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] U[-?UTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
(/2 F)q)' ‘004/MRA/IT/2013/00097/AUT
: )

In conformjtate cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului privind punerea la dispozittie pe piati si utilizarea produselor biocide si ale
HOTARARII GU[VERNULUI nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri
pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 2 mai 2013 privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide, n
baza documentelfr depuse in dosarul tehnic, Comisia National pentru Produse Biocide, in sedinta din
data 03.06.2019,a decis c4 produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor
legale in vigoare |

LIS T

I. TIPUL AUT([RIZATIEI
autorizafia priy recunoasterea reciprocd succesiva eliberati in conformitate cu prevederile art. 33 ‘
din Regulamenful (UE) nr. 528/2012;

- Statul njembru al Uniunii Europene emitent : ITALIA

- Nr. Auiprizatiei din statul membru emitent Nr. : IT/2013/00097/AUT
IL. Data emiterii autorizatiei: 26.06.2019, rescris in dat: )
III. Data expir:?rii autorizatie: 31.12.2022

Iv. |

v. | )
| NUMELE TII'ULARULUI AUTORIZATIEI : Colkim S.r.l.
Adresa : Colkim S.r.l., Via Piemonte, 50-40064 Ozzano Emilia (Bologna), Italia

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI recunoscuta reciproc: Colkim S.r.l.
Adresa : Colkjm S.r.1., Via Piemonte, 50-40064 Ozzano Emilia (Bologna), Italia |

' NUMELE FABRICANTULUI PRODUSULUI BIOCID : Colkim S.r. |
Adresa : Colkim 8.r.1,, Via Piemonte, 50-40064 Ozzano Emilia (Bologna), Italia

(NTY& CE R BRTCRNEL =SYBSTANTEI ACTIVE: Activa Srl ' |
Vi g | 24 i afe. .
E‘é de? CURAL T 1 }/iaH"\re Ponti 22, 37050 S.Maria di Zevio Italy

f Y
VL | |
| TIPUL DE PRODUS : TP 14 Rodenticide

VIL I _
‘ CATEGORIILE DE UTILIZATORI : Profesionisti instruiti (experti)

Profesional, Ilpndustrial (specialisti)
f
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1) Substanta activi

.

Denumirea comuni Bromadiolone
Denumirea [UPAC 3-[3(4’-Bromo[1,1*biphenyl]-4-yl)-3-hydroxy-1-phenylpropyl]-4-
hydroxy-2H-1-benzopyran-2-one
| Numar CAS 28772-56-7
Numar CE 249-205-9
Continut de substant activd [ 0,005%

2) Substanta inactivi/nonactiva - nu se specifica

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

Simboluri GHSO08 , Pericol

Fraze de pericol (H) H360D- Poate diauna fétulul

expunere prelungi

Fraze de prudenta (P) P102- A nu se lasa

toate masurlle de securitate.

P270- A nu manca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.
P280- Purtati maénusi de protectie.

P308 +P313- IN CAZ DE expunere sau de posibild expunere,
consultati medicul.

nationald in vigoare.

P501 Aruncati continutul/recipientul in conformitate cu legislatia”

Fctograma(é) - : |

XI. AMBALAREA

Soareci de casd (Mus musculus, tineret si adul{i) — profesional, industrial — la interior
u%;)ne siyne atcnal de ambalare pachetele minime sunt de 1,5 kg pana la 25 kg

J ._,____C- ', plastic — strat triplu (Poliester PET met/polietilna); plastic;

mrve&gos v...,..;’.. I brun - tineret si adulti si Rattus rattus-sobolanul negru-
tmeret si adull;l) — specialigti — la interior
Dimensiune material de ambalare: pachetele minime sunt de 1,5 kg pana la 25kg
Material de ambalare: compozitie de plastic — strat triplu (Poliester PET met/polietilna); plastic;
carton

Soareci de casi si sobolani (Mus musculus-soarecele de casi- tineret si adulti, Rattus norvegicus -
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" S metterial dey prchetele minime sunt de 1,5 kg pana la 25 kg
Material de ambalare: compozitie de plastic — strat triplu (Poliester PET met/polietilna); plastic;

carton

Soareci de casi si sobolani (Mus musculus-soarecele de casi - tineret si adulti, Rattus norvegicys-
sobolanul brun - tineret si adulti si Rattus rartus-sobslanul negru- tineret si adulti) — experti (utilizare
profesionala cu instruire) — la interior

Dimensiune material de ambalare: pachetele minime sunt de 1,5 kg panala 25 kg

Material de ambalare: compozitie de plastic — strat triplu (Poliester PET met/polietilna); plastic;
carton

Soareci si sobolani (Mus musculus - soarecele de casi - tineret si adulti, Rattus norvegicus-sobolanul
brun- tineret si adulti si Rattus rattus-sobolanul negru- tineret si adulti)- experti (utilizare
profesionala cu instruire) - la exterior in jurul clidirilor

Dimensiune material de ambalare: pachetele minime sunt de 1,5 kg pana la 25 kg

Material de ambalare: compozitie de plastic — strat triplu (Poliester PET met/polietilna); plastic;
carton

Sobolani (Rattus norvegicus-sobolanul brun - tineret sifrauy s
tineret si adulti) — experti (utilizare profesionala cu in ;
Dimensiune material de ambalare: pachetele minime st de/, 5% :
Material de ambalare: compozitie de plastic — strat triplu (Poliester PET mx
carton

XII. POSIBILE EFECTE ADVERSE DIRECTE SAU INDIRECTE
| Asupra san#itatii umane: Acest produs contine o substanti anticoagulanti. Prin ingerare, simptomele, |
care pot apdrea ulterior, pot include sdngerarea nazali sau a gingiilor. In cazuri grave, se pot
_ manifesta hematoame si prezenta de sange in fecale si urind.
Asupra sdndtiitii animalelor': Folosind rodenticidele in mod responsabil, atunci cand acestea sunt
necesare, din cauza potentialui pericolos pentru sinitatea umana, animala si pentru mediu.
Acest produs contine o substanta anticoagulanta. Simptomele in caz de ingestie, care uneori se pot
manifesta cu intdrziere, pot s includa singerdri nazale si gingivale. Din cauza modului lent de
actiune, rodenticidele anticoagulante isi produc efectul dupi 4-10 zile de la consumul momelii.
_In cazuri severe, pot sa apara echimoze l1a suprafata pielii si sange in excremente sau in urina.

% % il fratsgyumai de personal medical/veterinar.
| A filata cat mai mult expunerea solului la produsul formulat precum si
Qnt de proprietatile PBT ale bromadiolonei.Pe baza informatiilor
Produsul sa induca efecte adverse in mediu camd este utilizat

conform instructiunilor .

Apa: Substanta activa indeplineste criteriile de PBT: este persistenta in apa, cu tendinta de

bioacumulare in organisme si foarte toxica .

Aer: Nu este de asteptat sa rezulte pierderi, acumulari de substanta activa in aer in timpul utilizarii.
Organisme acvatice : Produsul prezinta un risc acceptabil pentru organismele acvatice .
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1 =L |
eacceptabil pentru organismele din mediul —”

| Alte oru_z_lnl._nqc’hef%}E: Bj‘igdus{ !l nu prcﬂ;’ﬁnta __'ISC:"*_
terestru.Fara efecte sejinniﬁcar_i\';cfasugr‘fr'i; rocéselor (e respiratie/nitrificare din sol.

et 4

XII1. ORGANISMEILE DAUNATOARE VIZATE

| Activitatea | Metoda de testare / | Specia/Tulpina | Concentrafii Timpi de actiyne
Protocolul de testare | I
’T{odenticidé | Metoda standard pentru Mus musculus ‘ Bromadiolona Mortalitate |
‘ anticoagulant, ‘ detérminarea eficacitatii ‘ 1 0.005% 100% In 6,SI|
toxind cu unei doze unice de Momeala zile i
actiune prin rod;enticid, in conditii de ‘ proaspatd _'
ingestie laborator, Test de hrdnire ‘ |'
‘ ‘ la alegere . ‘ ‘ ‘ (f
i |
- — — S — ———e=—= — S—— = = == - — = 5 S E— | S
Rodenticida, | Metoda standard pentru | Rattus j Bromadiolona ‘ Mortalitate |
‘ anticoagulant, ‘ determinarea eficacititii | norvegicus 1 0.005% 100% 1n 6,3 ‘
toxind cu | unei doze unice de o ' Momeald | zile f |
‘ actiune prin rodenticid, in conditii de | | proaspata |
| ingestie | laborator, Test de hranire | ' I |
g =kt I P B
Rodenticida J[ Principiile OEPP gPPNON\{F' s Sc‘j!ﬁ.“é-.-. Bromadiolona | Mortalitate |
anticoagulant, | Testare in condi de h\ }fi'.'l || r}O. ) 100% in 1“? zile ‘
toxind cu teren. Doze aplicite; < |4, ! ‘ L.
actiune prin 200emomeald /- statie de h dh. | ‘ "
‘ ingestie intoxicare.8 statii de ‘ ‘ | |{ ‘
intoxicare. L |'
Rodenticida, Principiile OEPP/EPPO | Rattus ‘ Bromadiolona ' Mortalitat¢
anticoagulant, | Testare in conditii de norvegicus 0.005% ‘ 100% n (}» -17
‘ toxini cu ' teren. Doze aplicate: Momeals zile |
actiune prin 200gmomeald / statie de proaspati J
‘ ingestie intoxicare.8 statii de ‘ | | !

L, | intoxicare. e - ' , ] -
%% (N PLEDEAPLICARE. - _/ o
letodg ons _l’nwglomeala rodenticida gata de utlll'zare pentru uz profjlswnal

§oaﬁc e casd (Mus musculus) si pentru infestarea cu sobolan brun
. -siih-jur cladirilor, zone deschise. j

Produsul nu se foloseste in agricultura.
protejate impotriva agentilor atmosferici §i a ingestiei accidentale de cétre speciin
‘ Doze recomandate: 40gla distante de
| pentru sobolani, In functie de gradul d

5.10m pentru soarece de casd, 60-100g la di

consumatd sau deterioratd. Se utilizeazi ménusi de cauciuc i masca de protectie.

Intervalul de timp pentru primul acces al oamenilor sau animalelor in zonele
‘_ produsul biocid: ny este cazul.

~

evizate.
stante de ;1‘-10m

Momeala rodenticidd trebuie asezata in capcane adecfxate,

e infestare. Se verificd la 2-5 zile, se Inlocuieste momgala
|

[l .
in care s-a folgsit
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/
1y zonele tratate: nu este cazul, La starsitul campaniei de
dmpletd a infestirii. Daca se intdlneste rezistenfa organismelor
gitbstante anticoagulante.

XV. INSTRUCTIUNI DE PRIM AJUTOR

Expunere cutanati: spalati pielea cu apa si apoi cu api si sipun. .
Expunere oculara: clatiti ochii cu apa sau cu lichid pentru curitarea ochilor, tineti pleoapele deschise
timp de cel putin 10 minute.

Expunere orald: clititi atent gura cu apa. Nu se va administra nimic unei persoane care nu este
constientd. A nu se induce voma.

In caz de ingestie: contactati imediat medicul si prezentati-i ambalajul sau eticheta produsului.
Contactati un medic veterinar daca produsul este ingerat de un animal domestic.

Antidot: Vitamina K1 administrati doar la recomandarea personalului de specialitate

| sanitar/veterinar.

XVI. MASURI PENTRU PROTECTIA MEDIULUI
Restrictii pentru utilizarea produsului biocid
Se va evita prin orice mijloace patrunderea in sistemul oW i g
pun suporturile de momeala in aprpierea sistemelor de ilenare 4
intra in contact cu apa. ' /A
Masuri in caz de dispersie accidentala @ =0= -
In cazul deversarilor in apa, nu lasati sa patrunda in apele de suprafata.
Metode de decontaminare
Statiile si punctele de momeala sunt controlate la un interval de 2-3 zile (in cazul soarecilor),
respectiv 5-7 zile (in cazul sobolanilor) iar momeala consumata este inlocuita .In timpul amplasarii
momelii folositi manusi de protectie.In cazul in care rodenticidul poate ajunge pe sol trebiue sa se ia
masuri imediate pentru colectarea lui si curatarea zonei.In utilizarea profesionista, recipientele, ciar
daca sunt complet goale, trebuie curatate inainte de eliminare

XVIL. MASURI PENTRU PROTECTIA ANIMALELOR SI A HRANEI PENTRU ANIMALE

| Momelile trebuie s fie depozitate in sigurantd Intr-un mod care si reduci riscul consumului de catre
alte animale sau copii.

Produsul biocid se utilizeazi in capcane adecvate, protejate impotriva deschiderii si a deteriordri

/ﬁhﬁnl' fprockgseldn logpri inaccesibile pentru copii, pasari, animale de companie, animale de
ferm§ Bunill{alcipvinte ‘1P v/

Ampigsati @ paEta digg: "ﬂlimente, bauturi si hrana pentru animale, precum si de ustensilele
k:afz suprafitlcMlate in &t' ] Aoestea. Capcanele trebuie si fie fixate pe sol sau de alte

structuri. Momeala trebuie si fie fixata pentru a nu putea fi indepértati din capcana.

Atunci cdnd produsul este utilizat in zone publice, zonele tratate trebuie si fie marcate pe toatd
durata tratamentului, iar in apropierea momelii trebuie si se amplaseze avertismente privind riscul
de intoxicare primara sau secundari cu anticoagulant, precum si mésurile de prim-ajutor care se iau
in caz de intoxicare.

Contactafi un medic veterinar dac produsul a fost ingerat de un animal de companie.
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XVIL INSTRUCTIUNI PENTRU ELIMINAREA N SIGURANTA pentru

Eliminarea resurselor de produse si a ambalajelor acestora se face in conformitate cu prevederile

Legii 211/2011 privind regimul deseurilor, de catre operatorii autorizati.Produsul nu este destinat
utilizarii permanente (durata maxima de 35 zile).

Ambalaj: Nu se reutilizeazi ambalajul si nu se elibereazi in mediu produsul biocid

XIX. CONDITIILE DE DEPOZITARE :In spatii bine ventilate, curate si uscate, departe de lumina
directa a soarelui, in ambalajul original, inchis etans.

DURATA DE CONSERVARE A PRODUSELOR BIOCIDE IN CONDITII NORMALE DE
DEPOZITARE : 2 ani.

XX. ALTE INFORMATII: Din cauza modalititii de actiune intarziatd, rodenticidele anticoagulante
necesitd 4 pand la 10 zile de la administrarea momelii pentru a fi eficiente.

Rozitoarele sunt purtitoare de boli. De aceea, nu se recogritss tipgesaa rogg
mdinile neprotejate, se vor utiliza manusi de protectie s# (instring i
Acest produs contine un agent foarte amar si un agent ¢

R, il

Se va evita prin orice mijloace patrunderea in sistemul de canalizare si in apele de suprafata.Nu se pun
suporturile de momeala in aprpierea sistemelor de drenare a apei acolo unde momeala ar putea intra in
contact cu apa.

| Prezenta autorizatie este insofit de urmatoarele documente :
-proiect de etichetd a produsului biocid

-fisa cu date de securitate a produsului biocid

-rezumatul caracteristicilor produsului biocid

L Este obligatorie transmiterea de citre detindtorul autorizatiei a fisei cu date de securitate catre
Institutul National de S#n#tate Publicd — Biroul RSI si Informare Toxicologica
II. Prezentul document poate fi insotit de anexa in cazul modificarilor administrative

Acest certificat reprezinta reinnoirea certificatului pentru autorizarea produsului biocid Nr.
-‘.h= K =

¢ PRESEDINTE,
, St Dr. Chim. Gabriela Cilinca
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