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ﬂ" 4UTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
f:;:;!ﬁ’,_;_n O/MRA/IT/2013/00167/AUT

.....

In conformi?tte 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 institutional si a unor masuri
pentru punerea irf 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 documenteloir depuse in dosarul tehnic, Comisia Nationalad pentru Produse Biocide, in sedinta din

data 28.06.2019, g decis cé produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Roménia, conform prevederilor
legale in vigoare. il

1. TIPUL AUTORIZATIEI
autorizafia prin jecunoasterea reciprocd succesiva eliberata in conformitate cu prevederile art. 33
din Regulamentu| (UE) nr. 528/2012;

- Statul membru al Uniunii Europene emitent : ITALIA
- Nr. Autotjzatiei din statul membru emitent Nr. : IT/2(;
IL. Data emiterii gutorizatiei: 28.06.2019
I11. Data expirarii autorizatie: 31.12.2022

| Nt B N
v, |

DENUMIREA ICOMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID : VEBITOX BROMA PASTA/
- MURIN FORTE PASTA

A

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI : Vebi Instituto Biochimico s.r.l.
Via Desman 43, 35010, S.Eufemia di Borgorico (PD)

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI recunoscuti reciproc: Vebi Instituto Biochimico
74

Via Desman 43,jBSOlO, S.Eufemia di Borgorico (PD)

NUMELE FABRICANTULUI PRODUSULUI BIOCID : Vebi Instituto Biochimico s.r.l.
Vi ‘e:ﬁﬁa TR 0 TR ia gzorico (PD)

Lag (de pr _cti%; t . !ImiCO S.r.l., Via Desman 43 35010 S. Eufemia di
Bo¥gori ) A B[

NUMELE FABRICANTULUI SUBSTANTEI ACTIVE: Activa SRL/Dr. Tezza SRL
Via Feltre 32 20132 milano Italia
Loc de productig¢ : Via tre Ponti 22 Santa Maria di Zevio 37050 Verona ltalia

VL
| TIPUL DE PRODUS : TP 14 Rodenticide
1:

e
el et
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B &OFES]ONIST[

F

VIII. |

| TIPUL PREPARATULUI momeald rodenticida sub forma de pasta

IX. COMPOZIT A CALITATIVA SI CANTITATIVA
1) Substapta activi

Denumirea comuhla

Bromadiolone

Denumirea IUPA(E

hydroxy-2H-1-benzopyran-2-one

Numar CAS

28772-56-7

Numar CE

249-205-9

Continut de substanta activa 0,005%

2) Subst:ﬂlnta inactivi/nonactivi — nu se specifica

X. CLASIFICAREA SI ETICHETAREA PRODUSULUI g7

Produs biocid cu substante active - substante chimice

Simboluri

GHSO08

Fraze de pericol (]-I)

E

H360D- Poate diauna f‘atulm —

expunere prelungiti sau repetata,

Fraze de prudent# (P)
Lr

P201- Procurati instructiuni speciale inainte de utilizare.

toate mésurile de securitate.
P280 -Purtati manusi de protectie.

-consultati medicul.
P501- Eliminati produsul si recipientul in conformitate cu
reglementérile nationale.

|
|
Pictograma(e) 1

12,5g, 15¢)

3-[3(4’-Bromo[ I, 1"biphenyl]-4-yl)-3-hydroxy-1-phenylpropyl]-4-

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

P202- A nu se manipula decat dupa ce au fost citite si intelese

'P308+P313 -IN CAZ DE expunere sau de posibila expunere:

2. recipiente monodozi din plastic (PET): de la 25 la 100g
Unitate de vanzare DIFERITA
VANDUT in ambalaje primare si secundare (este interzisd vanzarea separat)

Pagina2din8

I.__momeli sub forma de pastd de la 10g la 15g. Ambalaj primar: plic (plastic: PP MAT20 + PET
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carton de3 kg)

2. momeli sub
de 5Kg sau 10Kg
3. momeli sub

de 5Kg sau 10Kg
VANDUT doar i
1.  momeli sub
MET 12 + PEGO
2l
la 25Kg.
Materialul de am
Tip de ambalaj:
Pentru profesion

recipiente dﬂ

palare: plastic: PP +PET + PE45, HDPE), carton.

dutie de carton, plic (plastic: PP, MAT20 + PET, MET 12 + PE45), galeata (HDPE).
iisti instruiti:

l. r“'"\
@Og Ambalaj secundar: cutie de carton de 1,5Kg, 3Kg, 5Kg.
tie Ee carton de 1,5 kg, sau 6 plicuri a cdte 500 g in cutie de

.......

formd de pasta de la IOg la 15g / Ambalaj primar: plic ( plastic: PP + PET + PE45)
/ Ambalaj secundar: cutie de carton de 5Kg, 10Kg, 15Kg, 20Kg, 25Kg.

formd de pastd de la [0g la 15g / Ambalaj primar: plic ( plastic: PP + PET + PE45)
// Ambalaj secundar: galeata (HDPE) de 5Kg, 10Kg.

ambalajul Primar

ormd de pastd de la 10g la 15g / Ambalaj primar: plic (plastic: PP MAT20 + PET
dela 1,5Kg la 5Kg.

plastic monodozi: de la 25 la 100g / Ambalaj primar: cutie de carton de la 1,5Kg

VEBITOX BRO
1. hartie aliments
12,5g, 15g)
2. recipiente mor|
Unitate de vanza
VANDUT in am
1. momeli sub
MET 12 + PE45
cutie de carton ¢
sau 6 plicuri a ce'q
2. momeli sub
de SKg sau 10K
3.

g

t

odozid din plastic (PET): de la 25 la 100g

balaje primare §i secundare (este interzisa vinzarea separati)

e 1,5Kg, 3Kg, 5Kg. (exemplu: 15 plicuri a cate 100g in cutie de carton de 1,5 kg,

form# de pastd de la 10g la 15g / Ambalaj primar: plic ( plastic: PP + PET + PE45)
» / Ambalaj secundar: cutie de carton de 5Kg, 10Kg, 15Kg, 20Kg, 25Kg.

A PASTA este oferit in doud variante:
rd termosudata sau pungi laminate cu polietj

e DIFERITA

forma de pastd de la 10g la 15g. Ambalaj primar: plic (plastic: PP MAT20 + PET
de 100g, 200g, 250g, 500g Ambalaj secundar:

e 500 g in cutie de carton de 3 kg)

de 5Kg sau 10K

VANDUT doar fn ambalajul Primar
momeli sub| forma de pastd de la 10g la 15g / Ambalaj primar: plic (plastlc PP MAT20 + PET

1.
ME’T 12 + PE6|

momeli sub%forma de pastd de la 10g la 15g / Ambalaj primar: plic ( plastic: PP + PET + PE45)

) de la ] SKg la SKg

/ Ambalaj secunda1 galeatd (HDPE) de SKg, 10Kg.

i 25 la 100g / Ambalaj primar: cutie de carton de la 1,5Kg

+ PE45, HDPE), carton.
abibic: PP, MAT20 + PET, MET 12 + PE45), galeata (HDPE).

XII. POSIBILE

EFECTE ADVERSE DIRECTE SAU

INDIRECTE

Asupra sénatatii

umane: Acest produs contine o substantd anticoagulanti. Simptomele in caz de

ingestie, care un
In cazuri severe,

cori se pot manifesta cu intarziere, pot sd includa sangerari nazale si gingivale.
pot sa apard echimoze la suprafata pielii si sdnge in excremente sau in urina.

Asupra sanititi

animalelor :

PERICULOS PE

NTRU FAUNA SALBATICA.
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mdinile neprotej
Acest produs cor
pot include séngg

L.a expunerea or
ardtati recipientu
cétre un animal ¢
Statiile de intoxis
deschide"; "cont

un centru de otr3

Rozatoarele sum

g,

prezenta de sang¢
Antidot: Vitamin
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cne te
."e acee\a nu se recomandd atingerea rozétoarelor decedate cu
e, se vor utiliza manusi de protectie sau instrumente, precum clestii.

) urtﬁ’foare de bo

ine o substanta anticoagulantd. Prin ingerare, simptomele, care pot ap#rea ulterior,
area nazald sau a gingiilor, In cazuri grave, se pot manifesta hematoame i

in fecale si urina,

2 K1 administratd numai de personal medical / veterinar,

4, nu se provoaca varsaturi. In caz de inghitire, se consulta imediat medicul §i

sau eticheta produsului. Se contacteaza un medic veterinar in caz de ingestie de

e companie.

are trebuie sa fie etichetate cu urmatoarele informatii: "nu se deplaseaza sau nu se
e 0 momeala rodenticidd"; " Murin Forte Pasta/Vebitox Broma Pasta sau

RA/IT/2013/00167/AUT "; "substanti activi (e)" si "in caz de incident, apelati la
yire,

|

Asupra mediului

disponibile nu eg
conform instruct

bioacumulare in
Aer: Nu este de

Organisme acva
Alte organisme r
terestru. Fara efe

Y

evitarea patrundg

Apa: Substanta a

:steptat sa rezulte pierderi, acumulari de substanta activa in aer in timpul utilizarii.
ice : Produsul prezinta un risc acceptabil pentru organismele acvatice.

Sol: Trebuie evitata cat mai mult expunerea solului la produsul formulat precum si
rii in sol, tinand cont de proprietatile PBT algst eyt

le de asteptat ca produsuln sa induca efecte
unilor. ‘
ctiva indeplineste criteriile de PBT: este persis
organisme si foarte toxica.

etinta: Produsul nu prezinta risc neacceptabil pentru organismele din mediul
cte semnificative asupra proceselor de respiratie/nitrificare din sol

|
XII1. ORGANIS

ELE DAUNATOARE VIZATE

Activitatea etoda de testare / Specia/Tulpina | Concentratii Timpi de
Protocolul de testare actiune
Rodenticida, | Testare In_conditii de | Mus musculus | Bromadiolone Eficace
anticoagulant, | laborator pe  specii 0.005% g/g in 7 zile
toxind cu inantrope test de hrinire Momeala proaspata
; la ¢ cy_ momeald
Koaghid Y/
e nd®@F e | Mus musculus | Bromadiolone Eficace
r i 0.005% g/g in 7 zile
toxind cu sinantrope test de Momeald Tmbatranits
acfiune prin hrinire la alegere cu accelerat 18
ingestie /momeald Tmbaétranita sdptdmani
accelerat 18 sdptdmani.
Rodenticida, ][Testare in_conditii de Bromadiolone Eficace
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!
M}NISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE
|

a8 Rattus 0.005% g/g in 7 zile
; r”i {\norvegicus Momeala proaspata
actlune prm """" T
ingestie
Rodenticida, T;tstare in_conditii _de | Rattus Bromadiolone Eficace
anticoagulant, | [aborator pe _specii | norvegicus 0.005% g/g in 7 zile
toxina cu ;i!nantrope_ test de Momeald Tmbétranitd
actiune prin le’mire la alegere cu accelerat 18
ingestie omeald Imbatranita saptamani
Jic,celerat 18 séptdmani.
Rodenticida, Iestare in conditii de Bromadiolone Mortalitate
anticoagulant, | tgren. Test de hrénire la | Rattus rattus 0.005% g/g 100% n 15
toxind cu ; egere conform Momeald proaspatd | zile
actiune prin Frincipiilor OEPP/EPPO
ingestie Doza aplicata:
200g/statie de intoxicare.
| Observatie: nu s¢|utilizeazd Tn cazul rezistentei organismelor (e

X1V, INSTRUCTIUNILE SI DOZELE DE APLICARE : @ (“
Utilizata n interErul si mJurul cladirilor pentru combaterea infestd
L

musculus), sobo
este anticoagulant, toxiné cu actiune prin ingestie ce provoacd mortalitate rodentelor. Momeala
rodenticida trebyje agezata in statii de intoxicare adecvate, protejate impotriva agentilor atmosferici
si a ingestiei accidentale de cétre specii nevizate. Doze recomandate: pentru soarece de casd: 50g la
2-5m; pentru $ol:’p lani: 100g la 5-10m in functie de gradul de infestare. Se verificd la 3 zile la
inceput apoi la 7)/zile si se inlocuieste momeala consumaté sau deterioratd. Nu se foloseste mai mult
de 35 zile. Se utilizeazd manusi de protectie. Momeala neconsumatd se colecteazi pentru
dispunerea/trataiea finald de cétre personal autorizat.

Metoda de aplicgre: Produsul se utilizeazd ca momeald rodenticidi gata de utilizare sub forma de
pastd pentru uz ﬁ{rof'esmnal in interiorul si in jurul cladirilor pentru combaterea infestérilor cu
soarece de casd (Mus musculus), sobolan cenusiu (Rattus norvegicus) si sobolan negru (Rattus
|at1us) Substant@ activa este antlcoagulam toxma cu acpune pnn mgest:e ce provoaca mortahtate

e

‘-'r tale de catre specii nevizate. Se verlﬁca la 3 zile la inceput
g ¢0nsumaté sau deterioratd. Nu se foloseste mai mult de 35

Doze recomand te: SOg la 2- Sm peﬁ’tr‘u s%olani: 100g la 5-10m Tn functie de gradul de infestare.
[ntervalul de timp pentru primul acces al oamenilor sau animalelor in zonele in care s-a folosit
produsul biocid] nu este cazul.

Perioada de aerisire necesara pentru zonele tratate: nu este cazul.

Observatie: nu ge utilizeaza Tn cazul rezisten{ei organismelor tinta la bromadiolone.

XV. INSTRUCTIUNI DE PRIM AJUTOR

Pegnpsang | Autorizatie nr. RO/2019/0100/MRA/IT/2013/00167/AUT
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sigur,

medicul,

in caz de ingerar
[n caz de inhalarg,
Indicatii privind
accident sau star
folosire sau fisa

Spé.latl complet ag

In caz de contact

Antidot: vitamir

." care au venit, sau se presupune numai ca au venit in
i ffsj dl\gl abundent cu apd curentd.Spalati cu multd apd si sépun,
rtati imediat hainele contaminate i eliminati-le in mod

¢u ochii: Tn cazul contactului cu ochii, spalati imediat cu multd apa si consultati

: Nu provocati in nici un caz voma. Obtineti asistentd medicala imediat.
Conducetl accidentatul la aer liber gi \;mep -l la cald si in repaus.

drice fel de asistentd medicald imediaté si tratamentele speciale necesare: in caz de

s proastd consultati imediat un medic (dacé este posibil ardtati instructiunile de

de securitate).

h K1, administratd numai de personal medical.

0
3
i

[

XVI. MASURI P

ENTRU PROTECTIA MEDIULUI

Restrictii pentru

utilizarea produsului biocid :

apa. Amplasati ¢
intoxicare trebui
expunere a speci
animalelor de co

sau in reteaua dg

Ve |
Masuri in caz de!

In cazul in care punctele de momeala sunt apropiate apelor de suprafata(raun |azur| cai navigabile,
baraje, canale de|irigare) sau a sistemelor de drenare a apei, e i

contact cu
pcanele in zone fara risc de inundare.In ca 3

sa fie acoperite si plasate in locuristrategi
lor nevizate .amplasati produsul in locuri ina ™ :
mpanie animalelor de ferma si a altor animale care nu sunt vizate .Periculos pentru

animalele salbatjce .Impiedicati patrunderea in sol/subsol.Impiedicati varsarea in apele de suprafata

|canalizare. Retineti apa de spalat contaminata si eliminati-o.
dispersie accidentala

antoritatile raspy
imediate pentru
absorbant, organ
Metode de deco

In caz de scurgel

e de gaz sau penetrare in cursuri de apa, sol sau sistemul de candlizare, informati
nzatoare.In cazul in care rodenticidul poate ajunge pe sol trebuie sa se ia masuri
colectarea lui si curatarea zonei.Material corespunzator pentru strangere : material
ic, nisip.

htaminare ;

Capcanele se ins
inceperea tratan

pecteaza cel putin o data la 2-3 zile pentru soareci sau la 5-7 zile pentru sobolani, la

:

entului si cel putin saptamanal ulterior, pentru a verifica daca momeala este

ﬁcceptata si dacg se mentine integritatea capcanelor, precum si pentru a indeparta rozatoarele moarte

amploarea infeg
Se va indeparta
alimentare). Nu
populatia de roz
Produsul trebui

ANIMALELOR SI A HRANEI PENTRU ANIMALE

%1 si respectarea instructiunile de pe ambalajul produsului,
sga) care sunt furnizate la punctul de vanzare.
'-1}' za 0 evaluare la fata locului pentru a identifica specnle de

sursele de hrand usor accesibile de rozitoare (de exemplu, boabe virsate sau resturi
curdtati zona infestatd inainte de tratament deoarece aceastd actiune deranjeaza
Aatoare si acceptarea momelii devine mai dificila.

e utilizat numai in cadrul sistemului de management integrat al infestatiilor (IPM)
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ighd si, dacd este posibil, metode fizice de control.

J . de control (de exemplu: inchiderea gaurilor, indepdrtarea,
pe cat p051b|l at 3 -hpa), pentru a putea controla cantitatea de produs
consumata si pe
Recipientele cu momeald trebuie amplasate in imediata vecinitate a locurilor in care a fost observatd
anterior activitatea rozitoarelor (de exemplu zone de trecere, cuiburi, garduri pentru intrarea
animalelor, descﬁ deri, vizuini etc.).
Daci este posibil| fixati recipientele cu momeali pe pamant sau alte structuri.
Pe recipientele pgntru momeli trebuie aplicata o etichetd clard, care si indice faptul cé acestea confin
produse rodenticjde si cd nu trebuie aruncate sau deschise.
Atunci cand prodpsul este utilizat in spatii publice, zonele tratate trebuie indicate pe toata durata
tratamentului. LAhga momeli trebuie amplasat un indicator pentru a semnaliza riscul de otrivire
primard si secundard datoritd anticoagulantului, precum si masurile de prim ajutor care trebuie
acordate in caz dg¢ otravire.
Momeala trebuie} aplicatd astfel incét s nu poat fi scoasd din recipientul pentru momeala.

Nu se va amplasg produsul la indeména copiilor, pasarilor, animalelor de companie, animalelor de
ferma si altor anjmale nevizate.

iy

nte Ia o

in timpul manip ilarii produsului purtati méanusi de protectle reziste

Dacd, dupd o perjoadd de tratament de 35 de zile, momelile continui si fie'consumate si nu se
observé o reducere a activitatii rozatoarelor, trebuie stabilita cauza cea mai probabila. Daci alte
e]emente au fost deJa excluse este probabll cd sunt prezente rozitoare remstente prm urmare, se va

R ¢
[n timpul aplicérji

XVIIL, lNSTRUJETIUNI PENTRU ELIMINAREA IN SIGURANTA pentru

Eliminarea deseyrilor de produs si a ambalajelor acestuia se face in conformitate cu prevederile
Legii 211/2011 privind regimul deseurilor , de catre operatorii autorizati. Eliminati rozatoarele
moarte in conforfnitate cu cerintele locale. Produsul nu este destinat utilizarii permanente (durata
maxima de 35 zile). La sfarsitul perioadei de tratament, eliminati momeala neconsumata si

e i I Autorizatie nr. RO/2019/0100/MRA/IT/2013/00167/AUT
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i, o /

amighlajul if§¢o i t lale. Se recomanda utilizarea de manusi. Nu se reutilizeaza

.......

ambBilaju)siu so¥tdin®na in meliv @bdlisul biocid .

Ambalaj? Nu $eTgutilizeaza arfbalaf #gse elibereazd in mediu produsul biocid
XIX. CONDITII?AE DE DEPOZITARE : Depozitarea recipientului original intr-un loc uscat, ricoros
$i bine ventilat, inchis etans si departe de lumina directa a soarelui.

Accesul copiilor, |pasarilor, animalelor de companie si animalelor de fermi sa fie interzisa. Tineti
departe de alimente, bauturi si hrana pentru animale.

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

i
I

F?T[NISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE
|

XX. ALTE INFORMATII:

Din cauza modulyji lent de actiune, rodenticidele anticoagulante isi produc efectul dupa 4-10 zile de Ia
consumul momeli,

- Rozétoarele pot fi purtétoare de boli.
Nu atinge(i rozatoarele moarte cu mainile neprotejate, utilizafi manusi sau instrumente (de exemplu,

clesti) atunci cand| le indepartati. ~ E

- Acest produs contine un aditiv amar si un colorant.

ri, cai navigabile,
rigare) sau a sistemelor de drenare a apei, evitati ca momeala sa intre in contact cu
pcanele in zone fara risc de inundare.In caz de utilizare externa, statiile de intoxicare
jerite si plasate in locuristrategice, pentru a reduce la minim riscul de expunere a
speciilor nevizate|.amplasati produsul in locuri inaccesibile copiilor, pasarilor, animalelor de companie
animalelor de fertha si a altor animale care nu sunt vizate .Periculos pentru animalele salbatice
Impiedicati patruf derea in sol/subsol.Impiedicati varsarea in apele de suprafata sau in reteaua de

canalizare. Retineti apa de spalat contaminata si eliminati-o.
|

I
Prezenta autoriz{#tie este insotitd de urmatoarele documente :
-proiect de etich}#té a produsului biocid
-fisa cu date de securitate a produsului biocid
-rezumatul caracteristicilor produsului biocid

Fe detindtorul autorizatiei a fisei cu date de securitate catre
,3 icd — Biroul RSI si Informare Toxicologica
tit de anex in cazul modificarilor administrative
reinnoirea certificatului pentru autorizarea produsului biocid nr.
RO/2014/0100/MRA/ IT/2013/00167/AUT

Respectarea restrictiilor pentru utilizarea produsului biocid : ]

— —
[n cazul in care pynctele de momeala sunt apropiate apelor de suprafata(rauri, iazu
baraje, canale de

PRESEDINTE,

*| Dr. Chim,G bri[I:a Cilinca
| [

| /
;/
FERRRRRG ‘ Autorizatie nr. RO/2019/0100/MRA/IT/2013/00167/AUT




