RO

ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI PENTRU UN PRODUSBIOCID

BROS — momealaraticida granulata (pellet)
Tip(uri) de produs

TP 14: Rodenticide

Numarul autorizatiei: RO/2019/0086/MRA/ES/APP(NA)-2018-14-00111

Numarul deciziel de reglementare R4BP: RO-0008362-0000



Cap. 1. INFORMATII ADMINISTRATIVE

1.1. Denumire (denumiri) comerciala (comerciale) a(le) produsului

Denumire (denumiri) comerciale

BROS-MOMEALA RATICIDA SUB FORMA GRA
NULATA
BROS GRANULE RATICIDE

1.2. Detinatorul autorizatiei

Denumirea#i adresa de#finatorului autorizattiei

Denumire

BROS Spoétka z ograniczong
odpowiedzialnoscig

Karpia 24 61-619 Poznan Polonia

Numarul autorizatiei

RO/2019/0086/MRA/ES/APP(NA)-2018-14-0

0111
Numarul deciziei de reglementare RABP RO-0008362-0000
Data autorizatiei 30/10/2013
Data de expirare a autoriza#iei 31/12/2026

1.3. Producatorul (producatorii) produsului

Denumirea producatorul ui

Laboratorios Agrochem S.L.

Adresa producatorului

Tres Rieres, 10, Pol. Ind.Sur 08292 Esparreguera (Barc
elona) Spania

Adresalocurilor de productie

Tres Rieres, 10, Pol. Ind.Sur 08292 Esparreguera
(Barcelona) Spania

Denumirea producatorul ui

BROS Spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig sp.k.

Adresa producatorului

ul. Karpia 24 61-619 Poznan Polonia

Adresalocurilor de producttie

ul. Karpia 24 61-619 Poznan Polonia

1.4. Producatorul (producatorii) substantei (substantelor) active

Substan#a activa

Bromodiolona

Denumirea producatorul ui

Laboratorios Agrochem S.L.

Adresa producatorului

Tres Rieres, 10, Pol. Ind.Sur 08292 Esparreguera (Barc
elona) Spania

Adresalocurilor de producttie

Tres Rieres, 10, Pol. Ind.Sur 08292 Esparreguera
(Barcelona) Spania




Cap. 2. COMPOZITIA S| FORMULAREA PRODUSULUI

2.1. Informatii calitative i cantitative privind compozitia produsului

Denumire comu |Denumire [lUPA |Func#ie Numar CAS Numar CE Con#tinut (%)

na C

Bromodiolona  |3-[3-(4'-Bromo[1 | substan#a activa |28772-56-7 249-205-9 0,0029 % (de gre
,1'-biphenyl]-4-yl utate)

)-3-hydroxy-1-ph
enylpropyl]-4-hy
droxy-2H-1-benz
opyran-2-one

2.2. Tip(uri) deformulare

XX Altele: momeala sub formagranulata (pelleti) de culoare rosie




Cap. 3. FRAZE DE PERICOL $I DE PRECAUTIE

Fraze de pericol

H373: Poate provoca leziuni ale organelor { 0:sau indic
athi toate organele afectate, daca sunt cunoscute:} in ca
z de expunere prelungita sau repetatd { L:iindica#i cae
ade expunere, daca exista probe concludente ca nicio
ata cale de expunere nu provoaca acest pericol:}.

Fraze de precautie

P102: A nu se lasalaindeméana copiilor.
P103: Citi#i cu aten#ie #i urmadi toate instruc#iunile.
P280: Purta#i manusi de protectie.

P301+P310: TN CAZ DE INGHI#I RE: Suna#i imedia
tlaunlaun CENTRU DE INFORMARE TOXICOLO
GICA sau un medic..




Cap. 4. UTILIZARE (UTILIZARI) AUTORIZATA (AUTORIZATE)

4.1. Descrierea utilizarii

Tabel 1. Momeala rodenticida

Tip de produs

TP 14: Rodenticide

Descrierea exacta a utilizarii autorizate,
dupa caz

Momeala rodenticida gata de utilizare prezentata sub forma
granulata.

Organism(e) #inta (inclusiv stadiul de
dezvoltare)

Denumirea stiintifica: Mus musculus
Denumirea comuna: house mouse
Etapa de dezvoltare: atele: Juvenile # Adulte

Denumirea stiintifica: Rattus norvegicus
Denumirea comuna: brown rat
Etapa de dezvoltare: atele: Juvenile # Adulte

Domeniul (domeniile) de utilizare

utilizare Tn interior

Domeniul de utilizare : Pentru controlul rozatoarelor: Soareci

s sobolani Ariade utilizare : O Interior (in cladiri industriale-
depozite /hambare, cladiri rurale si civile, locuinte, pivnite,
garaje, magazii) Restrictie pentru populatie : A se pastra incuiat
s ferit de accesul copiilor

Metoda (metodele) de aplicare

Metoda: Tn cutii cu momeald

Descriere detaliata: Utilizatori profesionai calificati s
specializati: Doze: Soareci de casa: Punetfi 50-100g de
momeala vrac sau momeala n pliculete Intr-o cutie pentru
momeala lafiecare 10 m2.; Sobolani: Pune# 100-200g de
momeala vrac sau momeala n pliculete Intr-o cutie pentru
momeala lafiecare 10 m2. Utilizatorinon-profesionali:

Doze: Soareci de casa: Punetfi 50-100g de momeala vrac sau
momeala in pliculefte Intr-o cutie pentru momeala lafiecare
10 m2.; Sobolani: Punetfi 100-200g de momeala vrac sau
momeala in pliculefe ntr-o cutie pentru momeala lafiecare 10
m2.

Rata (ratel€) #i frecvent#fa de aplicare

Frecven#a de aplicare: Utilizatori profesionali calificati S
specializati: Doze: Soareci de casa: Pune#i 50-100g de
momeala vrac sau momeala n pliculetfe intr-o cutie pentru
momeala lafiecare 10 m2.; Sobolani: Pune# 100-200g de
momeala vrac sau momeala n pliculetfe intr-o cutie pentru
momeala lafiecare 10 m2. Utilizatori non-profesionali:

Doze: Soareci de casa: Punetfi 50-100g de momeala vrac sau
momeala in pliculefe ntr-o cutie pentru momeala lafiecare
10 m2.; Sobolani: Punet#fi 100-200g de momeala vrac sau
momeala in pliculefe ntr-o cutie pentru momeala lafiecare 10
m2.

Diluare (%): 100

Numarul # calendarul de aplicare:

Timpul de actiune necesar efectului biocid : nu este precizat
Intervalul detimp caretrebuie respectat intre utilizarile
produsului biocid: nu este precizat




Intervalul detimp pentru primul acces al camenilor sau
animalelor in zoneleincare s-a folosit produsul biocid: Nuse
aplica

Perioada de aerisire necesara pentru zoneletratate: Nuse
aplica

Categoria (categoriile) de utilizatori

profesioni#ti instrui#i ; profesionist ; publicul larg
(neprofesioni#ti)

Dimensiunile ambalgjului # materialul de
ambalare

100 g, 200g, 2509, 5009, 1kg, 2kg, 3kg, 5 kg, 10kg, 15kg, 20kg,
25kg

Capacitate momeala: momeala vrac sau pliculet de 10g, 20g,
250, 50g, 100g, 200g
Restrictiicu privirela dimensiunea/capacitatea de ambalare:

Dimensiunea maxima aambalgjului a produsului destinat
utilizarii de catre neprofesionali este 1kg.

Detalii ambalaj

1. Utilizatori profesionali

Combaterea #oarecilor:
Momeala vrac sau momeala n pliculette de 10g, 20g, 25g, 50g
sau 100g disponibile Th ambal gje de 100g, 200g, 2509, 5009 si
1kg

Combaterea #obolanilor:

Momeala vrac sau momeala in pliculette de 10g, 20g, 259, 509,
100g sau 200g disponibile Tn ambalgje de 100g, 200g, 250g, 5009
s 1kg

2. Utilizatori profesionali si specializati

Combaterea #oarecilor:

Momeala vrac sau momeala n pliculete de 10g, 20g, 250,
50g sau 100g disponibile in ambalgje de 500g si 1kg, 2Kkg,
3kg, 5k g,10 kg, 15kg, 20 kg, 25kg

Combaterea #obolanilor:

Momeala vrac sau momeala n pliculete de 10g, 20g, 250,
509, 100g sau 200g disponibile in ambalgje de 500g si 1kg, 2kg,
3kg, 5k g,10 kg, 15kg, 20 kg, 25kg

3 Utilizatori non-profesionali

Combaterea #oarecilor:




Momeala vrac sau momeala in plicule#e de 10g, 20g, 259, 50g
sau 100g disponibile Tn ambal aje de 100g, 200g, 2509, 5009 si
lkg

Combaterea #obolanilor:

Momeala vrac sau momeala in pliculete de 10g, 20g, 25g, 509,
100g sau 200g disponibile Tn ambalgje de 100g, 200g, 250g, 5009
s 1kg

Caracteristici specifice legate de siguranta :

Daca produsul urmeaza safie utilizat in locuri publice, trebuie
indeplinite urmatoarele masuri de siguranta: spatiile de
plasare a produisului trebuie sa fie marcate pe tot timpul duratei
operatiei, iar langamomealatrebuie afisata o avertizare care
sa explice risculde intoxicare primara sua secundara provocata
de anticoagulant si saindice actiunile de prin gjutor care trebuie
intreprinse in caz deintoxicare. Etichetele produsului vor fi
diferite pentru fiecarecategorie de utilizatori. Plicurilein care
ste adusa momeai ;atrebuie safie corect marcate. Ambalarea
produselor atat in cazul utilizatorilor profesionali cat si non-
profesionali vor avea capacitatea mai mica sau egala cu un kg.

4.1.1. Instructiuni specifice de utilizare

Utilizatori profesionali calificati S specializati:

Doze: Soareci de casa: Puneffi 50-100g de momeala vrac sau momeala n plicule#e intr-o cutie pentru
momeala lafiecare 10 m2.; Sobolani: Punet#i 100-200g de momeala vrac sau momeala n pliculette intr-o
cutie pentru momeala lafiecare 10 m2.

Utilizatori non-profesionali:

Doze: Soareci de casa: Puneffi 50-100g de momeala vrac sau momeala n plicule#e intr-o cutie pentru
momeala lafiecare 10 m2.; Sobolani: Pune#i 100-200g de momeala vrac sau momeala in pliculette intr-o
cutie pentru momeala lafiecare 10 m2.

4.1.2. Masuri specificedereducereariscului deutilizare
EVALUAREA RISCURILOR

1.Riscuri pentru sanatatea umana

I dentificarea pericolelor:
Conform rezultatelor testelor efectuate pe sobolani, produsul nu necesita clasificare privind toxicitatea
acuta (LD50> 2000 mg/kg corp). Produsul nu este iritant pentru piele sau ochi, conform rezultatel or testelor
efectuate peiepuri. Produsul nu este sensibilizant (teste efectuate pe porcusori de Guineea, conform metodei
OECD406).Exista pericolul expunerii prin ingerarein cazul copiilor.

Efecte adverse directe sau indirecte:




Intoxicarea cu produs poate cauza hemoragii, datorita efectului antiprotrombinic(prelungirea timpului de
coagulare) care poate deveni evident inintervalul de timp de minim 24 ore si maxim 72 ore (un timp de
coagulare normal lainternarea pacientului in spital nu exclude diagnosticul).

2.Riscuri specifice pentru mediu
Identificarea pericolelor - avand Tn vedere ca aplicarea produsului se facenumai in interior riscul pt mediu poate
fi evidentiat numai Tncazuri accidentale.
Efecte adverse directe sau indirecte - Efecte adverse directe -NU exista
Efecte adverse indirecte - In cazuri accidentale:
+in cazul deversarilor pe sol trebuie evitata catmai mult expunerea solului la produsul formulat precum si
evitarea patrunderii in sol, tinind cont de proprietatile de potential PBT ale bromadiolonei si de potentialul de
leaching conducénd lapatrunderea n apele subterane.
* In cazul deversarilor in apa, nu lasati sa patrunda in apele de suprafata.

3.Riscuri specifice pentru sanatatea animala

I dentificarea pericoléeor :
Produsul este pericul os pentru animal ele de companie si pentru alte animalecare nu sunt specii tinta.

Efecte adverse directe sau indirecte asupra animaléelor si a hranei pentru animale:
Produsul contine bromodiolona, o substanta anticoagulanta, cu efect antiprotrombinic. in caz de ingestie
exista risc serios de hemoragie interna. Ar puteafi absorbita si in contact cu pielea.Alte simptome: paloare
mucuasel or, durere abdominala sau despate.

4.1.3. Tnfunctie demodul de utilizare, particularitati ale efectelor posibiledirecte
sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si masuri de urgenta pentru protectia
mediului

Instructiuni de prim-ajutor si sfaturi medicale

Scoateti persoana afectata din zona contaminata.
Indepartati imediat hainele contaminate.
Contactul cu ochii:Clatiti mediat sub jet de apatimp de 15 minute.Indepartati lentilele de contact
Contactul cu pielea: spalati pielea contaminata cu apasi sapun.
In caz de ingerare, nu induceti voma.
Daca persoana este inconstienta, mentineti-o intr-o pozitie confortabila pentru aputea respira.
Daca persoana este constienta, transportati-o la un centru medical. Identificati numele produsului si oralacare
s-a produs intoxicarea.
Nu lasati sub nici o forma singura o persoana intoxicata.
Recomandari pentru medic:
In mai putin de doua ore de laingerare efectuati spalatura gastricasi administrati carbune activ (25 grame).
Antidot: vitaminaK
Verificati timpul de coagulare sau INR. Tratati Simptomatic.
In caz de accident, contactati un centru de informare toxicologica
MEDIU

Masuri in caz de dispersie accidentala
sincazul deversarilor, nu Iasati sa patrunda in apele desuprafata.
« Evitati expunerea animalelor si pasarilor netinta

Metodesi masuri de decontaminare:

+in cazul Tn care rodenticidul poate gjunge pe sol trebuie sa seiamasuri imediate pentru colectarealui si
curatarea zonei

*In cazul patrunderii in apa se colecteaza mecanic intrucatsubstanta activa este foarte toxica pentru
organismele acvatice.

Indicatii pentru protejarea organismelor nevizate
+Colectarea de momeli neconsumate dupa incheiereacampaniei de control si colectare de rozatoare moarte ih
timpul sidupa campania de control.




*Depozitarea se face numai Tn locuri speciale prevazute cu sisteme de inchidere insiguranta, cu protectie la
expunerearazelor solare, departe desurse de caldura/aprindere, cu ventilatie adecvata

Masuri pentru prevenirea contamindrii apei
*Monitorizareacutiilor cu momeala si inlocuirea momelilor consumate.
indepartarea cadavrelor de rozatoare laintervale regulate, conform normelor de eliminare.

Controlul expunerii in prezenta animalelor si a hranei pentru animale :Produsul se vapastra in
recipiente bine inchise , Tn locuriinaccesibile animalelor de companie si aator animale care nu sunt specii tinta.
Produsul se vapastra in ambalgjul original departe de apasi hranaanimalelor.

Masurile necesar e pentru protectia animalelor si a hranei pentru animale:

Recipientele cu rodenticide trebuie pastrate Tn ambalgjul original. Se va bloca acesul animalelor domestice.
Se pastreaza ladistanta de hrana siapa pentru animale. intotdeaunarecipientel e trebuie sa fie inchise
corespunzator.

Masuri pentru prevenirea contaminarii apei:

Se vapreveni contaminarea surselor de apa, arezervoarelor sipatrunderea n sol. n caz de deversare in apa,
se utilizeazadispozitivele bariera, adecvate pentru a evita dispersia produsului. Se contacteaza autoritatile
competente daca situat ianu p oate fi controlata.

Masuri de protectie impotrivaincendiilor :

n caz de incendiu se vor folosi mijloace de stingere adecvate: spuma,pulbere chimica, dioxid de carbon. Se
vaevita utilizareajeturilorde apa. Apa poate fi utilizata pentru areimprospéta zoneleinvecinate, obiectele si
recipientele expuse la caldura. Se pot formaaburi toxici datorita arderii sau expunerii lacaldura.

4.14. In functie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminareain siguranta a
produsului si a ambalajului acestuia

Instructiuni pentru eliminarea in siguranta a deseului produsului siambalajului sau
*Eliminarea se face prin incinerare, in conformitatecu prevederile Legii 211/2011 privind regimul deseurilor,
de catreoperatori autorizati.
Deseurile sunt colectate si gestionate corespunzator legislatiei specifice ; nu se refoloseste saurecicleaza
produsul nefolosit.

*Ambalgjele goale sunt considerate deseuri din aceeasi clasa acontinutuluisi trebui e eliminate in
conformitate cu normele legislative in vigoare.
-exista interdictie de refolosire aambalgjului: Da
* Nu sereutilizeaza ambalgjul si nu se elibereaza in mediu produsul biocid

4.15. 1n functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de
valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare

Masuri de precautie n perioada utilizarii, depozitarii sitransportului ( ( MASURI PENTRU
PREVENIREA S| REDUCEREA RISCURILOR

SANATATEA UMANA)

In timpul utilizarii:
Cititiinformatiile de pe eticheta si instructiunile Thainte de a utilizaprodusul .Evitati contactul cu ochii, pielea
s gura. Evitatiingerarea.Nu mancati, beti sau fumati in timpul utilizariiprodusului.Pastrati departe de
mancare, bauturi sau hrana pentruanimale.Nu lasati produsul in locuri accesibile animalelor decasa.Purtati
manusi de protectie cand utilizati produsul.Spalatiméinile dupa utilizarea produsului si inainte de a bea,
manca saufuma.Utilizati cutii rezistente pentru momeli si plasati-le in locuriinaccesibile copiilor, animalelor
de companie si altor animalenevizate.Cutiile cu momeala trebuie intotdeauna etichetatecorect.Colectati
rozatoarele decedate in timpul operatiunilor decontrol pentru a minimizariscul consumarii si
intoxicariicopiilor, animalelor de companie si ator animale nevizate.Nuaruncati produsul pe sol, in cursuri de
apa, la canalizare sau inmediul inconj urator.

In timpul depozitarii:
Depozitatiin recipientul original, intr-un loc uscat si bine ventilat.Pastratirecipientul original inchis
ermetic.Depozitati departe de razelesoarelui si de surse de caldura.Depozitati in locuri inaccesibilecopiilor s
animalelor de companie.Depozitati departe de mancare,bauturi si hrana pentru animale.




In timpul transportului:
Se vatransporta inconcordanta cu prevederile legale.
Controlul expunerii umane.
Manipulati produsul cu precautie si urmati instructiunile. Spalati-va peméini Tn timpul pauzelor si la
sfarsitul zilei de lucru. Protectia méinilor: folositi manusi pentru a evita contactul cupielea
Masuri de protectie a lucratorilor impotrivariscurilor generate de agentii biologici lalocul de munca
(numaipentru biocidele care au ih compozitie microor ganisme)
Nu este cazul
Masuri de precautie Tn perioada depozitarii, utilizarii sitransportului ( SANATATEA ANIMALA)

Produsul se va pastra in recipienti bine inchisi in locuri uscate sirdcoroase, departe de hrana si de animalele
domestice. Se asigurao ventilatie corecta

Recipientele cu rodenticide trebuie pastrate Tn ambalgjul original. Se va bloca acesul animalelor domestice.

Se pastreaza ladistanta de hranasi apa pentru animale. intotdeauna recipientele trebuie sa fie Tnchise
corespunzator.
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Cap. 5. INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTI LIZARE!

5.1. Instructiuni de utilizare
asevedea4.1.1.

5.2. Masuri dereducereariscurilor
asevedea4.1.2

5.3. Particularitati ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-

ajutor si masuri de urgenta pentru protectia mediului
asevedea4.1.3

54. Instructiuni pentru eliminareain siguranta a produsului si a ambalajului
acestuia
asevedea4.1.4.

5.5. Conditii de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii

normale de depozitare
asevedea4.1.5

Y nstruc#iunile de utilizare, masurile de reducere ariscurilor #i ateinstructiuni de utilizare prevazute laprezentul punct sunt valabile
pentru orice utilizare autorizata.
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Cap. 6. ALTE INFORMATII

1

Informatii privind dezvoltarea rezistentei/aparitiarezistentei: pentru prevenireaaparitiei rezistentei se
recomanda un program integrat dederatizare care sa cuprainda controlul substantei active, restrictia miscarii s
accesului la alimente pentru speciatinta

2.

Etichetarea produsului completa mai jos:
GHS08

Atenttie

H373 Poate provoca leziuni ae organelor in caz de expunere prelungita sau repetata

P102 A nu selasa latndeména copiilor.

P103 Cititi eticheta Tnainte de utilizare.

P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament
de protectie afetei.

P301+P310 TN CAZ DE INGHITIRE: Sunati imediat laun CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA
sau un medic.
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