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CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
NR. RO/2020/0279/MRA/ UK-2019-1179

In conformitate cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului privind punerea la dispozitie 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 piata si utilizarea produselor biocide, in baza documentelor
depuse in dosarul tehnic, Comisia Nationald pentru Produse Biocide, in sedinta din data 29.06.2020, a
decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor legale in vigoare.

I. TIPUL AUTORIZATIEI

autorizatia prin recunoasterea reciprocd paralela eliberata in conformitate cu prevederile art. 34 din

Regulamentul (UE) nr. 528/2012;

- Statul membru al Uniunii Europene emitent: Regatul Unit al Marii Britanii
e Nr. Autorizatiei din statul membru emitent: UK-2019-1179 ( Meta-rezumatul

caracteristicilor produsului 1 (FAM) (documentul cu numérul 2019/57907); Meta-
rezumatul caracteristicilor produsului 2 (FAM 30) (documentul cu numéarul
2019/57914)

Il. Data emiterii autorizatiei: 01.09.2020

lll. Data expirarii autorizatiei: 06.03.2029

V.

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID: FAMILIA DE PRODUSE BIOCIDE PENTRU
DEZINFECTAREA SUPRAFETELOR PE BAZA DE |10D, DE LA EVANS

Alte denumiri comerciale: EVANS VANODINE EUROPE, FAM, Biocid, Vanodine, Vanodin,

Vanodine FAM, Antigermen Potente, FAM 30, R62, V18, Biocid 30, Rapicid

Vv

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI din Romania: SC TOTTEM IMPEX SRL
Sat, Valea Nicovani, nr. 185, com. Valea Calugareasca, jud. Prahova, Romania

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI recunoscuta reciproc: EVANS VANODINE EUROPE
6-9 Trinity Street, Dublin 2, D02 EY47

NUMELE FABRICANTULUI PRODUSULUI BIOCID: EVANS VANODINE EUROQPE
Brierley Road, Walton Summit , Preston , Lancashire, PR5 8AH, Regatul Unit al Marii Britanii

NUMELE FABRICANTULUI de SUBSTANTA ACTIVA: ACF MINERA SA

Adresa: San Martin, nr. 499, Pozo Almonte Chile

Adresa unitati de fabricare 1: SQM S.A.Los Militares 4290, Piso 4, Las Condes , Santiago, Chile
Adresa unitati de fabricare 2: Nueva Victoria plant, Pedro de Valdivia plant, Northern Chile.

Adresa unitati de fabricare 3: Cosaych Nitratos S.A , Hnos Amunategui 178, Santiago, Chile
Adresa unitati de fabricare 4: ISE Chemichals Corporations , 3-1 Kyobski- Chrome, Chou-ku, Tokyo
Shirasato Plant, 3695 Kitamaizumi, Oamishirasato City, Japonia.

VI,
| TIPUL DE PRODUS TPO03 — dezinfectant pentru uz veterinar |
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VII.

| CATEGORIILE DE UTILIZATORI: profesional.

VIII.

| TIPUL PREPARATULUI: concentrat solubil in apa

IX. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1)Substanta activa
a) substante chimice

Denumirea IUPAC lod

Numar CAS 7553-56-2
Numar CE 231-442-4
Continut de substanta activa 1,8—-2.84%

X.

2)Substanta inactivd/nonactiva-neprecizata

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

Pictograme,
simboluri Si
indicarea
pericolului

GHS05 GHS09

Fraze de risc H

H290: Poate fi corosiv pentru metale.
H314: Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.
H412: Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Fraze de
prudenta P

P101: Daca este necesara consultarea medicului, tineti la indemana recipientul
sau eticheta produsului.

P102: A nu se lasa la indemana copiilor.

P260: Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/ spray-ul.

P273: Evitati dispersarea in mediu.

P280: Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de
protectie a ochilor/echipament de protectie a fetei..

P301+330+331: IN CAZ DE INGHITIRE: Clatiti gura.NU provocati voma.
P303+361+353: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau pérul):Scoateti
imediat toata imbracamintea contaminata.Clatiti pielea cu apa..

P304+340 [N CAZ DE INHALARE:Transportati persoana la aer liber si
mentineti-o intr-o pozitie confortabild pentru respiratie.

P305+351+338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHII:Clétiti cu atentie cu apa, timp
de mai multe minute.Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest
lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti.

P310: Sunati imediat CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/un medic.
P363: Spalati imbracamintea contaminata, inainte de reutilizare.

P391: Colectati scurgerile de produs.(pentru FAM30)

P405: A se depozita sub cheie.

P501: Aruncati continutul/recipientul la in conformitate cu reglementarile
locale.

Mentiuni:

EUHO71: Coroziv pentru caile respiratorii
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AMBALAREA

Recipiente (flacoane, canistre, bidoane, IBC) realizate din HDPE - 1 - 1000 litri
Recipient, plastic: HDPE 5- 1000 litri.

Xl

INSTRUCTIUNILE SI DOZELE DE APLICARE:

Utilizarea 1 - Utilizarea nr. 1 (FAM) — dezinfectarea suprafetelor de adapostire a animalelor —
aplicare prin pulverizare sau spumare

Produsele utilizate pentru dezinfectarea materialelor si suprafetelor asociate adadpostirii animalelor.
Organisme tinta (inclusiv stadiul de dezvoltare): bacterii; alte virusuri; levuri; micobacterii.
Domeniul de utilizare: de interior si interior.

Metoda de aplicare:

- pulverizare - Decantati sau aplicati (folosind echipament de dozare) produsul concentrat si
diluati cu ap&. Umpleti rezervorul dispozitivului de pulverizare portabil (pulverizator cu
presiune scazutd) cu concentratul diluat.

- Spumare - Produsele concentrate sunt diluate prin decantare sau aplicare (folosind
echipamentul de dozare). Concentratul diluat este adaugat in rezervorul dispozitivului de
pulverizare portabil (spuma cu presiune scézuta).

Doza (dozele) si frecventa de aplicare: 300 ml/m? (diluati solutia)
Dezinfectia addpostului pentru animale se realizeaz& dupa cum urmeaza:
- bovine de lapte: o data pe an

- vitei de carne: la fiecare 17-19 saptdmani

- porci pentru ingrasat: de doud ori pe an

- gaini oudtoare: o data la 12 -18 luni

- pui de carne: la fiecare 7 saptamani

- curcani: de doua ori pe an

- rate: la fiecare 8 saptamani

- gaste: de doua ori pe an - oi: 0 data pe an

- capre: o data pe an 300 ml/m? (diluati solutia)

Utilizarea 2 - Utilizarea nr. 2 (FAM) - dezinfectarea echipamentului pentru adaposturile de
animale — introducere

Produsele utilizate pentru dezinfectarea materialelor si suprafetelor asociate adapostirii animalelor.
Organisme tinté (inclusiv stadiul de dezvoltare): bacterii ; alte virusuri; levuri: micobacterii.
Domeniul de utilizare: de interior in aer liber, interior si exterior.

Metoda de aplicare: Sistem deschis: imersie - Produsele concentrate sunt diluate prin decantare sau
aplicare (folosind echipamentul de dozare). Concentratul diluat este ad3ugat intr-un recipient
transparent si echipamentul (de exemplu, galeti, colivii, tavi pentru crescétoriile de pasari, dispozitive
de baut apa, lazi) este introdus Tn solutie. Echipamentul este I&sat timp de cel putin 30 de minute
inainte de a scoate si I&sa echipamentul s& se scurga si s& se usuce.

Doza si frecventa de aplicare: timp de 30 de minute in 100 litri de solutie diluata

Dezinfectarea echipamentului din adaposturile de animale prin introducere se realizeaza in spatii
interioare sau exterioare de catre lucratori specializati, dupd cum urmeaza:

- pui de carne: La fiecare 7 saptamani

- rate: La fiecare 8 saptamani
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Utilizarea 3 - Utilizarea nr. 3 (FAM) - dezinfectarea autovehiculelor pentru transportul
animalelor — aplicare prin pulverizare

Produsele utilizate pentru dezinfectarea materialelor si suprafetelor asociate transportului
animalelor.

Organisme finta (inclusiv stadiul de dezvoltare): bacterii; alte virusuri; levuri; micobacterii.

Metoda de aplicare: pulverizare. Produsele concentrate sunt diluate prin decantare sau aplicare
(folosind echipamentul de dozare). Concentratul diluat este adaugat in rezervorul unui dispozitiv de
pulverizare portabil (pulverizare cu presiune scdzutd). Suprafetele sunt pulverizate cu dezinfectant,
asigurandu-va ca suprafetele sunt udate bine. Produsul este |asat sa actioneze pe suprafete pana
se usuca (suprafetele poroase trebuie |dsate sa se usuce timp de minim 4 ore)

Doza si frecventa de aplicare: 300 ml/m? solutie diluaté .

In general, autovehiculele de transport animale sunt curatate si dezinfectate cu produse care nu au
la bazd iod. Doar in cazul unor boli, dezinfectarea se realizeaza cu produse pe baza de iod.

Utilizarea 4 - Utilizarea nr. 4 (FAM) — dezinfectarea echipamentului pentru o ferma piscicola —
introducere

Produsele utilizate pentru dezinfectarea materialelor si suprafetelor asociate addpostirii animalelor.
Organisme finta (inclusiv stadiul de dezvoltare): bacterii; alte virusuri: levuri; micobacterii.
Domeniul de utilizare: in aer liber,exterior.

Metoda (metodele) de aplicare: Sistem deschis: imersie - Produsele concentrate sunt diluate prin
decantare sau aplicare (folosind echipamentul de dozare). Concentratul diluat este ad&ugat intr-un
recipient transparent si echipamentul (de exemplu, galeti, colivii, tdvi pentru crescétoriile de pasari,
dispozitive de baut apé, l&zi) este introdus n solutie. Echipamentul este I&sat timp de cel putin 30
de minute inainte de a scoate si l3sa echlpamentul sa se scurga si sad se usuce. Pentru
echipamentele de mari dimensiuni precum rezervoarele pentru pesti, reC|p|entele curatate sunt
umplute cu solutia dezinfectantd. Solutia dezinfectanta este Iasata s actioneze minim 30 de minute,
este evacuata, clatita cu apa proaspata si este |asata sa se usuce.

Doza (dozele) si frecventa de aplicare: 500 | de solutie diluatd

Dezinfectarea echipamentului din fermele piscicole se efectueaza in fiecare s&ptdmana

Utilizarea 5 - Utilizarea nr. 5 (FAM 30) — dezinfectarea bocancilor si rotilor - imersare

Produsele utilizate pentru dezinfectarea materialelor si suprafetelor asociate adapostirii sau
transportului animalelor.
Organisme {inta (inclusiv stadiul de dezvoltare) : Bacterii
Domeniul de utilizare in aer liber Exterior
Metoda (metodele) de aplicare: Sistem deschis: Tratament baie - Produsele concentrate sunt diluate
prin decantare sau aplicare (folosind echipamentul de dozare). Baile pentru picioare si roti sunt
umplute cu substanta concentrata diluata si asezate la intréri sau iesiri. Un interval de contact de 2
minute trebuie a5|gurat inainte de a va deplasa dintr-o zona in alta.
Doza (dozele) si frecventa de aplicare:

- Baia pentru roti (250 litri) — o data pe saptamana (pe baza evaluarii riscurilor pana la 400 litri

se pot utiliza).
- Baia pentru bocanci (10 litri) — in fiecare zi
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Xlil. CONDITIILE DE DEPOZITARE:

A se depozita intr-un loc uscat, récoros si bine ventilat. Se pastreaza momeala in ambalajul original,
inchis la loc uscat, racoros si bine ventilat. Evitati expunerea la temperaturi inalte sau lumina directa a
soarelui.

DURATA DE CONSERVARE A PRODUSELOR BIOCIDE IN CONDITII NORMALE DE DEPOZITARE
ALTE INFORMATII: 3 ani in conditii normale.

Restrictii pentru utilizarea produsului biocid

Prezenta autorizatie este insotita de urmatoarele documente:

- proiect de eticheta a produsului biocid

- fisa cu date de securitate a produsului biocid

- rezumatul caracterisiticilor produsului biocid

l. Este obligatorie transmiterea de catre detinatorul autorizatiei a fisei cu date de securitate catre
Institutul National de Sanatate Publica — Biroul RSI si Informare Toxicologica

Il. Prezentul document poate fi insotit de anexa in cazul modificarilor administrative

P ségm

r.ChimiGabriela Cilinca
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