MINISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE E

MINISTRY OF HEALTH- NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCT:

Str. Dr. A. Leonte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucuresti, ROMANIA
Tel: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20, Fax: (+40 21) 311 86\2

Nr. RO/2024/0391/MRS/ 1T/2016/00327/AUT

In conformitate cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului privind punerea la dispozitfie pe piafd 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 Nationald pentru Produse Biocide, in sedinta din
data 10.01.2024 ( BC- MY074192-07 ), a decis cid produsul biocid poate fi plasat pe piata in Romania,
conform prevederilor legale in vigoare.

I. TIPUL AUTORIZATIEI
autorizafia prin recunoagterea reciprocd succesiva eliberata in conformitate cu prevederile art. 33
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012;
- Statul membru al Uniunii Europene emitent: ITALIA
- Nr. Autorizatiei din statul membru emitent Nr.: 1T/2016/00327/AUT
I1. Data emiterii autorizatiei: 12.02.2024
IT1. Data expiririi autorizatiei: 01.07.2024

IV.
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID: MASTERBRODY PASTA
Alta denumire comerciala: RATT ON

V.
NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI: Orma S.r.l
Adresa: Via A. Chiribiri 2 10028 Trofarello, Italia

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI recunoscuta reciproc: Orma S.r.l.
Adresa: Via A. Chiribiri 2 10028 Trofarello, Italia

NUMELE FABRICANTULUI PRODUSULUI BIOCID:
1. FerbiS.r.lL
Adresa: Via 1° Maggio snc 64023 Mosciano S. Angelo (TE) Italy
Locatia unitatii de productie 1: Ferbi S.r.l. 64023 Mosciano S. Angelo (TE) Italy
Locatia unitatii de productie 2: ORMA Srl 10028 Trofarello Italy
2. ORMAS.r.l
Adresa: Via Chiribiri 2 10028 Trofarello Italy
Locatia unitatii de productie: ORMA SRL Via Molino della Splua 22 10028 Trofarello Italy

| NUMELE FABRICANTULUI SUBSTANTEI ACTIVE: ( Brodifacoum) dr. Tezza S.r.l.
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NUMELE FABRICANTULUI SUBSTANTEI ACTIVE: ( Brodifucoum) dr. Tezza S.r..
Adresa: Via Tre Ponti, 22 37050 Santa Maria di Zevio (VR) Italy

Locatia unitdtii de productie: dr. Tezza S.r.l. - Via Tre Ponti, 22 37050 Santa Maria di Zevio (VR)
Italy

VL

TIPUL DE PRODUS : Grupa Principala 3: Produse de combatere a rozatoarelor.

Tip de produs 14. Rodenticide. Produse utilizate pentru combaterea soarecilor, a sobolanilor si a
altor rozitoare prin alte moduri decét prin alungare sau atragere.

VIIL.
CATEGORIILE DE UTILIZATORI: Profesionali si profesionali instruiti.

VIIL
| TIPUL PREPARATULUI: momeal3, gata de utilizare |

IX. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1) Substanta activa

Denumirea comuna Brodifacoum

Denumirea IUPAC 3-[3-(4"-bromobiphenyl4-yl)-1,2,3,4-tetrahydro - 1-napthyl]-4-
hydroxycoumarin

Numar CAS 56073-10-0

Numar CE 259-980-5

Continut de substanti activa 0,005%

2) Substanta inactivi/nonactivi — nu se specifica

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

Simboluri si
piciograme GHS08 Pericol

Fraze de pericol | H360D Poate diuna fertilitaii sau fatului

(H) H373 Poate provoca leziuni organelor (hemoragii) in caz de expunere prelungita
sau repetata.

Fraze de prudenta | P102 A nu se lasa la indemana copiilor.

P) P202 A nu se manipula decét dupi ce au fost citite si infelese toate masurile de
securitate.

P270 A nu manca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.
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P280 Purtati minusi de protecfie/imbricaminte de protectic/echipament de
protectie a ochilor/

cchipament de protectie a fefei.

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

P501 Aruncati continutul / recipientul in conformitate cu reglementarile in
vigoare,

XI. AMBALAREA

Utilizarea 1 in interior, industriali si profesionali

Specia tinti: soareci de casa (Mus musculus) adulti si populatia tinara

Dimensiunile ambalajului si materialul de ambalare: produs de momeala din unititi de 20 gr
Momeala gata de utilizare pentru a fi folosita in statiile de momeala rezistente la manipulare
Dimensiunea minima a pachetului de 1,5 kg pani la 25 kg.

Acolo unde este cazul, pachetul este limitat la saci ambalate separat cu un sac maxim
dimensiunea de 10 kg; Material de ambalare: plastic compozit-strat triplu poliester/ PETmet/
polietilena;

Flacon etichetat sau imprimat de la 1,5 Kg- la 5 kg;Compozit din plastic (HDPE); Sticla sigilata
Profesionist, profesionist instruit

e Pungd/Sac etichetat sau imprimat de la 1,5 kg - la 25 kg, compozit din plastic,saci
prefabricati sau saci de productie in serie, ambele sudate termic;

e Pungd/Sac etichetat sau imprimat - cu céptuseald interioard din plastic de la 1,5 Kg - pana la
10 kg - dimensiune maxima captuseala interioard 10 Kg, compozit din plastic,saci
prefabricati sau saci de productie in serie, ambele sudate termic

e Galeata din plastic etichetata de la 1,5 kg la 25 kg; Gileatd din plastic (HDPE) etichetat;
Galeata dreptunghiulara sau trunchiati de con;

e Gileati din plastic cu eticheta - cu ciptugeald interioara din plastic de la 1,5 - pana la 10 kg -
dimensiune maxima captuseald interioard 10 Kg; Galeata din plastic (HDPE) etichetati;
Galeata dreptunghiulara sau trunchiatd de con

e Plic de carton etichetat sau imprimat cu ciptuseald interioara din plastic de la 1,5 - pani la
10 kg pungi interioare de plastic de pana la 10 kg fiecare; Cutie + plastic compozit; Saci
prefabricati sau saci de productie in serie, ambele sudate termic

e Carton etichetat sau imprimat cu céptuseal interioard din plastic; Pungi interioare de plastic
individuale de 1,5-10 kg de pana la 10 kg fiecare; Cutie + plastic compozit; Carton
prefabricat

Utilizarea 2, in interior, industirali si profesionali

Specie tinti - sobolani:

- Rattus norvegicus, denumire comuna: sobolanul brun, tineri si adulti

- Rattus rattus, sobolanul negru de casa, tineri si adulti

Dimensiunile ambalajului si materialul de ambalare:Produs de momeala unitati de 20 gr
Momeal3 gata de utilizare pentru a fi folosita in statiile de momeala rezistente la manipulare.
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Material de ambalare: plastic compozit-strat triplu (poliester/PETmet/polietilens)
Flacon etichetat sau imprimat de la 1,5 Kg- la § kg;Compozit din plastic (HDPE);Sticla sigilata
Profesional, profesional instruit

e Pungd/Sac etichetat sau imprimat de la 1,5 kg - la 25 kg; Compozit din plastic;Saci
prefabricati sau saci de productie in serie, ambele sudate termic

e Pungd/Sac etichetat sau imprimat - cu ciiptuseald interioard din plastic de la 1,5 Kg - pani la
10 kg - dimensiune maxima cdptuseald interioard 10 Kg; Compozit din plastic; Saci
prefabricati sau saci de productie in serie, ambele sudate termic

¢ Galeata din plastic etichetata de la 1,5 kg la 25 kg; Gileatd din plastic (HDPE) etichetata;
Galeatd dreptunghiulard sau trunchiata de con;

¢ Galeata din plastic cu etichetd - cu cdptuseald interioara din plastic de la 1,5 - pana la 10 kg -
dimensiune maxima cdptuseald interioard 10 Kg; Galeata din plastic (HDPE) etichetata;
Galeata dreptunghiulari sau trunchiata de con

e Plic de carton etichetat sau imprimat cu caiptuseala interioara din plastic de la 1,5 - pani la
10 kg pungi interioare de plastic de pana la 10 kg fiecare; Cutie + plastic compozit; Saci
prefabricati sau saci de productie in serie, ambele sudate termic;

e Carton etichetat sau imprimat cu cdptuseald interioard din plastic;Pungi interioare de plastic
individuale de 1,5-10 kg de pani la 10 kg fiecare; Cutie + plastic compozit; Carton
prefabricat;

Utilizarea 3, in aer liber, in jurul cladirilor, industirali si profesionali

Specie tinta — soareci de casi si sobolani:

- Rattus norvegicus, denumire comuna: sobolanul brun, tineri si adulti

- Rattus rattus, sobolanul negru de casa, tineri si adulti

- Mus musculus, soarece de casd, tineri si adulti

Dimensiunile ambalajului si materialul de ambalare: Produs de momeala unitati de 20 gr
Dimensiunea minima a pachetului de 1,5 kg pana la 25 kg.

Acolo unde este cazul, pachetul este limitat la saci ambalate separat cu un sac maxim
dimensiunea de 10 kg.

Material de ambalare: plastic compozit-strat triplu (poliester/PET met/polietilen)

Flacon etichetat sau imprimat de la 1,5 Kg- la 5 kg; Compozit din plastic (HDPE);Sticla sigilata

e Pungid/Sac etichetat sau imprimat de la 1,5 kg - la 25 kg; Compozit din plastic; Saci
prefabricati sau saci de productie in serie, ambele sudate termic

e Pungd/Sac etichetat sau imprimat - cu céptuseald interioara din plastic de la 1,5 Kg - pana la
10 kg - dimensiune maxima ciptuseald interioard 10 Kg; Compozit din plastic; Saci
prefabricati sau saci de productie in serie, ambele sudate termic

e Gileatd din plastic etichetata de la 1,5 kg la 25 kg; Galeata din plastic (HDPE) etichetata;
Galeata dreptunghiulara sau trunchiatd de con;

e Gileati din plastic cu etichetd - cu ciptuseald interioara din plastic de la 1,5 - pana la 10 kg -
dimensiune maxima céptuseala interioard 10 Kg; Galeata din plastic (HDPE)
etichetati;Galeata dreptunghiulard sau trunchiati de con;
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e Galeatd din plastic cu etichetd - cu ciiptugeald interioard din plastic de la 1,5 - pana la 10 kg -
dimensiune maxima ciptuseald interioard 10 Kg; Gileata din plastic (HDPE)
ctichetatd;Galeata dreptunghiulard sau trunchiaté de con;

e Plic de carton etichetat sau imprimat cu ciiptuseald interioard din plastic de la 1,5 - pani la
10 kg pungi interioare de plastic de pand la 10 kg fiecare; Cutic + plastic compozit;Saci
prefabricati sau saci de productie in serie, ambele sudate termic;

¢ Carton etichetat sau imprimat cu ciiptugeald interioard din plastic;Pungi interioare de plastic
individuale de 1,5-10 kg de pani la 10 kg fiecare;Cutie + plastic compozit; Carton
prefabricat

Utilizarea 4, in interior, profesionali instruiti

Specie tinti — soareci de casi si sobolani:

- Rattus norvegicus, denumire comuna: sobolanul brun, tineri si adulti

- Rattus rattus, sobolanul negru de casj, tineri si adulti

- Mus musculus, soarece de casd, tineri si adulti

Formule de momeald: momealad gata de utilizare pentru a fi folositd in conditii rezistente la
manipulare, posturi de momeald sau puncte de momeala acoperite i protejate atata timp cat acestea
ofera acelasi nivel de protectie pentru speciile netinta i oameni ca statii de momeala rezistente la
manipulare

Dimensiunile ambalajului si materialul de ambalare:

Produs de momeala, unititi de 20 gr

Dimensiunea minima a pachetului de 1,5 kg pana la 25 kg.

Acolo unde este cazul, pachetul este limitat la saci ambalate separat cu un sac maxim

dimensiunea de 10 kg.

Material de ambalare: plastic compozit-strat triplu (poliester/PET met/polietilend)

Flacon etichetat sau imprimat de la 1,5 Kg- la 5 kg; Compozit din plastic (HDPE);Sticla sigilata

e Pungd/Sac etichetat sau imprimat de la 1,5 kg - la 25 kg; Compozit din plastic;Saci
prefabricati sau saci de productie in serie, ambele sudate termic

e Pungd/Sac etichetat sau imprimat - cu ciptuseald interioara din plastic de la 1,5 Kg - pani la
10 kg - dimensiune maxima céptuseald interioara 10 Kg; Compozit din plastic;Saci
prefabricati sau saci de productie in serie, ambele sudate termic

e Gileati din plastic etichetata de la 1,5 kg la 25 kg; Gileata din plastic (HDPE) etichetata;
Galeata dreptunghiulara sau trunchiata de con;

e Galeati din plastic cu etichetd - cu captugeald interioara din plastic de la 1,5 - pana la 10 kg -
dimensiune maxima captuseald interioara 10 Kg;Galeata din plastic (HDPE) etichetata;
Galeata dreptunghiulara sau trunchiatd de con;

e Plic de carton etichetat sau imprimat cu ciptuseald interioara din plastic de la 1,5 - pand la
10 kg pungi interioare de plastic de pana la 10 kg fiecare; Cutie + plastic compozit;Saci
prefabricati sau saci de productie in serie, ambele sudate termic
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e Carton etichetat sau imprimat cu ciiptuseald interioard din plastic; Pungi interioare de plastic
individuale de 1,5-10 kg de pana la 10 kg fiecare; Cutie + plastic compozit;Carton
prefabricat

Utilizarea S, in aer liber si in jurul clddirilor, profesionali instruiti

Specie tinti — soareci si sobolani:

- Rattus norvegicus, denumire comund: sobolanul brun, tineri si adulti

- Rattus rattus, sobolanul negru de casa, tineri si adulfi

- Mus musculus, soarece de casj, tineri si adulti

Dimensiunile ambalajului si materialul de ambalare: produs de momeala unitai de 20 gr

Formule de momealad: momeala gata de utilizare pentru a fi folositd in conditii rezistente la

manipulare, posturi de momeala sau puncte de momeala acoperite §i protejate atata timp cat acestea

ofera acelasi nivel de protectie pentru speciile netintd i oameni ca statii de momeala rezistente la
manipulare.

Dimensiunea minima a pachetului de 1,5 kg pana la 25 kg.

Acolo unde este cazul, pachetul este limitat la saci ambalate separat cu un sac maxim dimensiunea

de 10 kg.

Material de ambalare: plastic compozit-strat triplu (poliester/PET met/polietilen)

Flacon etichetat sau imprimat de la 1,5 Kg- la 5 kg; Compozit din plastic (HDPE); Sticla sigilata

e Pungd/Sac etichetat sau imprimat de la 1,5 kg - la 25 kg; Compozit din plastic; Saci prefabricati
sau saci de productie in serie, ambele sudate termic

e Pungd/Sac etichetat sau imprimat - cu captuseald interioard din plastic de la 1,5 Kg - pana la 10
kg - dimensiune maxima céptuseal interioard 10 Kg; Compozit din plastic; Saci prefabricati
sau saci de productie in serie, ambele sudate termic

e Galeata din plastic etichetatd de la 1,5 kg la 25 kg; Galeata din plastic (HDPE) etichetata;
Galeata dreptunghiulara sau trunchiata de con;

e Galeata din plastic cu eticheta - cu captuseald interioara din plastic de la 1,5 - pana la 10 kg -
dimensiune maxima céptuseala interioarad 10 Kg; Galeata din plastic (HDPE) etichetata; Gileata
dreptunghiulara sau trunchiati de con

e Plic de carton etichetat sau imprimat cu cdptuseald interioara din plastic de la 1,5 - pand la 10
kg pungi interioare de plastic de pana la 10 kg fiecare; Cutie + plastic compozit; Saci
prefabricati sau saci de productie in serie, ambele sudate termic;

e Carton etichetat sau imprimat cu cdptuseala interioard din plastic; Pungi interioare de plastic
individuale de 1,5-10 kg de pana la 10 kg fiecare;Cutie + plastic compozit;Carton prefabricat

XIIL. INSTRUCTIUNILE SI DOZELE DE APLICARE :

Produsul se utilizeazi ca momeala rodenticida pentru uz profesional (specialisti si specialisti instruiti)
si neprofesional (publicul larg) in interiorul si in jurul cladirilor pentru combaterea infestérilor cu
soarece de casd (Mus musculus) si sobolani (Rattus norvegicus, Rattus rattus). Substanta activa este
anticoagulant, toxina cu actiune prin ingestie ce provoaca mortalitate rodentelor la ingerare. Momeala
rodenticidd trebuie asezatd in capcane adecvate, etichetate, protejate impotriva deschiderii,
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deteriordrii §i ingestici accidentale de citre specii nevizate, amplasate in imediata apropiere a locurilor
in care s-a observat prezenta rozitoarclor. Capcanele nu se dispun in zone inundabile, expuse la
intemperii sau Tn apropicrea sistemelor de scurgere a apei. Se utilizeazd echipament §i manusi de
protectie.

Momeala neconsumati se colecteazi pentru dispunerea/tratarea finald de cétre personal autorizat.
Doze recomandate pentru:

1. Utilizare neprofesionald (publicul larg) la interior si la exterior in jurul cladirilor
2. Utilizare profesionala (specialisti) la interior si la exterior in jurul cladirilor;
3. Utilizare profesionala (specialisti instruiti) la interior si la exterior in jurul cladirilor:

- pentru soarece de casi: 40g momeald rodenticidd/100m?. Capcanele se inspecteazi o dati la 7-10
zile pentru a verifica dacd momeala este acceptata si daca se mentine integritatea capcanelor, precum
si pentru a indeparta rozitoarele moarte. Se realimenteaza cu momeala atunci cand este necesar §i se
inlocuieste momeala consumata sau deteriorata.

- pentru sobolani: 60-100g momeala rodenticidd/100m?. Capcanele se inspecteazi dupi 7-10 zile
pentru a verifica dacd momeala este acceptatd si daca se mentine integritatea capcanelor, precum §i
pentru a indeparta rozitoarele moarte. Se realimenteazd cu momeald atunci cand este necesar §i se
inlocuieste momeala consumati sau deteriorati

XIII. CONDITIILE DE DEPOZITARE

Produsul se va depozita intr-un spafiu bine uscat, ricoros si bine ventilat si se va pastra in ambalajul
original inchis si ferit de lumina directa a soarelui, intr-un loc inaccesibil copiilor, pasarilor, animalelor
de companie si animalelor de fermd, departe de alimente si bauturi.

Produsul se va pastra la temperaturi intre 5°C si 30°C.

Valabilitate : 2 ani.

ALTE INFORMATII: -

Prezenta autorizatie este insotitd de urmatoarele documente :
-proiect de etichetd a produsului biocid

-fisa cu date de securitate a produsului biocid

-rezumatul caracteristicilor produsului biocid

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

PR T Autorizatie Nr. RO/2024/0391/MRS/ 1T/2016/00327/AUT

Redactat Biolog Martes Elena



