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.-ﬁ/UTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
J003/MRA/IT/2013/00085/AUT

In conformifate cu plevederllor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului
European si al Cqpisiliului privind punerea la dispozittie pe piatd si utilizarea produselor biocide si ale
HOTARARII GUVERNULUI nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor mésuri
pentru punerea 1 ﬁ aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 2J] mai 2013 privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide, in
baza documentel Jr depuse In dosarul tehnic, Comisia Nationald pentru Produse Biocide, in sedinta din
data 03.06.2019, P decis cd produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Roménia, conform prevederilor
legale In vigoare.|

I

I. TIPUL AUT(BRIZATIEI - _

autorizatia pri frecunoa;terea reciprocd succesiva eliberatd in conformitate cu preved rile art, 33

din Regulamen ul (UE) nr. 528/2012;

- Statul nfembru al Uniunii Europene emitent: ITALIA

- Nr. Autprizatiei din statul membru emitent Nr.: IT/2
I. Data emiterii autorizatiei: 26.06.2019, rescis in data
II. Data expiririi autorizatie: 31.12.2022

IV.
| DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID: DERATION PARAFINAT

v | S
‘ NUMELE TI’T ULARULUI AUTORIZATIEI : Colkim S.r.l.

 Adresa : Colkim S.r.l., Via Piemonte, 50-40064 Ozzano Emilia (Bologna), ltalia
|

' NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI recunoscutd reciproc; Colkim S.r.l.
| Adresa : Colkim S.r.l., Via Piemonte, 50-40064 Ozzano Emilia (Bologna), Italia ‘

_[.

AR XL ) gSTANTEI ACTIVE: Activa Srl
Via Feltre 31 20132 Milan Ttaly ™
' Loc de prody |ct1e Tezza S.rl  via Tre Ponti 22, 37050 S.Maria di Zevio Italy ‘
I )
VI I
| TIPUL DE |PRODUS TP 14 Rodenticide
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VIIL.

TIPUL PREPARATULUI: Produsul consti in momeald rodenticidi sub formi de blocuri  » }
parafinate gata de utilizare. '

IX. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1) Substanta activi

Denumirea comuni Bromadiolone

Denumirea IUPAC 3-[3(4’-Bromo[1,1 ’biphenyl]-4-yl)-3-hydr0xy- 1-phenylpropyl]-4-
hydroxy-2H-1-benzopyran-2-one

Numar CAS 28772-56-7 ]

Numar CE 12492059 - - |

Continut de substant3 activi 0,005%

2) Substanta inactivi/nonactivi

X. CLASIFICAREA SI ETICHETAREA PRODUS
Produs biocid cu substante active - substante chimed;

Simboluri GHSO08 , Pericol

Fraze de pericol (H) H360D- Poate diuna fatului

H372- Poate provoca leziuni ale organelor (singe) in caz de

expunere prelungits si repetat,

Fraze de prudenta (P) P102- A nu se l3sa la indemana copiilor.

P102- A nu se manipula decat dupi ce au fost citite si intelese

toate misurile de securitate.

P270- A nu méanca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.

P280- Purtati manusi de protectie.

P308 +P313- I[N CAZ DE expunére sau de posibila expunere,

consultati medicul,

P501 Aruncati continutul/recipientul in conformitate cu legislatia
ationald in vigoare.

Produs de momeala: unitati de 20 gr
Dimensiune material de ambalare: pachetele minime de 1,5 kg pana la 25 kg
Material de ambalare: compozitie de plastic — strat triplu (Poliester PET met/polietilna); plastic; l

carton

us, tineret si adulti) — profesional, industrial — Ia interior ‘!
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planul brun - tineret si adulti si Rattus rattus-sobolanul negru-

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 i sobolani (Mus musculus-goarecelé de casa- tineret si adulti, Rattus norvegicus -

sobolanul brun - tineret si adulti si Rattus rattus-sobolanul negru- tineret si aduli) — 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 casi si sobolani (Mus musculus-soarecele de casi - tineret si adulti, Rattus norvegicus-

‘ sobolanul brun - tineret i adulii si Rattus rattus-sobolanul negru- tineret si aduli) — experti (utilizare
profesionala cu instruire), industrial — la interior

J_Produs de momeala: unititi de 20 gr

Dimensiune material de ambalare: pachetele minime

Material de ambalare: compozitie de plastic — strat tri

carton el AR N, bl

Soareci si sobolani (Mus musculus - soarecele de casi - tineret si adulti, Rattus norvegicus-sobolanul

brun- tineret si adulti si Rattus rattus-sobolanul negru- tineret gi adulti)- experti (utilizare

profesionala cu instruire), industrial — la exterior in jurul cladirilor

Produs de momeala: unitagi 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 (Rattus norvegicus-gobolanul brun - tineret si adulti si Rattus ratius-sobolanul negru-

tineret si aduli) — experti (utilizare profesionala cu instruire), industrial — in exterior zone deschise

Produs de momeali: 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;
Lcarton ) ]

|

SE DIRECTE SAU INDIRECTE
JUS contine o substantd anticoagulanta. Prin ingerare, simptomele,
. sAngerarea nazald sau a gingiilor. In cazuri grave, se pot
L@nifesta hematoame si prezenta de sénge in fecale si urin. '
Asupra sanititii animalelor : Folosind rodenticidele in mod responsabil, atunci cand acestea sunt
necesare, din cauza potentialui pericolos pentru sindtatea uman, animali si pentru mediu.
Acest produs contine o substanta anticoagulanta. Simptomele in caz de ingestie, care uneori se pot
‘.. manifesta cu intérziere, pot s includa sangerdri nazale si gingivale. Din cauza modului lent de ]
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T

gnte isi produc efectul dupa 4-10 zile de la consumul momelii.
| Enoze la suprafata pielii si sange in excremente sau in urina.

: A K1, agity MLtalanumai de personal medical/veterinar.
Periculos pentru animalele sijbatice

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: este persistenta in apa, cu tendinta de
bioacumulare in organisme si foarte toxica .

Aer: Nu este de asteptat sa rezulte pierderi, acurnulari 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 /

!

- | Protocolul de testare -
Rodenticidd | Metoda standard pentru
, , determinarea eficacititi
anticoagula | unei doze unice de
nt rodenticid, in conditii de proaspati
toxind cu laborator, Test de hrinire la
actiune prin | alegere .
ingestie
e |
Rodenticidd | Metoda standard pentru Rartus ' Bromadiolona | Mortalitate
, determinarea eficacitatii norvegicus 0.005% 100% 1n 6,3
anticoagula | unei doze unice de Momeal3 zile
nt rodenticid, in conditii de proaspati
toxindcu * | laborator, Test de hranire la
actiune prin | alegere .
pgestie
ddeg ‘ Mus musculus | Bromadiolona Mortalitate
; 0.005% 100% 1n 19 zile
I igale: &1 4 ‘ Momeald
Z00gmonieala 75t ‘ée proaspati
toxind cu intoxicare.8 statii de
actiune prin | intoxicare.
ingestie
‘ Rodenticida | Principiile OEPP/EPPO Rattus Bromadiolona Mortalitate
L Testare in conditii de teren. norvegicus | 0.005% 1 100% n6-17
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! 10 | [ Vil X | |

l
S v N N — 1
| anticoagul‘ff‘@_@w@ﬁg Jl | Hf l F‘T “f | Momeald zile |
nt 200gmomeald 7statie de. /. bﬂi o proaspati ‘ ‘
toxind cu intoxicare.8 statii de ’ ‘ i!
actiune prin ‘ intoxicare. ‘ | || ‘
ingestie |} 1 I R I
| Rodenticida | Principiile OEPP/EPPO | Rattus rattus | Bromadiolona Mortalitate | |
, | Testare in conditii de teren. | ‘ 0.005% 100% in 8 ziIL'c
anticoagula | Doze aplicate: I Momeala | | ‘
nt 200gmomeald / statie de | proaspata ' |
toxind cu ‘ intoxicare.8 statii de i | | /
actiune prin | intoxicare. ‘ fll ‘
| ingestie . ] ] - _A ]

XIV. INSTRUCTIUNILE SIDOZELEDEAPLICARE: |
| Metodi de aplicare: [Produsul consta in momeald rodenticidi sub forma de blocuri parafinate de |i20g i
gata de utilizare pentru uz profesional pentru combaterea infestirii cu soarece de casé ( Mus }|
musculus) i pentru infestarea cu sobolan brun (Rattus norvegicus) in interiorul si in jurul cladirflor,

| zone deschise. !
Produsul nu se foloseste in agricultq;;i,, omeala rodenticida trebuie asezatd in capcane adecvage,
protejate Impotriva agentilor atmogferici siia jfgeStig] acg) tale de cétre specii nevizate.

Doze recomandate: E40g ( 2 momelj) la distajtte de 5 Orjjpengru §f arejﬁli'.‘zi’lé‘“qasé, 60-100g ( 3-3 ‘
momeli) la distante de 5-10m pentriftgabotanigin fy Zielile gradyll de 'L;'!-ffestqire. Se verificd dupg 4

‘3}

saptamani pentru evitarea selectdrii unei populafii rezi ela I ggﬁ’ﬁgion'érf Se utilizeazd méu{Hu$i ‘
de cauciuc si mascé de protectie. = |
Intervalul de timp pentru primul acces al oamenilor sau animalelor in zonele in care s-a folosit| ‘
produsul biocid: nu este cazul. |
Perioada de aerisire necesard pentru zonele tratate: nu este cazul. La sfarsitul campaniei de ( |

deratizare se verifics eliminarea completd a infestdrii. Daca se intdlneste rezistenta organismelor
| diunatoare vizate se utilizeazd alte substante anticoagulante I ‘

XV. INSTRUCTIUNI DE PRIM AJUTOR _ ) ;' .

| ppuitére pranata: spalati pielea cu apa si apoi cu apd si sdpun. | \
xpunergfoculary clgfiti Pifﬁﬁtl"&f&g}muﬁcu lichid pentru curatarea ochilor, tineti pleoapele deschise
jmp de el putinl0 primste. g
g?‘p'u{eré%mlﬁr lati§i atent g ;la cug}\?'éfiﬁ.q Nu se va administra nimic unei persoane care nu esle
constientd. A nu se induce Vo, iuf‘mw,;/
fn caz de ingestie: contactati imediat medicul si prezentati-i ambalajul sau eticheta produsulyi.
Contactati un medic veterinar daca produsul este ingerat de un animal domestic. ‘j
Antidot: Vitamina K1 administrati doar la recomandarea personalului de specialitate i
sanitar/veterinar, ) S _J||_ __
XVI. MASURI PENTRU PROTECTIA MEDIULUI
| Restrictii pentru utilizarea produsului biocid -y
' Se va evita prin orice mijloace patrunderea in sistemul de canalizare si in apele de suprafat',I.Nu se

f
i
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cazul deversarilor in apa,
Metode de decontaminare

masuri imediate pentru colectarea Iuj sj

XVIL. MASURI PENTRU PROTECTIA ANIMALELOR SI A HRANEI PENTRU ANIMALE
Momelile trebuie si fie depozitate in siguranti intr-un mod care s3 reduca riscul consumului de citre
alte animale sau copii.

Produsul biocid se utilizeazi in capcane adecvate, protejate impotriva deschiderii si a deterior#ri
Amplasati produsul in locuri inaccesibile pentru copii, pasiri, animale de companie, animale de
ferma i alte animale nevizate.
Amplasati produsul la distanfd de alimente, bauturi $i
sau suprafefele aflate in contact cu acestea. Capcanele ; 5
structuri. Momeala trebuie si fie fixats pentru a nu pute@Fi depiete®s dides peaniiny, i
,‘ Atunci cind produsul este utilizat in zone publice, zonele tratate trebuie sj fie marcate pe toati
‘ durata tratamentului, iar in apropierea momelii trebuie si se amplaseze avertismente privind riscul

[

‘ de intoxicare primari sau secundari cu anticoagulant, precum si misurile de prim-ajutor care se iau
in caz de intoxicare.

Contactati un medic veterinar dacs produsul a fost ingerat de un animal de companie.

sd reducd la minimum expunerea speciilor nevizate. Momeala trebuie s4 fie fixatd pentru a nu putea
‘ fi indepértats din capcand. Se amplaseaza capcanele in zone fira risc de inundare,

XVIIL INSTRUCTIUNI PENTRU ELIMINAREA N SIGURANTA pentru
Eliminarea resurselor de produse si a ambalajelor acestora se face in conformitate cu prevederile [
Legii 211/2011 privind regimul deseurilor, de catre operatorii autorizati. Produsul nu este destinat
ilizarij rata aa de 35 zile) ‘

- ‘__'_'_.,',.——_—_'_‘_,‘ . L] —
8 DAl si nu se elibereazi in mediu produsul biocid. Recipientele
A f . N .
‘g ievliminate ca deseuri periculoase .
.'\'I -

* U 20,
‘DEPOZI1 QRE : A se depozita sub cheie. .
Se depoziteazi in locuri inaccesibile, pasarilor, animalelor de companie si animalelor de ferma.

A se depozita intr-un loc uscat, récoros si bine ventilat. Péstrati momeala in ambalajul original, inchis
si ferit de lumina directi a soarelu;.
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& o .
i A E(RODUSELOR BIOCIDE IN CONDITII NORMALE DE

: : A F N

XX. ALTE INFORMATII:'B'i'ﬁ"c'EiSza modalitétii de actiune intrziats, rodenticidele anticoagulante
necesitd 4 pana la 10 zile de la administrarea momelii pentru a fi eficiente.
Rozétoarele sunt purtitoare de boli, De aceea, nu se recomanda atingerea rozitoarelor decedate cu
mainile neprotejate, se vor utiliza manus; 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.

' Prezenta autorizatie este insotita de urmétoarele documente : “
-proiect de etichets a produsului biocid
-fisa cu date de securitate a produsului biocid
|_-rezumatul caracteristicilor produsului biocid
L Este obligatorie transmiterea de catre detinitor
Institutul National de. Sanstate Publics — Biroul
IL Prezentul document poate fi insotit de anexa in ¢

Acest certificat reprezinta reinnoirea certificatului pentru autorizarea produsului biocid Nr.
RO/2013/0003/MRA/IT/2012/00073 AUT.

PRESEDINTE,
Dr. Chim. Gabrigla[‘ilinca
LA

\
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