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CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID

Nr. RO/2022/0325/MRS/ES/MR (NA) -2018-14-00494

In conformitate cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului privind punerea la dispozittie pe piata si utilizarea produselor biocide si ale
HOTARARII GUVERNULUI nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institugional 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 11.04.2022, a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor
legale in vigoare.

I. TIPUL AUTORIZATIEI

autorizafia prin recunoasterea reciprocd succesiva eliberata in conformitate cu prevederile art. 33
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012;

- Statul membru al Uniunii Europene emitent: FR

- Nr. Autorizatiei din statul membru emitent Nr.: . ES/MR (NA) -2018-14-00494
II. Data emiterii autorizatiei: 03.05.2022

Alta denumire comerciala: Rodex Pasta, RODEX PASTA PLUS; I
; RODEX PASTA BAIT;RODEX 25 PASTA BAIT

v

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEL: PELGAR INTERNATIONAL LIMITED,
Adresa: 18 rue des Remparts d'Ainay 69002 Lyon, Franta

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI recunoscuti reciproc:
PELGAR INTERNATIONAL LIMITED,
Adresa : 18 rue des Remparts d'Ainay 69002 Lyon, Franta

NUMELE FABRICANTULUI PRODUSULUI BIOCID:

1. PELGAR INTERNATIONAL LIMITED

Adresa: Unit 13, Newman Lane, Alton, Hampshire, GU34 2QR, Marea Britanie

Loc de fabricatie : Unit 13, Newman Lane, Alton, Hampshire, GU34 2QR, Marea Britanie
2. GMB Internacional SA,

Adresa : Calle Aurora Boreal, 6 Nave 35 (Pol. Ind. San Jose Valderas II — Comunidad Alameda)
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28918. Leganes (Madrid) SPANIA Ve,
Loc de fabricatie : Avenida del Mas de 1'0li 144, 46940 Manises, (Valencia), 46940 Manises,
(Valencia) Spania

n ‘\".

NUMELE FABRICANTULUI SUBSTANTEI ACTIVE: PELGAR INTERNATIONAL

Adresa: Unit 13, Newman Lane, Alton, Hampshlre GU34 2QR, Marea Britanie
Loc de productie : PelGar International Limited, Prazska 54, 280 02, Kolin, Republica Ceha

VI

| TIPUL DE PRODUS : TP 14-Rodenticide

VIIL.

| CATEGORIILE DE UTILIZATORI: Publicul larg, profesionisti, profesionisti instruiti.

VIII.

| TIPUL PREPARATULUI: Momeala gata de utilizare: pastd

IX. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1) Substanta activa

Denumirea comuni Bromadiolone

Denumirea [UPAC 3-[3-[4-(4-Bromophenyl)phenyl]-3-hydroxy- 1-phenylpropyl]-2-
hydroxychromen-4-one

Numar CAS 28772-56-7

Numar CE 249-205-9

Continut de substanta activa 0,0025%

2) Substanta inactivid/nonactivid — nu se specifica

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

Simboluri si pictograme @
GHS08 ATENTIE
Fraze de pericol (H) H373 Poate provoca leziuni ale organelor (SANGE) prin expunerea
prelungita sau repetata.
Fraze de prudenta (P) P102 A nu se ldsa la indemana copiilor.

P103 Cititi eticheta inainte de utilizare.

P262 Evitati orice contact cu ochii, pielea sau imbricimintea.
P270 A nu méanca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.
P273 Evitati dispersarea in mediu.

P280 Purtati manusi de protectie.
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P301+P310 IN CAZ DE INGHITIRE: sunati imediat la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA/ un medic.

P314 Consultati medicul, daca nu va simtiti bine.

P404 A se depozita intr-un recipient inchis.

P40S A se depozita sub cheie.

PS01Aruncati continutul/ recipientul in conformitate cu reglementirile
nationale.

XI. AMBALAREA

Utilizare # 1 - Soareci - Publicul larg - Interior

Dimensiune ambalaj: pana la 50 g.

Grame de momeald per statie de intoxicare si/sau reumplere: 10, 12, 15 sau 20 g pliculete din hartie,
tavi de 25 sau 30 g si 30 g de pastd invelitd in plastic sub formé de batoane.

Material de ambalare: géleti, cutii, pungi si statii preumplute. Carton, HDPE, aluminiu, polietilena.

Utilizare # 2 - Sobolani - Public larg - Interior

Dimensiune ambalaj: pana la 150 g.

Numdr de reumpleri de momeald per recipient: pana la 150 g.

Grame de momeal per statie de intoxicare si/sau reumplere: 10, 12, 15 sau 20 g pliculete din hartie,
tavi de 25, 30, 50, 75, 100 sau 150 g si 30, 50, 75, 100 sau 150 g de pasta invelita in plastic sub
forma de batoane.

Material de ambalare: gdleti, cutii, pungi si statii preumplute. Carton, HDPE, aluminiu, polietilena.

Utilizare # 3 - Sobolani - Publicul larg - in jurul cladirilor

Dimensiune ambalaj: pana la 150 g.

Numdr de reumpleri de momeala per recipient: pand la 150 g.

Grame de momeala per statie de intoxicare si/sau reumplere: 10, 12, 15 sau 20 g pliculete din hartie,
tévi de 25, 30, 50, 75 sau 150 g si 30, 50, 75, 100 sau 150 g de pastd invelitd in plastic sub formi de
batoane.

Material de ambalare: gileti, cutii, pungi si statii preumplute. Carton, HDPE, aluminiu.

Utilizare # 4 - Soareci si/sau Sobolani - Personal profesionist - interior

Dimensiunea minima a recipientului - 3 Kg.

Numdr de pungi individuale per pachet: pana la 20 kg

Grame de momeala per statie de intoxicare si/sau reumplere: 10, 12, 15 sau 20 g pliculete din hartie,
tavi de 25, 30, 50, 75, 150 sau 200 g si 30, 50, 75, 100, 150 sau 200 g de pasta invelitd in plastic sub
forma de batoane. Tuburi de 100, 150, 200 sau 300 g pentru aplicare cu pistolul aplicator.

Material de ambalare: gileti, cutii, pungi si statii preumplute. Carton, HDPE, aluminiu, polietilena.

Utilizare # 5 - Sobolani - Personal profesionist - in jurul cladirilor.
Dimensiunea minima a recipientului - 3 Kg.
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Numdr de pungi individuale per pachet: pand la 20 kg

Grame de momeala per statie de intoxicare si/sau reumplere: 10, 12, 15 sau 20 g pliculete din hartie,
tavi de 25, 30, 50, 75, 150 sau 200 g si 30, 50, 75, 100, 150 sau 200 g de pastd invelitd in plastic sub
forma de batoane. Tuburi de 100, 150, 200 sau 300 g pentru aplicare cu pistolul aplicator

Material de ambalare: géleti, cutii, pungi si statii preumplute. Carton, HDPE, aluminiu, polietilena.

Utilizare # 6 - Soareci si/sau sobolani - Personal calificat - interior

Dimensiunea minima a recipientului - 3 Kg.

Numar de pungi individuale per pachet: pani la 20 kg

Grame de momeald per statie de intoxicare si/sau reumplere: 10, 12, 15 sau 20 g pliculete din hartie,
tavi de 25, 30, 50, 75, 150 sau 200 g si 30, 50, 75, 100, 150 sau 200 g de pastd invelitd in plastic sub
forma de batoane. Tuburi de 100, 150, 200 sau 300 g pentru aplicare cu pistolul aplicator.

Material de ambalare: géleti, cutii, pungi si statii preumplute. Carton, HDPE, aluminiu, polietilena.

Utilizare # 7 - Soareci si/sau Sobolani - Personal calificat - in jurul cladirilor
Dimensiunea minima a recipientului - 3 Kg.

Numdr de pungi individuale per pachet: pana la 20 kg

Grame de momeald per statie de intoxicare si/sau reumplere: 10, 12, 15 sau 20 g pliculete din hartie,
tavi de 25, 30, 50, 75, 150 sau 200 g si 30, 50, 75, 100, 150 sau 200 g de pastd invelitd in plastic sub
forma de batoane. Tuburi de 100, 150, 200 sau 300 g pentru aplicare cu pistolul aplicator.

Material de ambalare: géleti, cutii, pungi si statii preumplute. Carton, HDPE, aluminiu, polietilena.

Utilizare # 8 - Sobolani - Personal calificat - zone deschise si gropi de gunoi

Dimensiunea minimd a recipientului - 3 Kg.

Numdr de pungi individuale per pachet: pana la 20 kg

Grame de momeala per statie de intoxicare si/sau reumplere: 10, 12, 15 sau 20 g pliculete din hartie,
tavi de 25, 30, 50, 75, 150 sau 200 g si 30, 50, 75, 100, 150 sau 200 g de pasta invelita in plastic sub
forma de batoane. Tuburi de 100, 150, 200 sau 300 g pentru aplicare cu pistolul aplicator.

Material de ambalare: galeti, cutii, pungi si statii preumplute. Carton, HDPE, aluminiu, polietilena.

XIL INSTRUCTIUNILE SI DOZELE DE APLICARE :

Publicul larg

A se cititi $i urma informatiile despre produs, precum si orice alte informatii care insotesc produsul sau
furnizate la punctul de vinzare inainte de utilizare.

Inainte de a utiliza produse rodenticide se recomanda folosirea unor metode nechimice (ex. capcane).

A se indeparta alimentele disponibile rozitoarelor (de exemplu cereale vrac sau deseuri alimentare). in
afard de aceasta, nu se curdtd zona de tratat chiar inainte de tratament, acest lucru nu va face decat si
enerveze rozatoarele si va fi mai greu de realizat acceptarea momelii.

Cutiile de momeald trebuie amplasate in apropierea locurilor in care a fost observati activitatea
rozdtoarelor (zone de plimbare, locuri de cuibdrit, hranitori, gauri, vizuini...)

Ori de cate ori este posibil, cutia de momeala trebuie fixatd pe pimént sau pe alte structuri.
Nu se deschide punga care contine momeala.
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A nu se lisa cutiile de momeald la indemana copiilor, pasarilor, animalelor de companie, animalelor de
ferma si altor animale cérora produsul nu este destinat.

Nu trebuie aplicat in zonele in care alimentele/furajele, bauturile, ustensilele de gitit sau suprafetele de
prelucrare a alimentelor pot intra in contact cu produsul sau pot fi contaminate de acesta.

Nu se aseaza cutii de momeala langa sistemele de drenaj a apei unde momeala poate intra in contact cu
apa.

In timpul utilizarii produsului, nu se ca manca, bea sau fuma. Se vor spala méinile si zonele expuse ale
pielii dupd utilizarea produsului.

Se va scoate momeala rdmasa si suportul pentru momeala la sfarsitul tratamentului

Profesional

Se vor citi si urma informatiile despre produs, precum si orice alte informatii care insotesc produsul sau
furnizate la punctul de vénzare inainte de utilizare.

Se va efectua un studiu de pretratare a zonei infestate si o evaluare la fata locului pentru a identifica
speciile de rozitoare, zonele lor de activitate si pentru a determina cauza si amploarea infestarii.

A se indepdrta alimentele disponibile rozitoarelor (de exemplu cereale vrac sau deseuri alimentare). in
afara de aceasta, nu se curitd zona de tratat chiar inainte de tratament, acest lucru nu va face decét si
enerveze rozitoarele si va fi mai greu de realizat acceptarea momelii.

Produsul trebuie utilizat ca parte a unui plan cuprinzitor de combatere a diundtorilor, incluzand, dar fird
a se limita la, masuri de igiena si, acolo unde este posibil, metode fizice de control.

Se vor aplica mésuri preventive de control (de exemplu, astuparea gaurilor, indepartarea alimentelor si
bauturilor pe cét posibil) pentru a imbunatati aportul de momeald si pentru a reduce probabilitatea de
reinvazie.

Cutiile de momeala trebuie amplasate in vecinatatea locurilor in care a fost observatid activitatea
rozatoarelor (zone de plimbare, locuri de cuibdrit, hranitori, gauri, vizuini...).

Ori de céte ori este posibil, cutia de momeala trebuie fixatd pe paimant sau pe alte structuri

Cutiile de momeala trebuie s fie etichetate clar, indicénd ca contin un produs rodenticid si ¢i nu trebuie
mutate sau deschise (vezi sectiunea 5.3. pentru a vedea informatiile care trebuie incluse pe eticheti).
Atunci cand produsul este utilizat in spatii publice, zonele tratate trebuie marcate in perioada de
tratament $i un semn explicativ trebuie sa informeze despre riscul de intoxicatie primari si secundari cu
anticoagulante precum si masurile de prim ajutor.

Momelile trebuie asigurate pentru a preveni tragerea lor din cutia de momeli.

A nu se ldsa cutiile de momeala la indeména copiilor, pasarilor, animalelor de companie, animalelor de
ferma si altor animale carora produsul nu este destinat.

Nu trebuie aplicat in zonele in care alimentele/furajele, bauturile, ustensilele de gitit sau suprafetele de
prelucrare a alimentelor pot intra in contact cu produsul sau pot fi contaminate de acesta.

Se vor purta ménU§i de protectie rezistente la substante chimice in timpul fazei de manipulare (materialul
pentru ménusi trebuie furnizat de detinatorul autorizatiei in informatiile despre produs)

In timpul utilizérii produsului, nu va ménca, bea sau fuma. Se vor spila mainile si zonele expuse ale
pielii dupa utilizarea produsului.

Daci cantitatea de momeala ingerata este mica in raport cu dimensiunea aparentdi a infestirii, trebuie

luate in considerare statii de momeald suplimentare si posibilitatea de a trece la o alti formulare de
momeald.
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Daca dupa o perioada de tratament de 35 de zile se observa ca momelile continua sa fie consumate si
activitatea rozatoarelor nu scade, trebuie determinata cauza. Atunci cand au fost excluse alte elemente,
utilizarea unui rodenticid non-anticoagulant sau a unui rodenticid anticoagulant mai puternic poate fi
necesari pentru rozitoarele rezistente. Utilizarea capcanelor ar trebui, de asemenea, consideratd o mésurd
alternativa de control.

Se va scoate momeala rimasa si suportul pentru momeald la sfarsitul tratamentului

Instructiuni specifice in functie de tipul de momeala:

- Momeal in saci: A nu se deschide punga care contine momeala

Personal profesionist instruit

Se vor citi si urma informatiile despre produs, precum si orice alte informatii care insotesc produsul sau
furnizate la punctul de vanzare inainte de utilizare.

Se va efectua un studiu de pretratare a zonei infestate si o evaluare la fata locului pentru a identifica
speciile de rozitoare, zonele lor de activitate si pentru a determina cauza si amploarea infestarii.

Se vor indepirta alimentele disponibile rozatoarelor (de exemplu cereale vrac sau deseuri alimentare). In
afara de aceasta, nu se curitd zona de tratat chiar inainte de tratament, acest lucru nu va face decat sa
enerveze rozitoarele si va fi mai greu de realizat acceptarea momelii.

Produsul trebuie utilizat ca parte a unui plan cuprinzator de combatere a daunétorilor, incluzénd, dar fara
a se limita la, masuri de igiena si, acolo unde este posibil, metode fizice de control.

Produsul trebuie amplasat in vecindtatea locurilor in care a fost observata activitatea rozatoarelor (zone
de plimbare, locuri de cuibarit, hranitori, gauri, vizuini...).

Ori de cte ori este posibil, cutia de momeali trebuie fixata pe pdmant sau pe alte structuri

Cutiile de momeali trebuie sa fie etichetate clar, indicind cd acestea contin rodenticide si c& nu trebuie
mutate sau deschise (vezi sectiunea 5.3. pentru a vedea informatiile care trebuie incluse pe etichetd).
Atunci cind produsul este utilizat in spatii publice, zonele tratate trebuie marcate in perioada de

tratament si un semn explicativ trebuie si informeze despre riscul de intoxicatie primara si secundara cu
anticoagulante precum si masurile de prim ajutor.

Momelile trebuie asigurate pentru a preveni tragerea lor din cutia de momeli.

A nu se lisa statiile de momeala la indemana copiilor, pasarilor, animalelor de companie, animalelor de
fermd si altor animale care nu sunt vizate

Nu trebuie aplicat in zonele in care alimentele/furajele, bauturile, ustensilele de gitit sau suprafetele de
prelucrare a alimentelor pot intra in contact cu produsul sau pot fi contaminate de acesta.

Se vor purta manusi de protectie rezistente la substante chimice in timpul fazei de manipulare (materialul
pentru minusi trebuie furnizat de detinatorul autorizatiei in informatiile despre produs).

In timpul utilizarii produsului, nu se va ménca, bea sau fuma. Se vor spala méinile si zonele expuse ale
pielii dupa utilizarea produsului.

Frecventa vizitelor in zonele tratate trebuie sd fie la latitudinea aplicatorului, in virtutea sondajelor
efectuate la inceputul tratamentului. Aceastd frecventd trebuie sd fie in concordanti cu recomandarile
furnizate de Manualul de bune practici.

Daci cantitatea de momeald ingeratd este micd in raport cu dimensiunea aparentd a infestarii, trebuie
luate in considerare statii de momeald suplimentare si posibilitatea de a trece la o altd formulare de
momeala.

Daca dupa o perioada de tratament de 35 de zile se observa ca momelile continua sa fie consumate si
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activitatea rozatoarelor nu scade, trebuie determinata cauza. Atunci cind au fost excluse alte elemente,
utilizarea unui rodenticid non-anticoagulant sau a unui rodenticid anticoagulant mai puternic poate fi
necesard pentru rozitoarele rezistente. Utilizarea capcanelor ar trebui, de asemenea, consideratd o masura
alternativid de control.

Instructiuni specifice in functie de tipul de momeala:
- Momeali in saci: Pentru pungi care nu se reincarcid — A nu se deschide punga care contine momeala

Utilizare # 1 - Soareci - Publicul larg — Interior

Numarul si frecventa aplicarii: Pana la 40 g de momealad per punct de momeald. Puncte de alimentare
separate de la 2 la 5 m.

Utilizare # 2 - Sobolani - Public larg — Interior

Numarul si frecventa aplicarii: Pand la 200 g de momeala per punct de momeala. Puncte de alimentare
separate de la 5 la 10 m.

Utilizare # 3 - Sobolani - Publicul larg - in jurul clidirilor

Numadrul si frecventa aplicarii: Panéd la 200 g de momeala per punct de momeald. Puncte de momeala
distantate intre 5 si 10 m

Utilizare # 4 - Soareci si/sau Sobolani - Personal profesionist - interior
Numdrul si frecventa aplicarii:

e Soareci: pand la 40 g de momeala per punct de momeald. Puncte de momeala separate la fiecare
2 sau 5 m.

e Sobolani: pana la 200 g de momeald per punct de momeald. Puncte de momeala separate la
fiecare 5 sau 10 m.

Utilizare # 5 - Sobolani - Personal profesionist - in jurul cladirilor.

Numarul si frecventa aplicirii: Sobolani: pana la 200 g de momeald per punct de momealid. Puncte de
momeald separate la fiecare 5 sau 10 m.

Utilizare # 6 - Soareci si/sau sobolani - Personal calificat - interior
Numarul si frecventa aplicirii:
e Soareci;
- Infestare mare: pana la 40 g de momeala per punct de momeala. Puncte de amorsare la fiecare 2 m.

- Infestare redusd: pand la 40 g de momeald per punct de momeala. Puncte de momeald separate la
fiecare 5 m.

¢ Sobolani:
- Infestare mare: pand la 200 g de momeala per punct de momeala. Puncte de alimentare la fiecare 5 m.

- Infestare redusd: pana la 200 g de momeald per punct de momeala. Puncte de alimentare la fiecare 10
m.

Utilizare # 7 - Soareci si/sau Sobolani - Personal calificat - in jurul cladirilor
Numirul si frecventa aplicérii:
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e Soareci:
- Infestare mare: pana la 40 g de momeala per punct de momeald. Puncte de amorsare la fiecare 2 m.

- Infestare redusd: pdnd la 40 g de momealad per punct de momeald. Puncte de momealad separate la
fiecare 5 m.

e Sobolani:
- Infestare mare: pana la 200 g de momeala per punct de momeala. Puncte de alimentare la fiecare 5 m.

- Infestare redusa: pani la 200 g de momeald per punct de momeala. Puncte de alimentare la fiecare 10
m

Vizuini: 20-200g per vizuina

Utilizare # 8 - Sobolani - Personal calificat - zone deschise si gropi de gunoi
e Numdrul si frecventa aplicarii:
- Infestare mare: pand la 200 g de momeala per punct de momeald. Puncte de alimentare la fiecare 5 m.

- Infestare redusa: pana la 200 g de momeala per punct de momeald. Puncte de alimentare la fiecare 10
m.

Vizuini: 20-200g per vizuina

XIIL. CONDITIILE DE DEPOZITARE A se pastra intr-un loc uscat, racoros si bine ventilat.

Se va pastra recipientul inchis si ferit de lumina.

A nu se lasa la indemana pasarilor, animalelor de companie si animalelor de ferma.

Nu trebuie aplicat in zonele in care alimentele/furajele, bauturile, ustensilele de bucitirie sau
suprafetele de prelucrare a alimentelor pot intra in contact sau pot fi contaminate cu produs.

DURATA DE CONSERVARE A PRODUSELOR BIOCIDE [N CONDITII NORMALE DE
DEPOZITARE : 24 luni

ALTE INFORMATII:

Datoritd modului de acfiune intarziat, rodenticidele anticoagulante pot dura 4-10 zile pentru a deveni
eficiente dupd consumul de momeala.

Rozatoarele sunt transmitatoare de boli. Nu se vor atinge rozitoarele moarte cu mainile goale, se vor
folosi manusi sau ustensile, cum ar fi penseta, pentru eliminare.

Acest produs contine un agent amarant si un colorant.

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

-fisa cu date de securitate a produsului biocid

-rezumatul caracteristicilor produsului biocid

I Este obligatorie transmiterea de citre detinatorul autorizatiei a fisei cu date de securitate citre
Institutul National de Sénitate Publica — Biroul RSI si Informare Toxicologica
1. Prezentul document poate fi insotit de anexa in cazul modificirilor administrative
PRESEDINTE, / X

Dr. Chim. Gabr'
[
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