alte locuri si posibilitatea
ipul de momeals. _

erioadd de tratament de 35 de zile, momelile continua si fie consumate §i nu se

cere a activitatii rozatoarelor, trebuie stabilitd cauza cea mai probabild. Daci alte

elemente au fost deja excluse, este probabil ca sunt prezente rozatoare rezistente: prin urmare,
" A | . aye . ) . . T

trebuie luata in considerare utilizarea unui rodenticid non-anticoagulant sau a unui rodenticid

anticoagulant ﬁniai eficient, daci este disponibil, Luati in considerare si utilizarea capcanelor ca

masyra alternativa de control, .

L @oTar r Rde ﬁ jallént @omelile rimase sau recipientele cu momeli sunt indepartate
N - AN ur & interiglite clile cantin momeala.

Pe recipientelé cu momeals tightiieapticara o etichetd cu urmatoarele informatii: ,,a nu se deplasa

scontine un produs rodenticid”; .. VEBITOX DIFE PASTA Ry ,.‘substanta(ele)
n caz de accident consultati un centru de dispecerat pentru otrdviri”.

XVIIL INSTR

U?CTIUNI PENTRU ELIMINAREA IN SIGURANTA pentru

Legii 211/201

Eliminarea des

eurilor de produs si a ambalajelor acestuia se face in conformitate cu prevederile
privind regimul deseurilor , de catre operatorii autorizati. Eliminati rozatoarele
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- 4ftde incinerare in condltu controlate.Nu atingeti rozatoarele
mle neprotejate, utilizati manusi sau instrumente (clesti) atunci cand le indepartati.

Ambalaj: Nu

\sb reutilizeaza ambalajul si nu se elibereaza in mediu produsul biocid

XIX. CONDIT
si bine ventilat,

'TILE DE DEPOZITARE :

Depozitarea recipientului original intr-un loc uscat, racoros
inchis etans si departe de lumina directi a soarelui.Evitati temperaturile peste 50°C.

Accesul copiilqr, pasarilor, animalelor de companie si animalelor de ferma sa fie interzisa.
PP P

DURATA D

7
DEPOZITAR |_:

f

XX. ALTE IN
Din cauza mod
consumul mor

ONSERVARE A PRODUSELOR BIOCIDE IN CONDITII NORMALE DE
24 luni,

ORMATII:
lui lent de acfiune, rodenticidele anticoagulante isi produc efectul dupi 4-10 zile de la

- Rozétoarele pot fi purtatoare de boli.

rE:]n
Nu atingeti rozdtoarele moarte cu méinile neprotejate, utilizag

clesti} atunci ¢4
- Acest produs

Respectarea reg

nd le indepartati.
contine un aditiv amar si un colorant.

Impiedicati patr

canalizare.
Retineti apa de
In cazul in care

baraje, canale d
apa. Nu se reutili

zone fara risc d
plasate in locur

produsul la ind

trictiilor pentru utilizarea produsului biocid :
underea in sol/subsol.Impiedicati varsarea in apele de suprafata sau in reteaua de

spalat contaminata si eliminati-o.

punctele de momeala sunt apropiate apelor de suprafata(rauri, iazuri, cai navigabile,
¢ irigare) sau a sistemelor de drenare a apei, evitati ca momeala sa intre in contact cu
lizeaza ambalajul si nu se elimina in mediu produsul biocid. Amplasati capcanele in
¢ inundare.In caz de utilizare externa, statiile de intoxicare trebuie sa fie acoperite si
strategice, pentru a reduce la minim riscul de expunere a speciilor nevizate .Nu lasati
ie’:mana copiilor, pasarilor, animalelor de companie ammalelm de ferma si a altor

animale care mﬂ sunt vizate .Periculos pentru animalele salbatice .

Ptezenta autor zatie este Tnsotitd de urmétoarele documente :
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l document poate fi insotit de anexa in cazul modificarilor administrative

ertificat reprezinta reinnoirea certificatului pentru autorizarea produsului biocid nr.
MRA/IT/2012/00075/AUT
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