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CERTIFICAT

Nr. RO/2014/0080/MRA/ UK-2013-0772

pentru plasarea pe piata a produsului biocid
Rodenticid sub forma de bloc cerat extrudat PROTECT

In conformitate cu Hotararea Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piatd a produselor biocide,
cu modificérile 5i completarile ulterioare, cu Ordinul ministrului sanatatii publice, al ministrului mediului
si padurilor si al presedintelui Autoritafii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
nr. 1.321/2006/280/90/2007 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Hotarérii Guvernului
nr. 956/2005 privind plasarea pe piajd a produselor biocide, cu modificirile si completarile ulterioare, si
cu Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor §i al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 637/2.492/50/2012 privind aprobarea
membrilor Comisiei nationale pentru produse biocide si a regulamentului de organizare si functionare a
acesteia, in baza documentelor depuse in dosarul tehnic, Comisia Nationala pentru Produse Biocide, in
sedinta din data 28.03.2014, a decis ci produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania. conform
prevederilor legale in vigoare.

L. TIPUL CERTIFICATULUI : Recunoastere mutuala a autorizagiei in raport cu prevederile art. 19 alin.
1 ale Hotararii Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide)

Statul membru de referingi : Marea Britanie
Nr. autorizatiei din statul membru de referinta: UK-2013-0772

Data eliberirii certificatului: 19 mai 2014
Data expiririi certificatului: 30 junie 2016
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III. IDENTITATEA PRODUSULUI BIOCID

Denumire comerciald Rodenticid sub forma de bloc
cerat extrudat PROTECT

Alte denumiri comerciale, dupi caz/sinonime -

Grupa principald (conform Anexei 2 de la HG nr. 956/2005) III

Tip de produs (conform Anexei 2 de la HG nr. 956/2005) 14

Prezentul certificat este insofit de anexa “Sumarul caracteristicilor produsului biocid”, care face
parte integranté din prezentul certificat.

PRESEDINTE,
DR. CHIM. G




Sumarul caracteristicilor produsului biocid
Rodenticid sub forma de bloc cerat extrudat PROTECT

L INFORMATI PRIVIND COMPOZITIA PRODUSULUI BIOCID

1. Identitatea substantei active

Denumirea comuna

Bromadiolone

Denumirea IUPAC 3-[3-(4"-Bromo[1,1"-biphenyl]-4-y1)-3-
hydroxy-1-phenylpropyl]-4-hydroxy-
2H-1-benzopyran-2-one

Numar CAS 28772-56-7

Numar CE 249-205-9

Numar index -

Continut de substantd activa | 0,005%(m/m)

Puritate >98% m/m

Sursa Numele producitorului Dr TEZZA S.r.l.

Adresa (tel, fax)

Via Tre Ponti,

Postal Code:37050-S.Maria di Zevio(VR)
Telephone:+39 45 6069004

Fax:+39 45 6069118
E-mail:picr@drtezza.eu

Tara Italy

2. Identitatea substantei active (substantelor active) — microorganisme - nu se aplica
3. Identitatea substantelor periculoase care contribuie la clasificarea produsului biocid — nu se aplica

II. UTILIZARE

Categoria de utilizatori pentru care este autorizat:

[J Populatie (casnic)

[J Profesional (doar in jurul cladirilor in statii interne si externe)

Restrictie pentru populatie : A se pastra incuiat si ferit de accesul copiilor
Indicatii pentru fiecare utilizare

' Doza de aplicare exprimati in unititi metrice:
Produsul este gata de utilizare si este prezentat sub forma de batoane cerate ce contin substanta activa
bromadiolona 0,05g/kg

Metoda si/sau frecventa de aplicare :

| Utilizatori profesionala

Amplasati momeala manual in locuri frecventate de rozatoare. Modul de amplasare a momelii depinde in
primul rand de conditiile locale, dar trebuie luate toate masurile pentru ca animalele nevizate sa nu aiba acces
la ea. Momeala poate fi amplasata in statii (cutii cu momeala dotate cu protectie impotriva deschiderii). in
puncte cu momeala (un loc amenajat folosind materiale si/sau conditii de mediu pentru a restrictiona accesul
la momeala) si in locuri libere, dar inaccesibile (folosind conditiile de mediu doar pentru a restrictiona accesul
la momeala).

Momeala poate fi amplasata in cutii care pot fi fixate pe pamant. Momeala poate fi fixata cu ajutorul cuielor
incorporate pentru a minimaliza sansa ca rozatoarele sa nu o ia cu ele. Momeala poate fi amplasata si pe tavi
sub o tigla sau intr-un loc unde animalele nevizate nu pot ajunge la ea. Se interzice amplasarea momelii fara o
inscriptie distincta a rodenticidului care urmeaza sa fie folosit; trebuie luat in considerare rezistenta populatiei
tinta. In zonele unde exista semne care indica o rezistenta fata de o anumita substanta activa, nu folositi
aceasta substanta. Pentru prevenirea raspandirii rezistentei, se recomanda alternarea momelilor continand ca
substante active diferiti agenti anticoagulanti.
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Daca folositi momeala in cladiri sau spatii publice, marcati zona tratata cu o inscriptie informativa penfru = X8
intreaga durata a utilizarii care atrage atentia asupra pericolului otravirii primare si secundare cauzata e
substanta anticoagulanta. Aceasta inscriptie trebuie sa contina primele masuri de luat in cazul otravii. %,
Daca utilizati cutii de hranire care nu pot fi deschise, inscripria acestora trebuie sa specifice ca ele contin\ﬁﬁ‘.-;_____
momeala rodenticida si ca se interzice deschiderea sau distrugerea lor.

Doze recomandate:

In cazul infestarilor de sobolani, folositi statii cu momeala de pana la 200g

In cazul unei infetari mai reduse amplasati statiile de momeala la fiecare 10 m; in cazul unei infestari mai
puternice, amplasati statiile de momeala la fiecare 4m.

In cazul infestarilor de soareci, folositi statii cu momeala de pana la 40-50g

In cazul unei infetari mai reduse amplasati statiile de momeala la fiecare 10 m; in cazul unei infestari mai
puternice, amplasati statiile de momeala la fiecare 4m.

Verificati momeala in mod regulat (la fiecare 7 zile) si inlocuiti-o daca a fost consumata, s-a umezit, a fost
contaminata cu pamant sau a fost distrusa. Daca momeala a fost complet consumata, cantitatea necesara
trebuie inlocuita in fiecare loc de hranire,

Utilizare neprofesionala

Amplasati momeala manual in locuri frecventate de rozatoare. Modul de amplasare a momelii depinde in
primul rand de conditiile locale, dar trebuie luate toate masurile pentru ca animalele nevizate sa nu aiba acces
la ea. Momeala poate fi amplasata in statii (cutii cu momeala dotate cu protectie impotriva deschiderii). in
puncte cu momeala (un loc amenajat folosind materiale si/sau conditii de mediu pentru a restrictiona aaccesul
la momeala) si in locuri libere, dar inaccesibile (folosind conditiile de mediu doar pentru a restrictiona accesul
la momeala).

Aceste metode, in sine, reprezinta o scala privind accesul posibil. Vulnerabilitatea (accesul animalelor
nevizate) unui anumit loc trebuie evaluat in cursul luarii deciziei privind metoda de amplasare care urmeaza a
fi folosita.

Momeala poate fi amplasata in cutii care pot fi fixate pe pamant. Momeala poate fi fixata cu ajutorul cuielor
incorporate pentru a minimaliza sansa ca rozatoarele sa nu o ia cu ele. Momeala poate fi amplasata si pe tavi
sub o tigla sau intr-un loc unde animalele nevizate nu pot ajunge la ea. Se interzice amplasarea momelii fara o
inscriptie distincta a rodenticidului care urmeaza sa fie folosit; trebuie luat in considerare rezistenta populatiei
tinta .In zonele unde exista semne care indica o rezistenta fata de o anumita substanta activa, nu folositi
aceasta substanta . Pentru prevenirea raspandirii rezistentei, se recomanda alternarea momelilor continand ca
substante active diferiti agenti anticoagulanti .

Daca folositi momeala in cladiri sau spatii publice,marcati zona tratata cu o inscriptie informativa pentru
intreaga durata a utilizarii care atrage atentia asupra pericolului otravirii primare si secundare cauzata de
substanta anticoagulanta. Aceasta inscriptie trebuie sa contina primele masuri de luat in cazul otravii.

Daca utilizati cutii de hranire care nu pot fi deschise,inscripria acestora trebuie sa specifice ca ele contin o
momeala rodenticida si ca se interzice deschiderea sau distrugerea lor.

Doze recomandate:

In cazul infestarilor de sobolani, folositi statii cu momeala de pana la 200g

In cazul unei infetari mai reduse amplasati statiile de momeala la fiecare 10 m; in cazul unei infestari mai
puternice, amplasati statiile de momeala la fiecare 4m.

In cazul infestarilor de soareci, folositi statii cu momeala de pana la 40-50g

In cazul unei infetari mai reduse amplasati statiile de momeala la fiecare 10 m; in cazul unei infestari mai
puternice, amplasati statiile de momeala la fiecare 4m.

Verificati momeala in mod regulat (la fiecare 7 zile) si inlocuiti-o daca a fost consumata, s-a umezit,a fost
contaminata cu pamant sau a fost distrusa. Daca momeala a fost complet consumata, cantitatea necesara
trebuie inlocuita in fiecare loc de hranire.

Timpul de actiune necesar efectului biocid: Nu se specifica

Intervalul de timp care trebuie respectat intre utiliziirile produsului biocid: Nu se aplica

Intervalul de timp pentru primul acces al oamenilor sau animalelor in zonele in care s-a folosit
produsul biocid: Nu se aplica
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| Perioada de aerisire necesari pentru zonele tratate: Nu se aplica J

l\
Domeniul de utilizare :
Pentru controlul rozatoarelor (sobolani si soareci)
Aria de utilizare:

[ Interior (Pentru uz casnic: numai in jurul cladirilor, garajelor, pivnitelor, cladiri agricole-adaposturi pentru
animale; Pentru uz profesional: numai in jurul cladirilor, garajelor, pivnitelor, cladiri agricole-adaposturi pentru
animale, statii de tratare a apelor uzate, centre de reciclare din mediul urban si sistemelor de canalizare etc.)

[J Exterior (Pentru uz casnic: in exteriorul cladirilor, garajelor, pivnitelor, cladiri agricole-adaposturi pentru
animale; Pentru uz neprofesional: in exteriorul cladirilor, garajelor, pivnitelor, cladiri agricole-adaposturi
pentru animale, statii de tratare a apelor uzate, centre de reciclare din mediul urban si sistemelor de canalizare
etc.)

Alte detalii: Produsul poate si eficient si in medii umede si ude.

Produsul se utilizeaza numai in jurul cladirilor, garajelor, pivnitelor, etc. Scopul utilizarii este protectia sanatatii,
protectia materialelor (precum cladiri istorice si obiective tehnice).

11, FORMULARE SI CONDITIONARE

Tip de formulare/tipul preparatului :
TP14-Momeala rodenticida gata de utilizare sub forma de blocuri cerate - culoarea rosie
Formulare cadru, conform art.10 lit.I) de la HG nr. 956/2005 O Nu
Exista solicitare pentru a fi considerat ca produs de referinta
IV. CARACTERISTICILE FIZICE SI CHIMICE
Substanta activi Produs biocid
Caracteristica Rodenticid sub forma
BROMADIOLONE de bloc cerat extrudat
PROTECT
y Temperatura de topire a bromadiolonei la
A0 PRSI e [ C] . | o e 95,89, este:172.4+201 7°C ?
A.02 | Temperatura de fierbere ['C] n.a. .
: 3 La puritate de 98,8% si temperatura de 21°C, 3
A.03 | Densitate [g/cm’] este: 1,45 glem’ 1.148 g/em
: . Presiunea de vapori a bromadiolonei la )
A.04 | Presiunea de vapori [Pa] 20°C, este: 2 x 10° Pa (20°C) n.a
: : La concentratie de 1,47 mg/l, puritate de
A.05 | Tensiunea superficiald 98,8% i temperatura de 21°C, este: 72,1 fia
[mN/m]
mN/m
= - 2,48 mg/l 1a 20°C si pH 7
AD6 [eamis e i (1) - 12,5 mg/l 1a 25°C, puritate de 98,7% ;
Coeficientul de partifie "
A.08 octanol-apa - Py, log Py,=3,8 -
A.09 | Punct de inflamabilitate [°C] . N sesaplich, predusnl
este solid
A.10 | Inflamabilitate (Solide) ['C) nu este foarte inflamabila -
A.11_| Inflamabilitate (Gaze) ['C] - .
A2 Inflamabilitate
"~ | (Contactul cu apa) [°C] ) ;
A.13 | Proprietifi piroforice ale
: solidelor si lichidelor i )
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Substanta activa Produs bioc\*(t.,"‘z, R
Caracteristica Rodenticid sub foﬁtﬁ% RIS
BROMADIOLONE de bloc cerat extrudat |
PROTECT
A.14 | Proprietiti explozive nu prezintd proprietati explozive Nu pre:;:ﬁi;?fmml
Temperatura de
A.15 | autoaprindere - -
(lichide si gaze) ['C]
Temperatura de
A.16 | autoaprindere relativa pentru nu se autoaprinde -
solide [°C]
A.17 | Proprietati oxidante (solide) nu prezinta proprietati oxidante Wit preziih proprietay;

oxidante

V. CLASIFICAREA SI ETICHETAREA SUBSTANTEI ACTIVE
1. Conform tabelului 3.2 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Simbol(uri)

T+ Foarte toxic
N Periculos pentru mediu

Fraze de risc (R)

T+;R26/27/28 Foarte toxic prin inhalare, in contact cu pielea si

prin inghitire

T; R48/23/24/25 Toxic:pericol de efecte grave asupra sinatitii la
expunere prelungita prin inhalare.in contact cu pielea si prin

inghitire

N; R50/53 Foarte toxic pentru organismele acvatice, poate provoca
efecte adverse pe termen lung asupra mediului acvatic.

Fraze de siguranta (S)

Pictograma(e)

N |

2. Conform tabelului 3.1. din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Pictograma(e)

SO

GHS06 GHS08 GHS09

Fraze de pericol (H)

H300 Mortal in caz de inghitire

H310 Mortal in contact cu pielea

H330 Mortal in caz de inhalare

H372 Provoaca leziuni ale organelor (sau indicati toate
organele afectate, daca sunt cunoscute) in caz de expunere
prelungitd sau repetatd (indicati calea de expunere, daca exista
probe concludente ca nicio altd cale de expunere nu provoaca
acest pericol).

H400 Foarte toxic pentru mediul acvatic.

H410 Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen
lung.

Fraze de prudenta (P)
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VI. CLASIFICAREA SI ETICHETAREA PRODUSULUI = (DS
1. Conform Hotararii Guvernului nr, 937/2010 privind clasificarea, ambalarea si etichetarea la introducerea e/
piata a preparatelor periculoase (Directiva 1999/45/CE a Parlamentului European si a Consiliului*din 31 ‘mai
1999 privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre referitoafe- -~

la clasificarea, ambalarea si etichetarea preparatelor periculoase)

Simbol(uri) Xn - Nociv

Fraze de risc (R) R48 - Pericol de efecte grave asupra sanatatii la expunere
prelungita
R20/21/22 — Nociv prin inhalare, in contact cu pielea si prin
inghitire.

Fraze de siguranta (S) S1/82 - A nu se lasa la indemana copiilor
S13 — A se péstra departe de alimente, bauturi si hrana pentru
animale

S$20/21- Este interzis consumul de alimente si bauturi, precum si
fumatul in timpul utilizarii

S§37- A se purta minusi de protectie corespunzatoare(numai pt. uz
profesional)

S$46- In caz de inghitire, a se consulta imediat medicul si a i se arita
ambalajul (recipientul) sau eticheta

Pictograma(e) -

2. Conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008

Pictograma(e) @.
GHS09

Fraze de pericol (H) H373 - Poate provoca leziuni ale organelor in caz de expunere
prelungita
Fraze de prudenta (P) -

VII. AMBALAREA PRODUSULUI
Eapacitate momeala: Batoane cerate de 20g, 25g, 50g —|

Restrictii cu privire la dimensiunea/capacitatea de ambalare:
Dimensiunea maxima a ambalajului produsului destinat utilizarii de catre neprofesionali este 1,5kg.

Detalii ambalaj (propusa de producator)

IUtilizatori neprofesionali
2 batoane x 20g, ambalate in cutii de momeala de soareci gata de utilizare, dotate cu protectie impotriva
deschiderii. Pana la doua cutii per cutie de carton. Pana la 1,5kg.
2 batoane x 25g, ambalate in cutii de momeala de soareci gata de utilizare, dotate cu protectie impotriva
deschiderii. Pana la doua cutii per cutie de carton. Pana la 1,5kg.

Batoane de 20g furnizate in cutie de carton, cutie de plastic sau galeata de plastic in pachete multiplu de
5/10/25; Pana la 1,5kg

Batoane de 25¢ furnizate in cutie de carton, cutie de plastic sau galeata de plastic in pachete multiplu de
4/6/8/10/20; Pana la 1,5kg.

Batoane de 50g furnizate in cutie de carton, cutie de plastic sau galeata de plastic in pachete multiplu de de
2/4/10; Pana la 1,5kg.

2 Utilizatori profesionali
Batoane de 20g furnizate in galeata de plastic in multiplu de 50/150/400: Pana la 8kg
Batoane de 25g furnizate in galeata de plastic in multiplu de 40/120/320: Pana la 8kg
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| Batoane de 50g furnizate in cutie de plastic in multiplu de 20/60/160; Pana la 8kg |

VIII. EVALUAREA RISCURILOR N4

1. Riscuri pentru sinitatea umani lERY =

Identificarea pericolelor:

Substanta activa — bromadiolona — componenta biocida a produsului BATON DE CEARA EXTRUDAT
PROTECT este un anticoagulant din a doua generatie ce actioneaza in doze singulare. Este un antagonist al
vitaminei K, avand un mod de actiune de tip cumarinic, Distruge mecanismele normale de coagulare a
- sangelui, provocand hemoragie interni si deces.

Momeala este un produs biocid TP 14, cu actiune de lunga durata.

Produsul (amestecul) este clasificat in conformitate cu Directiva 1999/45/EC si amendamentele sale cu

Xn = NOCIV

R 48 — Pericol de efecte grave asupra sanatatii la expunere prelungita

R 20/21/22 — Nociv prin inhalare, in contact cu pielea si prin inghitire.

Conform Reg EC nr.1272/2008, propunerea de clasificare a produsului, de catre Statul Membru Raportor a
fost clasa i categoria de pericol STOT RE 2 si indicatorul de risc pentru sanatate H 373 : Poate cauza leziuni
ale organelor prin expunere prelungita sau repetata.

Efecte adverse directe sau indirecte:

Efecte adverse directe: Intoxicatia severa prin ingestie provoaca inhibitia vitaminei K, provocand hemoragii
la nivelul pielii §i mucoaselor (nazala, gingival). Simptomele care pot apirea in alte sisteme sau organe sunt
in principal hemoragice; poate sa apara singe in materiile fecale si urind. Timpul de coagulare creste, pot
apare hematoame mari si frecvente, dureri viscerale neobisnuite. Efectele adverse apar treptat, in 12-18 ore
de la momentul ingerarii.

Efecte adverse indirecte:

Toxicitate acuta:

Toxicitate orala: Practic netoxic dupa o singura ingerare.

Toxicitate dermald: Dupa un singur contact cu pielea, nu este toxic.

Toxicitate prin inhalare: Inhalarea nu este probabila in forma fizica disponibila.

Evaluarea toxicitaii dupa administrare repetata: Expunerea repetata la o cantitate mica poate afecta anumite
organe §i sistemul de coagulare. Abuzul poate fi daunator sanatatii.

Toxicitate cronicd: Nu s-au semnalat efecte de toxicitate cronica.

Efecte iritante principale:

- pe piele: Nu are efecte iritante.

- laochi: Nu are efecte iritante.

- sensibilizare: Nu are efecte sensibilizante

2. Riscuri specifice pentru mediu

Identificarea pericolelor :

I. Pe baza informatiilor disponibile nu este de asteptat ca produsul si induca efecte adverse in mediu cind
este utilizat conform instructiunilor. Cu toate acestea trebuie evitata cat mai mult expunerea solului la
produsul formulat precum §i evitarea patrunderii in sol, tinand cont de proprietitile PBT ale
bromadiolonei.

I.Se recomanda monitorizarea pasarilor si a mamiferelor priditoare moarte. In cursul efectudrii autopsiei
cadavrelor, trebuie masurata concentratia bromadiolonei in splina.

2. Nu este de asteptat si rezulte pierderi, acumulari de substanta activa in aer in timpul utilizarii.

Efecte adverse directe sau indirecte :

1. Pasarile si mamiferele netinta pot fi expuse la substanta activa din produsul formulat cand este aplicat in
Jurul cladirilor, in afara statiilor de tratare.

2. Exista riscul de otravire secundara datorati resturilor de produse si cadavrelor rozitoarelor.

- in acest sens trebuie sé se ia toate masurile pentru reducerea riscurilor, descrise in ghidurile (tehnice)
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practice, in prospectele si pe etichetele produsului \z
3. Substanta activa indeplineste criteriile de PBT: este persistentd in apa si sol, cu tendite de bioacumulare in
organisme si foarte toxica -

3. Riscuri specifice pentru siniitatea animali

Identificarea pericolelor :

Frecventa mare a campaniilor de tratament ca i durata mare de tratament a acestora poate duce la un risc
crescut de otravire primard la mamifere (prin consumul repetat de momeala rodenticida pe perioada unei
campanii de tratament). De-asemenea consumul de cadavre (rozitoare moarte in urma consumului de
momeald) si resturi de momeala rodenticida poate duce la otravirea secundari a animalelor care nu sunt specii
{intd(mamifere §i pasari).

Efecte adverse directe sau indirecte asupra animalelor si a hranei pentru animale:

Cele mai intélnite semne de otrdvire sunt hemoragiile care pot apare si la cateva zile de la ingestie (hemoragii
cutanate, hemoragii la nivelul mucoaselor, organelor §i parenchimului, hematurie, singe in fecale).
Simptomele care pot surveni in alte sisteme sunt de obicei hemoragice.

IX. MASURI PENTRU PREVENIREA SI REDUCEREA RISCURILOR
SANATATEA UMANA

Instructiuni de prim-ajutor si sfaturi medicale

Indicatii generale: In orice caz, solicitati intervendtia unui medic. In caz de accident sau dacd nu va simtiti
bine, solicitati imediat sfatul medicului (si ardtafi pachetul, eticheta sau Fisa Tehnica de Securitate a
produsului dacé-i posibil).

In caz de ingerare: Se va provoca voma de cétre o persoana instruitd in acest sens. Clatiti gura cu grija. Nu
beti si nu mancati. Odihniti-va intr-un loc cald si adresati-vdi medicului. Nu se va administra nimic unei
persoane in stare de inconstienid. Nu ingerati cantitdfi mari de lichide (1-2 litri), lapte sau alte alimente
conindnd grisimi sau alcool. Nu administrai substante pe cale orala unei persoane inconstiente.

In caz de inhalare: Este putin probabil, datorita formei de conditionare a produsului, de baton cerat extrudat.
Se poate intdmpla numai daca se poate acumula praf in zona de aplicare; in aceasta situatie duceti persoana
respectiva la aer curat. )

In caz de contact cu pielea: Indepartati hainele contaminate si spalati-le cu multa apd si sapun inainte de o
noud folosire. Spalati pielea imediat cu sapun si apa din abundentd. Poate apirea iritarea pielii la persoane
susceptibile.

In caz de contact cu ochii: Clatiti imediat ochii cu apa din abundenté timp de cel putin 15-20 de minute cu
pleoapele deschise. Daca purtafi lentile de contact, indepartai-le imediat. Produsul poate determina iritarea
ochilor la persoane sensibile. Daci persista iritarea sau inrogirea, consultati un oftalmolog.

Indicatii pentru medic:

Tratament: In cazul ingestiei de cantitafi mari, se provoacd voma, se fac spélaturi gastrice si se monitorizeazi
activitatea protrombinei. Daca aceasta este redusa, se administreazi vitamina K. Daca timpul de protrombina
depaseste 4 ore, pacientul are nevoie de vitamina K1 intravenoasi. Eficienfa tratamentului trebuie
monitorizata prin masurarea valorilor de laborator.

Datorita gustului amar, riscul de ingestie este scizut.

Simptomele otrdvirii sunt: greata, piele palida, voma, cresterea tendintei de sangerare, sdnge in materiile
fecale, hematurie, diaree, sangerare nazala, singerarea gingiilor, hemoragii interne. Efectele apar treptat in
12-18 ore de la momentul ingerdrii.

Antidot: vitamina K1 (sub supraveghere medicala).

Contraindicatii: tratament cu anticoagulante.

Persoanele care oferi prim-ajutor nu trebuie s poarte echipament individual de protectie.

Masuri de precautie in perioada utiliziirii, depozitirii si transportului
Fraze de siguranta S:
S1/2 A se pastra sub cheie §i a nu se lasa la indeména copiilor.
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S13 A se péstra departe de alimente, bauturi si hrana pentru animale.

S20/21 Este interzis consumul de alimente §i bauturi, precum si fumatul, in timpul utilizarii. \ 2
S37 A se purta ménugi de protectie corespunzitoare. e
$46 in caz de inghitire, a se consulta imediat medicul §i a i se arita recipientul sau eticheta. 3
Pentru a evita riscurile pentru sanatatea umana si pentru mediul inconjurator, respectati instructiunile de
utilizare. Citifi eticheta inainte de folosirea produsului.

Manipulare, aplicare: Evitati contactul cu ochii, pielea si hainele. Evitati ingestia sau inhalarea. Evitati
acumularea de pulberi. Nu mancati, nu beti $i nu fumai in timpul manipularii produsului. Spalafi mainile si
fafa inainte de a manca, a bea, a fuma si dupé aplicarea produsului. Operatorii neprofesionisti vor aplica
momeala numai in zone inaccesibile copiilor. Daci este posibil, fixati momeala asa incdt s nu poata fi trasi
in afara.

Depozitare: Produsul nu este afectat de variatiile normale de temperaturd din depozit datorate succesiunii
anotimpurilor. Totusi, el trebuie pastrat intr-un spatiu inchis, uscat, ricoros si bine ventilat. De evitat lumina
puternicd. Pastrafi in ambalaje originale inchise etans. Pastrati departe de alimente si bauturi si in locuri
inaccesibile copiilor,

Transport: Se vor adopta precautiile normale pentru produsii stabili si nereactivi. Nu este clasificat ca
periculos in timpul transportului.

Masuri de reducere a riscurilor pentru sinatatea umani:

Marcati statiile pentru momeald in mod vizibil astfel incét si se observe ci acestea contin rodenticid, In
timpul §i la sfargitul operatiunii de combatere, pe si in jurul locatiei, trebuie efectuate controale regulate, cel
putin la fiecare verificare sau reumplere cu momeala, pentru a constata lipsa momelii sau varsarea acesteia.
Trebuie pastratd o evidentd exactd a numdrului de blocuri de momeala aplicate i disparute de la punctele de
momeald. Trebuie luatd in considerare utilizarea restricionatd a produselor doar de citre profesionisti
instruiti,

Pentru utilizatorii profesionali, firma Babolna Bio a creat o noud cutie multifunctionala pentru momeald in
care batoanele de momeal? sunt foarte bine fixate vertical sau orizontal in compartimente separate. Acestea
prezintd niste capacele care impiedica ciderea firimiturilor de momeala.

Pentru utilizatorii neprofesionali, mrimea maxima a blocurilor de momeala vanduti este intre 20 $i 50 g, iar
marimea maximé a pachetului vandut este de 1,5 kg. Astfel, mirimea pachetului poate fi in concordantd cu
durata tratamentului si scopul folosirii.

Controlul expunerii umane.

Componente cu parametrii controlati la locul de munca: Nu sunt cunoscute valorile limita de expunere la locul
de munca.

Protectie pentru ochi/fad — nu este necesard.

Protectie pentru piele - in cazul utilizatorilor profesionali, purtarea manusilor de protectie este obligatorie.
Utilizatorii neprofesionisti trebuie si spele mainile si pielea expusa inainte de a manca, a bea. a fuma si dupa
aplicarea produsului.

Protectie pentru mdini - Nu exista prevederi speciale privind materialul manusilor.

Protectie pentru aparatul respirator - Nu este necesari.
In orice caz, trebuie respectate masurile de precautie normale pentru manipularea produselor chimice.

MEDIU

Instructiuni pentru eliminarea in siguran{d a produsului i ambalajului sau :
Se vor aplica proceduri de management al deseurilor sau al ambalajului siu pentru industrie, utilizatorii
profesionisti sau populatie (utilizatori neprofesionisti), de exemplu posibilitatea de refolosire sau reciclare.
neutralizare, conditii de evacuare controlata si incinerare.
* Momelile se vor indepirta dupa incheierea tratamentului, urmand sa fie eliminate conform legislatiei
in vigoare.
* Eliminarea momelilor si a cadavrelor de rozitoare se face prin incinerare, in conformitate cu
prevederile Legii 211/2011 privind regimul deseurilor, de catre operatori autorizati
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- exista interdictie de refolosire a ambalajului [J Da '\\ W
Nu se reutilizeaza ambalajul si nu se elibereaza in mediu produsul biocid \&

Masuri in caz de dispersie accidentala :
o _In cazul deversdrilor in apa, nu lasagi sa pitrunda in apele de suprafata.

Metode si masuri de decontaminare :

* Statiile pentru momeala (preumplute sau reincarcabile) contin cutii de momeala dotate cu protectie
impotriva deschiderii.

* Momeala poate fi fixata cu ajutorul cuielor incorporate pentru a minimiza sansa ca rozitoarele sa nu I¢
ia cu ele.
Momeala poate fi amplasata si pe tévi sau intr-un loc unde animalele nevizate nu pot ajunge la ea.
Momeala se verificd in mod regulat (la fiecare 7-10 zile) si se inlocuieste daca a fost consumati. s-a
umezit, a fost contaminati cu pamant sau a fost distrusd; se indepérteaza cadavrele de animale in
conformitate cu cerintele locale.

curdtarea zonei.

o in utilizarea profesionista, recipientele, chiar daci sunt complet goale, trebuie curitate inainte de
eliminare.

e In cazul in care rodenticidul poate ajunge pe sol trebuie sa se ia masuri imediate pentru colectarea lui §i

4

Indicatii pentru protejarea organismelor nevizate
Restricfionarea in mod exclusiv la utilizarea profesionala si stabilirea obligatiilor de a folosi capcane
inviolabile §i bine inchise:
1. Utilizarea profesionala si neprofesionald, a momelilor in statiile speciale in care exista cutii fixate de sol,
rezistente la atingere, care si nu permitd acccesul animalelor nefinté si si nu poata fi trase de rozitoare.
* Momeala poate fi fixata cu ajutorul cuielor incorporate pentru a minimaliza sansa ca rozatoarele sa nu
le ia cu ele.
* Momeala poate fi amplasata intr-un loc unde animalele nevizate nu pot ajunge la ca.
2. Depozitarea se face numai in locuri speciale prevézute cu sisteme de inchidere in siguranta, cu protectie
la expunerea razelor solare, departe de surse de cildurd/aprindere, cu ventilatie adecvata.

Masuri pentru prevenirea contaminarii apei
¢ Colectarea mecanicd, stocarea in sigurantd a deseurilor
¢ Indepartarea cadavrelor de rozitoare la intervale regulate, conform normelor de eliminare.

» Utilizarea momelilor in cantitati adecvate, astfel incat s se evite generarea deseurilor de produs.

SANATATEA ANIMALA

Masuri de precautie in perioada depozitarii, utilizirii si transportului :

Produsul se va pistra in recipienti bine inchisi in locuri ventilate §i racoroase departe de razele solare directe,
in locuri sigure, inaccesibile animalelor de companie i a altor animale care nu sunt specii {intd, pentru a
minimiza riscul de atingere sau ingerare.

Controlul expunerii in prezenta animalelor §i a hranei pentru animale :
Produsul se va pastra in ambalajul original departe de apa si hrana animalelor.
Produsul se va pistra in recipiente bine inchise care nu pot fi trase de alte animale.

Msurile necesare pentru protectia animalelor si a hranei pentru animale :

Recipientele cu momeli vor fi pozitionate in mod sigur (securizat) cu scopul de a minimiza riscul de ingestie
accidentald a momelii de cétre animale care nu sunt specii {intd. Acolo unde este posibil momelile vor fi
amplasate astfel incat sa nu fie trase din acel loc de alte rozatoare.

Cénd produsul este utilizat in spatii publice , se vor lua urmétoarele masuri : spatiile tratate trebuie marcate
pe durata perioadei de tratament, urmand ca, impreuni cu momelile, sa se furnizeze o notificare in care si se
explice riscul de otrévire primard si secundard cu anticoagulanti, precum §i masurile de prim ajutor care
trebuie luate in caz de otrivire ( masuri care si se si se regiseascd impreund cu momeala rodenticida in
cutii).

Recipientele cu momeli trebuie si fie rezistente la actiuni exterioare, acestea trebuie semnalizate in mod clar
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pentru a evidentia coninutul de rodenticide i pentru a nu fi deranjate. i’
Se va indepirta cit mai repede posibil animalele moarte gi resturile de rodenticid (la intervale frecvente
durata de tratament), acestea fiind eliminate conform regulilor in vigoare.
Cadavrul rozitoarelor trebuie adunate folosind ménusi de protectie, puse in doua pungi din plasic inchise
depuse apoi in containere bine inchise care si nu perimita accesul animalelor care nu sunt specii {intd. Dupa
terminarea tratamentului momela i tévile cu momeald vor fi eliminate in conformitate cu cerintele locale.

si

Misuri pentru prevenirea contamindrii apei: nu se specifica

Masuri de protectie impotriva incendiilor:
In caz de incendiu se vor folosi mijloace de stingere adecvate: pulberi uscate, CO,, spum4, in caz de nevoie
stingerea se poate efectua si cu apd. Produsul se va pistra departe de orice sursa de ardere.

X. EVALUAREA EFICACITATII BIOCIDE

Organismele-tinta: Rattus norvegicus (sobolan cenusiu), Mus musculus (soarece de casa)
Stadiul de dezvoltare: - adulti

Mod de actiune : Anticoagulant, cu actiune prin ingestie

Informatii privind testele care sustin eficacitatea biocida

Activitatea

Metoda de testare / Protocolul de
testare

Specia

Concentratii

Timpi de
Actiune

(1) Evaluarea
eficacitatii
biocide

- TNG — Anexa la capitolul 7 pentru
TP14

- Standarde EPPO PP1 - Evaluarea
eficacitatii Produselor de protectia
plantelor, februarie 2004, Franta

- Ghidul pentru evaluarea biologica a
rodenticidelor. Teste de laborator
pentru evaluarea toxicitatii si
acceptabilitatii rodenticidelor si
preparatelor rodenticide — EPPO 1982

Test de hranire la alegere — in conditii
de laborator, durata de hranire - 5 zile

Mus
musculus
(soareci de
casa)

Consum
momeala: 5,22
£(21%)

Eficacitate
100% dupa
8 zile.

(2) Evaluarea
eficacitatii
biocide

- TNG — Anexa la capitolul 7 pentru
TP14

- Standarde EPPO PP1 — Evaluarea
eficacitatii Produselor de protectia
plantelor, februarie 2004, Franta

- Ghidul pentru evaluarea biologica a
rodenticidelor. Teste de laborator
pentru evaluarea toxicitatii si
acceptabilitatii rodenticidelor si
preparatelor rodenticide — EPPO 1982

Test de hranire la alegere — in conditii
de laborator, durata de hranire - 5 zile

Rattus
norvegicus
(sobolani
cenusii)

Consum
momeala: 26,7
g (34%)

Eficacitate
100% dupa
8 zile.
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plantelor, februarie 2004, Franta

- Ghidul pentru evaluarea biologica a
rodenticidelor. Teste de laborator
pentru evaluarea toxicitatii si
acceptabilitatii rodenticidelor si
preparatelor rodenticide — EPPO 1982

Test de hranire la alegere — in conditii
de teren simulate (semi-field), durata
de hranire — 5 zile

(3) Evaluarea - TNG — Anexa la capitolul 7 pentru | Mus Consum Eficacitate” ~ '
eficacitatii TP14 musculus momeala: 46,9 | 100% dupa " .|
biocide - Standarde EPPO PP1 - Evaluarea (soareci de g (24,2%) 6 zile. - i 2
eficacitatii Produselor de protectia casa)
plantelor, februarie 2004, Franta
- Ghidul pentru evaluarea biologica a
rodenticidelor. Teste de laborator
pentru evaluarea toxicitatii si
acceptabilitatii rodenticidelor si
preparatelor rodenticide — EPPO 1982
Test de hranire la alegere — in conditii
de teren simulate (semi-field), durata
de hranire - 5 zile
(4) Evaluarea - TNG — Anexa la capitolul 7 pentru | Rattus Consum Eficacitate
eficacitatii TP14 norvegicus momeala: 100% dupa
biocide - Standarde EPPO PP1 — Evaluarea (sobolani 214,14 ¢ 5 zile.
eficacitatii Produselor de protectia cenusii) (33.8%)

Informatii privind dezvoltarea rezistentei/aparitia rezistentei — Rezistenta la anticoagulantele de prima
generatie a fost raportata, inca din anii 1950, atat pentru sobolani cat si pentru soareci. In ariile in care a fost
stabilita, incidenta rezistentei este de 25-85%. In UK, Danemarca si alte tari europene a fost raportata o

oarecare rezistenta a sobolanilor si soarecilor la difenacoum si bromadiolone.
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MINISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE
MINISTRY OF HEALTH- NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRrRODUCTS
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 22

ANEXA

CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
NR. RO/2014/0080/MRA/ UK-2013-0772

(pentru un produs biocid)

In conformitate cu prevederile REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor
biocide cu modificarile si completarile ulterioare si ale Hotdrarii Guvernului nr.
617/2014 privind stabilirea cadrului instituional 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 Nationala pentru Produse Biocide, in
sedinta din data 08.12.2016, a decis c& produsul biocid poate fi plasat pe piata in Romania,
conform prevederilor legale in vigoare, conform:

Data emiterii Anexei la autorizatie: 17.07.2017
Data expirarii autorizatiei: 30.06.2018

ALTE INFORMATII, dupa caz

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

| Este obligatorie transmiterea de catre detinatorul autorizatiei a fisei cu date de
securitate catre Institutul National de Sanatate Publica — Biroul RS si Informare
Toxicologica
Il. Prezenta anexa este parte integranta din Certificatul nr.
RO/2014/0080/MRA/ UK-2013-0772

PRESEDINTE,
DR. CHIM. GABRIELA CILINCA

e
%i//t
/

Pagina 1 din 1 Autorizatie nr. RO/2014/0080/MRA/ UK-2013-0772



MINISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA RENTRU PRODUSE BIOCIDE
MINISTRY OF HEALTH- NATIONAL COMMITTEE FoR BrocipaL ProbucTs
Str. Dr. A, Leonte, Nr, 1 - 3, 050463 Bucurestj, ROMAN|A
Tel; *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 88 20; Fax: (+40 21) 31186 22 .
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ANEXA

CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
NR. RO/2014/0080/MRA/ UK-2013-0772

(pentru un produs biocid)

In conformitate cu prevederile REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentulu
European si al Consiliului privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselo
biocide cu modificarile si completarile ulterioare si ale Hotarari Guvernului nr
617/2014 privind stabilirea cadrului institutional $i @ unor masuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai
2013 privind punerea Ia dispozitie pe piatdsi utilizarea roduselor biocide, in baza
documentelor depuse Tn dosarul tehnic, Comisia Nationald pentru Produse Biocide, in

sedinta din data 06.06.2018, a decis c3 produsul biocid poate fj plasat pe piata Tn Romania’
conform prevederilor legale in vigoare, conform adresei MS nr. 516/18.06.2018:

Data emiterii Anexei la autorizatie: 27.06.2018
Data expirarii autorizatiei: 30.06.2019

ALTE INFORMATII, dup caz
‘ Prezenta autorizatie este insotitd de urmatoarele documente: |
| - Pproiect de eticheta a produsului biocid

- fisa cu date de securitate a produsului biocid
J - rézumatul caracteristicilor produsului biocid

. Este obligatorie transmiterea de catre detinatorul autorizatiei a fisei cu date de
securitate catre Institutul National de Sanatate Publicg ~ Biroul RS si Informare
Toxicologica

Il. Prezenta anexa este parte integranta din Certificatul nr.

RO/2014/0080/MRA/ UK-2013-0772

PRESEDINTE

DR. CHI 1;{/
Nppemess
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