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MINISTRY OF HEALTH- NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS
Sir. Dr. A. Leonte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucuresti, ROMANIA
(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20; Fax: (+40 21) 311 86 22

EVENTIE AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
R u};’_' )/0005/MRA/IT/2013/00090/AUT

In conformi Lte cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului
European si al Coyisiliului privind punerea la dispozittie pe piatd si utilizarea produselor biocide si ale
HOTARARII GUYVERNULUI nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri
pentru punerea irj 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 documentelof depuse in dosarul tehnic, Comisia Nationald pentru Produse Biocide, in sedinta din
data 03.06.2019, 4 decis ci produsul biocid poate fi plasat pe piata in Romania, conform prevederilor
legale in vigoare. [

1. TIPUL AUT()LIZATIEI
autorizafia prin lﬁ'ecunoaasterea reciprocd succesiva eliberatd n conformitate cu prevederile art. 33
din Regulamentyil (UE) nr. 528/2012;

- Statul m¢mbru al Uniunii Europene emitent : ITAL
- Nr. Autdrizatiei din statul membru emitent Nr. : I'l
I1. Data emiterii autorizatiei: 26.06.2019, rescris in data &,
1. Data expirﬁ"ii autorizatie: 31.12.2022
IV. J|

| DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID : COLBROM |
|
V. _ .' _ _
NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI : Colkim S.r.l.
_Adresa : Colkim S.r.1., Via Piemonte, 50-40064 Ozzano Emilia (Bologna), Italia

’ NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI recunoscuta reciproc: Colkim S.r.l,

PRUDUSULUI BIOCID : Colkim S.r.1.
RCiRT iiit], 50-40064 Ozzano Emilia (Bologna), Italia
I - h B ":_"“l‘h' ~<-;-_.._l:;£)‘\N : ; - —
| NUMELE F,-}BRICANTULUI SUBSTANTEI ACTIVE: ACTIVA SRL

Via Feltre 3220132 Milan Italy .

| Loc de produHLtie + Tezza S.r.l-via Tre Ponti 22, 37050 S. Maria di Zevio Italy
i|'
||
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VII.

Lty

CATEGORIILE DE UTILIZATORI : Profesionisti instruiti (experti)
Profesional, industrial (specialisti) )

VIIL

TIPUL PREPARATULUI:
gata de utilizare.

Produsul consti in momeali rodenticidi sub forma de pastil proaspéta

IX. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1) Substanta activi

Denumirea comuni

Bromadiolone

Denumirea 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 Ny, &
Numar CE 249-205-9
Continut de substanti activi 0,005%

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

| Simboluri

GHSO08 , Pericol

Fraze de pericol (H)

H360D- Poate diuna fatului
H372- Poate provoca leziuni ale organelor (sdnge) in caz de
expunere prelungita si repetata.

Fraze de prudenta (P)

P102- A nu se lasa la indemana copiilor.
P202- A nu se manipula decit dupa ce au fost citite si intelese
toate misurile de securitate.
P270 -A nu manca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului,
P280- Purtati manusi de protectie.
P 308 +P313- IN CAZ DE expunere sau de posibild expunere,
) éonsultati medicul.
P501 -Aruncati continutul/recipientul in conformitate cu
islatia nationald in vigoare.

|

X1. AMBALAREA

Soareci de casi (Mus musculus, tineret si adulti) — profesional, industrial — la interior
Produs de momeal3: unititi de 20 gr '
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( Dim@{siurd® mgeri Xie b %L‘f)achetele minime de 1,5 kg pana la 25 kg

‘11-\14;;/1 1d 4re: cqnpOgirie'de plastic — strat triplu (Poliester PET met/polietilna); plastic;
‘e tOﬂm_,, N

o
....... o

Sobolani (Rattus norvegicus-wé'anﬁiilaﬁ'ul brun - tineret si adulti si Rartus rattus-sobolanul negru-
tineret si adulti) — profesional, industrial — la interior

Produs de momeala: unititi de 20 gr :

Dimensiune material de ambalare: pachetele minime'sunt de 1,5 kg pana la 25 kg

Material de ambalare: compozitie de plastic — strat triplu (Poliester PET met/polietilna); plastic;
carton

Soareci de casd si sobolani (Mus musculus-soarecele de casa- tineret si adulti, Rattus norvegicus -
sobolanul brun - tineret si adulti si Rartus rattus-sobolanul negru- tineret si adulti) — profesional,
industrial — la exterior, in jurul cladirilor

Produs de momeala: unitati de 20 gr

Dimensiune material de ambalare: pachetele minime sunt de 1,5 kg pana la 25 kg

Material de ambalare: compozitie de plastic — strat triplu (Poliester PET met/polietilna); plastic;
carton.

Soareci de casa si sobolani (Mus musculus-soarecele de ¢ :
sobolanul brun - tineret si adulti si Rattus rattus-soboli(l n g
profesionala cu instruire), industrial — la interior
Produs de momeala: unitai de 20 gr : L p
Dimensiune material de ambalare: pachetele minime sunt de 1,5 kg pana la 25 kg
Material de ambalare: compozitie de plastic — strat triplu (Poliester PET met/polietilna); plastic;
carton.

Soareci si sobolani (Mus musculus - soarecele de casi - tineret si adulti, Rattus norvegicus-sobolanul
brun- tineret si adulti si Rattus rattus-sobolanul negru- tineret §i adulti)— experti (utilizare
profesionala cu instruire), industrial — la exterior in Jjurul cladirilor

Produs de momeala: unitéti de 20 gr

Dimensiune material de ambalare: pachetele minime sunt de 1,5 kg pana la 25 kg

Material de ambalare: compozitie de plastic - strat triplu (Poliester PET met/polietilna); plastic;
carton. - :

Sobolani (Rartus norvegicus-sobolanul brun - tineret si adulti si Rattus rartus-sobolanul negru-
tineret $i adulti) —profesional, industrial — in interior

firsachetele minime sunt de 1,5 kg pana la 25 kg
: Pe plastic - strat triplu (Poliester PET met/polietilna); plastic;

1l brun - tineret si adulti si Rattus rattus-sobolanul negru-
experti (utilizare profesionala cu instruire), industrial — in exterior zone deschise
Produs de.momeala: unitati de 20 gr
Dimensiune material de ambalare: pachetele minime sunt de 1,5 kg pana la 25 kg
Material de ambalare: compozitie de plastic — strat triplu (Poliester PET met/polietilna); plastic;
carton.
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. ! A C '-l.. il contine o substantd anticoagulantd. Prin ingerare, simptomele,
care pot apdrea ulterior, pot include singerarea nazali sau a gingiilor. In cazuri grave, se pot
_manifesta hematoame si prezenta de sange in fecale si urina.

Asupra sénétatii animalelor : Folosind rodenticidele tn mod responsabil, atunci cind acestea sunt
necesare, din cauza potentialui pericolos pentru sanitatea umand, animals si pentru mediu.

Acest produs contine o substanta anticoagulanta. Simptomele in caz de ingestie, care uneori se pot
manifesta cu intdrziere, pot si includa sangerari nazale si gingivale. Din cauza modului lent de
actiune, rodenticidele anticoagulante isi produc efectul dupi 4-10 zile de 1a consumul momelii.

In cazuri severe, pot sa apara echimoze la suprafata pielii si sange in excremente sau in urina.
Atidot: Vitamina K1, administrata numai de personal medical/veterinar.

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 bromadiolonei.Pe baza informatiilor
disponibile nu este de asteptat ca produsul sa induca efecte adverse in mediu camd este utilizat
conform instructiunilor .

.Apa: Substanta activa indeplineste criteriile de PBT: es
bioacumulare in organisme si foarte toxica .
Aer: Nu este de asteptat sa rezulte pierderi, acumulari 2 & 9T i gerh U
Organisme acvatice : Produsul prezinta un risc accepta trueediris ol acvaully . BL_b\
Alte organisme netinta : Produsul nu prezinta risc neacceptabil pentru organismele din mediul
| terestru.Fara efecte semnificative asupra proceselor de respiratie/nitrificare din sol.

iizarii.

XIII. ORGANISMELE DAUNATOARE VIZATE

Activitatea | Metoda de testare / Specia/Tulpina | Concentratii Timpi de actiune
Protocolul de testare

Rodenticidid | Metoda standard pentru Mus musculus | Bromadiolona Mortalitate

, determinarea eficacititii 0.005% 100% in 6,5

anticoagula | unei doze unice de Momeald zile

nt rodenticid, in conditii de proaspata

toxind cu laborator, Test de hrinire la

 actiune prin -| alegere .

enru Rattus Bromadiolona Mortalitate
Freatitatii norvegicus 0.005% 100% 1n 6,3

£ cinicll e 4 Momeald zile
rodenticid, Tn condititte proaspati

toxind cu laborator, Test de hranire la '

acfiune prin | alegere .

ingestie

Rodenticidd | Principiile OEPP/EPPO Mus musculus | Bromadiolona Mortalitate

, Testare in conditii de teren. 0.005% 100% 1n 19 zile
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anticoagul-ft"'*‘zulwi()z_&a},;‘fl nlic_gﬁé iﬂ }'_ﬁ {r.rwﬂ | Momeala ' I ‘

‘ nt 200gmortieals /Statie de_;'ii(h A w, ‘ proaspati ‘ ‘{

‘ toxind cu intoxicare. 8 statii de B I ‘
actiune prin | intoxicare. | ‘ || .
ingestie | | _ | I |
Rodenticida | Principiile OEPP/EPPO ‘ Rattus Bromadiolona | Mortalitate [] |
, Testare in conditii de teren. ‘ norvegicus 0.005% | 100% n 6 IH
anticoagula ‘ Doze aplicate: ' Momeal | zile f ‘

‘ nt 200gmomeald / statie de proaspati ‘ [
toxind cu intoxicare, 8 statii de ‘ }|| ‘

‘ acfiune prin | intoxicare. }||
ingestie | . - _‘_ - - N _‘
Rodenticida | Principiile OEPP/EPPO Rattus rattus | Bromadiolona Mortalitate | |
, Testare in conditii de teren. 0.005% 100% 1in 8 zjle ‘
anticoagula Doﬂplicﬂ:z Momeald “ -
nt 200gmomeald / statie de | ‘ proaspatd | ‘
toxind cu intoxicare, 8 statii de |

actiune prin | intoxicare. ‘ | ||’}
|

‘ ingestie il
N , I -
XIV. INSTRUCTIUNILE S1DOELE DEAPLIGAR s o oo L
| Metoda de aplicare: Produsul con: g& in moﬁﬂ%ﬁ rodg 'iﬁﬁ&ljl}ﬁlb f turmﬂdejﬁgs‘[é proaspata gat:# de |
utilizare pentru uz profesional pentrﬁ%&nﬂ;atéixug inf ’étérfi;'i cu 5011{'1;_'06 ,éﬂ[[’%éfgé (Mus musculus) gi |
‘ pentru infestarea cu sobolan brun'(Raztus norvegicus) ’iﬂﬂ“ﬁel‘io&ﬁ ki huﬁﬁmg,ﬁ:lidirilor, '1nclusiv;'l I
adaposturi pentru animale, beci, garaje, dulapuri si gradini, cladiri industriale (depozite si depozite
incluse), ferme si cladiri civile. l
Produsul nu se foloseste in agriculturd. Momeala rodenticida trebuie agezatd in capcane adecva‘ke,
protejate impotriva agentilor atmosferici si a ingestiei accidentale de citre specii nevizate. |
Doze recomandate; 40g la distante de 5-10m pentru soarece de casa, 60-100g la distante de 5-10m
pentru sobolani, Tn functie de gradul de infestare. Se verificd la 2-5 zile, se Tnlocuieste momeala
consumati sau deteriorati. Se utilizeaza manusi de cauciuc si masci de protectie.
Iny;ewaﬁul d;e > timp pentru primul acces al oamenilor sau animalelor in zonele in care s-a folos J
fodus 1€focid‘f‘ﬂ u é‘ﬁe‘ﬁ‘ulﬁﬁcrig@a de aerisire necesara pentru zonele tratate: nu este cazyl. La

i

P AN i) { F sy . s o . w e s oun |
farsitul ghmpanig dgiderglizarg se th?iﬁé‘é eliminarea completd a infestarii. Daca se intélneste ‘
|

'gien‘;a.{.grgan' nelr daunatijare fﬁi—saalzﬁ se utilizeaza alte substante anticoagulante. |‘ ]

i .
DE PRIM A1UTOR |
. . I Bl

XV. INSTRUCTIU _ )
| Expunere cutanati: spalati pielea cu apd si apoi cu apd si sapun.
Expunere oculara: clititi ochii cu apa sau cu lichid pentru curdtarea ochilor, tineti pleoapele Jeschise ‘
‘ timp de cel putin 10 minute. ! |
le

‘ Expunere orald: clatiti atent gura cu apa. Nu se va administra nimic unei persoane care nu es
|

constientd. A nu se induce voma. |I
fn caz de ingestie: contactati imediat medicul si prezentati-i ambalajul sau eticheta produsulji. ‘

| Contactati un medic veterinar daca produsul este ingerat de un animal domestic. ,'|'
I
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Al B4 -
PENTRU PROTECTIA MEDIULUI
Restrictii pentru utilizarea produsului biocid
Se va evita prin orice mijloace patrunderea in sistemul de canalizare si in apele de suprafata.Nu se
pun suporturile de momeala in aprpierea sistemelor de drenare a apei acolo unde momeala ar putea
intra in contact cu apa.
Masuri in caz de dispersie accidentala
In cazul deversarilor in apa, nu lasati sa patrunda in apele de suprafata.
Metode de decontaminare
Statiile si punctele de momeala sunt controlate la un interval de 2-3 zile (in cazul soarecilor),
respectiv 5-7 zile (in cazul sobolanilor) iar momeala consumata este inlocuita .In timpul amplasarii
momelii folositi manusi de protectie.In cazul in care rodenticidul poate ajunge pe sol trebiue sa se ia
masuri imediate pentru colectarea lui si curatarea zonei.In utilizarea profesionista, recipientele, ciar
daca sunt complet goale, trebuie curatate inainte de eliminare

XVIL MASURI PENTRU PROTECTIA ANIMALKf/OR&1§ GANB PN TRU ANINALE
| Momelile trebuie sa fie depozitate in siguranta intr-un&lod cprd g & Wscul-Corlifllin de catre |
alte animale sau copii. Wt/ R AL A ML
Produsul biocid se utilizeazi in capcane adecvate, protejate impotriva deschiderii si a deteriordri
Amplasati produsul in locuri inaccesibile pentru copii, piséri, animale de companie, animale de
fermi si alte animale nevizate.

Amplasati produsul la distantd de alimente, bauturi $i hrand pentru animale, precum si de ustensilele
sau suprafetele aflate in contact cu acestea. Capcanele trebuie si fie fixate pe sol sau de alte
structuri. Momeala trebuie s3 fie fixatd pentru a nu putea fi indepértati din capcana.

Atunci cand produsul este utilizat In zone publice, zonele tratate trebuie si fie marcate pe toatd
durata tratamentului, iar in apropierea momelii trebuie si se amplaseze avertismente privind riscul
de intoxicare primara sau secundari cu anticoagulant, precum si masurile de prim-ajutor care se iau
in caz de intoxicare. ‘ -

Contactati un medic vetetinar dac produsul a fost ingerat de un animal de companie.

Pentru utilizarea la exterior, capcanele trebuie acoperite i amplasate in locuri strategice astfel incat
o speciilor nevizate. Momeala trebuie si fie fixati pentru a nu putea

Lla minim
R dicibunglScl MpMSeaza capcanele in zone fird risc de inundare.

. AR
A Iﬁl& = ) -
IAVLMNIVR UK EPENIRUELIMINAREA IN SIGURANTA pentru
Eliminarea resurselor d& prodise ﬁ'fambalajelor acestora se face in conformitate cu prevederile
Legii 211/2011 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 N
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1\
’{ARE :Se depoziteaza in spatii bine ventilate, curate si uscate,

Ui, in ambalaje originale inchise etans.
\

i .
PRODUSELOR BIOCIDE IN CONDITII NORMALE DE

DURATA DE CONSERVARE &'
DEPOZITARE : 2 ani

XX. ALTE INFORMATII: Din cauza modalititii dé actiune intérziatd, rodenticidele anticoagulante
necesitd 4 pana la 10 zile de la administrarea momelii pentru a fi eficiente.

Rozitoarele sunt purtitoare de boli. De aceea, nu se recomandi atingerea rozatoarelor decedate cu
méinile neprotejate, se vor utiliza manusi de protectie sau instrumente, precum clestii.

Acest produs contine un agent foarte amar si un agent colorant

Respectarea restrictiilor pentru utilizarea produsului biocid
Se va evita prin orice mijloace patrunderea in sistemul de canalizare si in apele de suprafata.Nu se pun

suporturile de momeala in aprpierea sistemelor de drenare a apei acolo unde momeala ar putea intra in
contact cu apa.

-proiect de eticheti a produsului biocid
-fisa cu date de securitate a produsului biocid
-rezumatul caracteristicilor produsului biocid

L Este obligatorie transmiterea de citre detinitorul autorizatiei a fisei cu date de securitate citre
Institutul National de Sanitate Publici — Biroul RSI si Informare Toxicologica
IL Prezentul document poate fi insotit de anexi in cazul modificirilor administrative

Acest certificat reprezinta reinnoirea certificatului pentru autorizarea produsului biocid Nr.
RO/2013/0005/MRA/T. /2012/00074 AUT.

PRESEDINTE,
Dr. Chim. Gabriela Cilinca

W

I\ s
s WV
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