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/AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
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In conformitate cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Rarlamentului
European si al Consiliului privind punerea la dispozittie pe piata si utilizarea produselor biogide si ale

HOTARARII GUVERNULUI nr. 6
pentru puncrea in aplicare a Regul
Consiliului din 22 mai 2013 privind
baza documentelor depuse in dosarul

17/2014 privind stabilirea cadrului institufional si a unor masuri
amentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
punerea la dispozitie pe piald si utilizarea produselor biocide, in
tehnic, Comisia Nationald pentru Produse Biocide, in sedinta din

data 04.03.2019 si 18.11.2019, a decis ¢ produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform

prevederilor legale in vigoare.

I. TIPUL AUTORIZATIEI

autorizafia prin recunoasterea rec

Statul membru al Uniunii E
Nr. Autorizatiei din statul n

din Regulamentul (UE) nr. 528/2012;

iprocd succesiva eliberatd in conformitate cu prevederile art. 33

uropene emitent: ITALIA
rembru emitent Nr.: IT 2012/2-00005/AUT

I1, Data emiterii autorizatiei: 06.05
[I1. Data expiriirii autorizatiei: 31.1

IV.

2019, rescris in data de 26.11. 2019 si in data de 02.03.2020
2.2022

DENUMIREA COMERCIALA |

A PRODUSULUI BI

Ir.

NUMELE TITULARULUI AUT
C/ Tres Rieres, 10 08292, Esparreg

ORIZATIEI : LABORATORIOS AGROCHEM S.L.
uera (Barcelona) Spania

_NUMELE TITULARULUI AUT)
Via Feltre 32 20132, Milano, ltalia

ORIZATIEI recunoscuta reciproc: ACTIVA S.r.l.

NUMELE FABRICANTULUI I
S.L.
C/ Tres Rieres, 10:08292, Esparreg

ADRESA: Buziu, Comuna Glodeq

SC AGROSEM ZAHIU ECOFITOPLANT-S.R.L.

RODUSULUI BIOCID: LABORATORIOS AGROCHEM
uera (Barcelona) Spania

nu Sarat, Sat Pitulicea, Nr. 200

B
1aF
0cC

e 3

cQiodyllic@lezza J M4

VI

=

STANTEI ACTIVE: ACTIVA S.r.l.

re Ponti 22 37050 S. Mana di Zevio, Italia

[ TIPUL DE PRODUS: TP 14-Rod

enticide
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| TIPUL PREPARATULUI: Momeala rodenticida gata de utilizare sub forma de pasta prodspata. |

3 #
IX. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA .
1) Substanta activi

Denumirea comuna | Difenacoum

Denumirea [IUPAC 3-[3-bipheny-4-y1)-1,2,3,4-tetrah ydronaphtalen-1yl-4-hydroxy-
2Hchromen-2 one]

Numar CAS 56073-07-5

Numar CE 259-978-4

Continut de substanti activa | 0,005%

2) Substanta inactivi/nonactivi - nu se specifica

- X. CLASIFICAREA SI ETICHETAREA PRODUS

Produs biocid cu substante active - substante cl £ /& o o = /4
| Simboluri -| GHS08 e B
Fraze de pericol (H) H360D-Poate diuna fatul Y=’ b} P QP 15\

H373- Poate provoca leziuni ale organelor / singelui prin expunere
prelungita sau repetati.

Fraze de prudenta (P) P501-Eliminati continutul/recipientul la un centru autorizat pentru
colectarea deseurilor

Pictograma(e) .

X1. AMBALAREA

- Utilizatori profesionisti/Profesionisti instruiti:
Dimensiunea minima a pachetului de 1,5 kg si maxim de 25 kg.

Pentru personalul profesional instruit pachetul este limitat la pungi ambalate cu un maxim de 10 kg

pe ambalaj. _

- Flacon etichetat sau tiparit de la 1,5 kg pana la 5 kg.
R STPegc tidritgsaugmprimata de la 1,5 kg la 25 kg.

: Hac i 8 imprimati - cu captuseald interioara din material plastic de Ia 1,5 kg -

lerior maxim de 10 kg.

#8tielBty de la 1,5 kg la 25 kg.

u eticheta - cu captuseala interioara din plastic de la 1,5 1a 10 kg -
dimensiune maxima a captuselii interioare de 10 kg.

- Catie de carton sigilatd sau tiparita cu captuseald interioara din plastic de la 1,5 la 10 kg cu
pungi de plastic in interior de pana la 10 kg fiecare.

Materialul de ambalare: plastic compozit-triplu strat (poliester / PET met / polietilena).
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igtwadiehetat sau tiparit, cutie / sac tiparitd sau imprimata - cu ciptuseala
W gi prefabricate sau pungi de productie in serie termoizolate,

£ B4 |eata din material plastic (HDPE), galeti dreptunghiulare sau conic

ic #ichata {a - cu captuseald interioard din plastic, cutie de carton sigilata

interioard din plastic, cutie de carton etichetat sau imprimat cu garnitura

interioard din plastic, carton prefabricat.

Material de ambalaj: plastic compozit. fnly

XII. POSIBILE EFECTE ADVERSE DIRECTE SAU INDIRECTE

Asupra sanétatii umane: Efecte adverse directe:

Substanta activd -a produsului este un anticoagulant de lunga durati - afecteazi sistemul de coagulare
a sangelui, ceea ce duce la hemoragii externe si interne si apoi la moarte. Este mortal in caz de
inghitire, inhalare si in contact cu pielea. Poate diuna copilului nenascut. Cauzeaza leziuni ale
organelor (sdnge) prin expunere prelungiti sau repetatd prin cale dermala si inhalatorie.

Simptome: Intoxicatia prin ingestia produsului poate cauza hemoragii nazale si gingivale. Inceputul
sadngerdrii poate apdrea la citeva zile dupd expunere. Simptomele apérute in intoxicatia severd sunt
mai ales hemoragice: echimoze dermale si ale mucoaselor, prezenta sangelui in scaun si urind. Alte
simptome: paloare, durere abdominali sau de spate. Poate ddung,copilului nendscut. Cauzeazi
leziuni ale organelor (sange) prin expunere prelungi AT R e@ ; sHphlatorie.
Efecte adverse indirecte: Efecte iritante principale: i ==

Pe piele: Nu are efecte iritante

La ochi: Nu are efecte iritante
Sensibilizare: Nu are efecte sensibilizante
Asupra sinititii animalelor nevizate : Din cauza modalitatii de actiune intarziats, rodenticidele
anticoagulante necesita 4 pan3 la 10 zile de la administrarea momelii pentru a fi eficiente.
Rozétoarele sunt purtitoare de boli. De aceea, nu se recomand atingerea rozétoarelor decedate cu
mainile neprotejate, se vor utiliza manusi de protectie sau instrumente, precum clestii,

Acest produs contine o substantz anticoagulanta. Prin ingerare, simptomele, care pot apédrea ulterior,
pot include sdngerarea nazali sau a gingiilor, In cazuri grave, se pot manifesta prin hematoame si

| prezenta de sdnge in fecale si urina. '

Antidot: Vitamina K1 administratd numai de personal medical / veterinar.

La expunerea oral3, nu se provoaca virsituri. in caz de inghitire, se consulta imediat medicul si
ardtati recipientul sau eticheta produsului. Se contacteaza un medic veterinar in caz de ingestie de

Gl

getichetate cu urmitoarele informatii: "nu se misci sau nu se
denticidé"; "numele produsului sau"
dl activd (e) "si" in caz de incident. apeleazi la un centru de otrivire

N 8. Asuplly i Mobilitate mare in sol. Trebuie evitata cat mai mult expunerea
solului la produsul formulat precum si evitarea patrunderii in sol, tinand cont de proprietatile de

proprietatile PBT si vP ale difenacoumului.Nu este biodegradabil

Apa: Substanta activa este putin solubila in apa.Substanta activa indeplineste criteriile PBT si vP:

este persistenta in apa, cu tendinte de bioacumulare in organisme si foarte toxice .
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de lumma 12 h"'m [umina,
12 h in Intuneric, la
temperatura de

25°C £2°C si umiditate
relativa de 60 %+10%.
Aclimatizare: 4 zile

| Expunere: 6 zile:

- cu dietd comercial;
Perioada de observare: 14
zile:

- cu hrand obisgnuita;

Test de palatabilitate: 4 zile
(produs vechi de 17
sdptamani, tinut la
temperatura de 30°C).

Metoda de referinta:

Karg, Gerhard and Pfeiffer,
Hans Jorg., (20.03.2009)
Test de laborator - hrana la
alegere Studiu de
palatabilitate/eficacitate:Soa
recii au fost tinuti in custi
individuale, sub regim de

) substanta activi™

de
0,005 m/m %
difenacum

consum total — la
femele.
Mortalitate

100 %:

- masculi: la 9
zile de la
expunere;

- femele; 1a 9
zile de la
expunere.

testata:
-80,31% din
consum total — la
masculi;

- 71,70 % din
consum total — la
femele.

Test de laborator - hrana la
alegere.Studiu de

substantd activi
de 0,005 m/m %

lumina: 12 h in lumina, 12 Mortalitate
h in intuneric, la 100 %:
temperatura de - masculi: la 8
25°C £2°C si umiditate zile de la
| relativa de 60 %+10%. expunere;
Aclimatizare: 4 zile - femele: 1a 11
' Expuncre 6 lee zile de la
c expunere.
vife: 14
_____ pifatafllitads 4 zile
Metoda ﬁeféﬂ?ﬁa Soarecele de casa | Produs vechide | Consum de
Karg, Gerhard and Pfeiffer, | (Mus musculus) | 17 sdptdmani, cu | momeala:
Hans Jorg., (10.07.2009) continut de - 78,76 % din

consum total la
masculi;
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{ate: difenacum - 73,17 % din
¥uti in consum total — la
iMduge sub. regim femele.

'aé"]umma T2H1A limina, i Mortalitate 100
12 h in intuneric, la %: :
temperatura de - masculj: la:12 -
25°C £2°C si umiditate zile de la
relativd de 60 %+10%. expunere;
Aclimatizare: 4 zile - femele: 1la 12
Expunere: 6 zile zile de la
Perioada de observare: 14 expunere.

zile.Test de palatabilitate: 4
zile (pastd invechitd de 17
sdptdmdéni, la temperatura

de 30°C).

Metoda de referinti: Sobolan gri Produs proaspit, Estlmarea
Rovetto I, (14.03.2008) (Rattus

Studiu de eficacitate: norvegi

Testare pe teren in
Piedmont, Italy.
Locatia aleasi este o

ferma/crescitorie de pui. 17 ian.,
Nu a fost efectuati 21 sobolani in
deratizare in locatie in 20 ianuarie.
ultimii 6 luni, Tnaintea Consum mediu
tratamentului. de momealad/zi:
Perioada pre-tratament: 5 1087,3 g.
zile & Statiile de
- 7 statii de momeali cu 200 urmarire:
g momeald sub forma de - prezenta
" pastd netoxicd; urmei de
- 7 statii de urmirire. rozitoare.
- Perloada pauzi: 8 zile. ' In perioada post-
i tratament: 0
sobolan.

Consum mediu
de momeald/zi:

o

, 0g.
200 g momeala sub forma Statiile de
de pasti; urmdrire:
- Statiile de urmarire (7), - nu mai exista
asezate in diferite locuri. 7 urme de
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- 7 statu de momeala cu P
200 g momeald sub forma
de pastd netoxica;

- 7 statii de urmdrire.

rozatoare.
Mortalitate;

- 4 sobolani
morti, dupi 5-7
zile de otrivire.

3

Metoda de referinti:
Rovetto I, (01.08.2008)
Studiu de eficacitate:
Testare pe teren in
Piedmont, Italy.

Nu a fost efectuati
deratizare in locatie in
ultimii 6 luni, Tnaintea
tratamentului.

Locatia aleasa este o ferma
agricold, de bovine si
claponi.

Perioada Dre—tratament 7
zile

- 8 statii de momeald cu 200
g momeali sub formi de
pasta netoxici;

- 8 statii de urmirire.
Perioada pauzi: 3 zile.
Perioada de otrivire: 14 zile

-Statiile de intoxicare (8)
sunt plasate in zona
infestatd de rozitoare,
-fiecare contindnd
200 g produs testat sub
formé de pasta.

- 8 statii de momeali cu
200 g de momeali netoxici
sub forma de pasti;

- 8 statii de urmdrire.

Sobolan negru
(Rattus Rattus)

Produs proaspit,
cu continut de
substanti activi
de 0,005 m/m %
difenacum

Mortalitate: .

- 2 sobolani
morti (un
sobolan mort la
9 zile de otridvire
si un sobolan
mort in a 13-a zi
de otravire).
Estimarea

Consum mediu
de momeali/zi:
485,5 g.
Statiile de
urmdrire:

- prezenta
urmei de
rozatoare,

In perioada post-
tratament: 0
sobolan,
Consum mediu
de momeald/zi:
0g.

Statiile de
urmarire;

- nu mai existi
urme de
rozatoare.
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A ‘._.\-' 1T

alégerea rode |
In zonele in care exist suspiciuni de rezistentd la anumite ingrediente active, evitati utilizarea
tei, se recomandi alternarea momelilor care contin

Piedmont, Italy.

Nu a fost efectuati
deratizare in locatie in
ultimii 6 luni, Tnaintea
tratamentului.

Locatia aleasi este o ferma
agricold, compus din opt
cladiri pentru crescitorie de
pui.

Perioada pre-tratament: 7
zile

-7 statii de momeala cu 200
g momeald netoxica sub
forma de pasta;

-7 statii de urmarire.
Perioada pauza: 3 zile.
Perioada de otravire: 11 zile
-Statiile de intoxicare (7)
sunt plasate in zona
infestatd de roziitoare,
fiecare continand

200 g produs testat sub
forma de pasta.

- Statiile de urmarire (7),
agezate in diferite locuri,
Perioada pauza: 5 zile

| Perioada post-tratament: 6

zile
- 7 statii de momeal3 cu

Soarecele de casa
(Mus Musculus)

Produs proaspiit,
cu continut de
substanta activi
de 0,005 m/m %
difenacum

Estimarea
populatiei
existente Tn
perioada pre-
tratament: intre
8-11 soarecj.
Consum mediu
de momeala/zi:
142,8 g.

Statiile de
urmarire:

- prezenta

urmei de
rozdtoare.

In perioada post-
tratament: 0
soarece.

“H

urmadrire:

- nu mai exista
urme de
rozatoare.

acestora. Pentru a controla rispandirea rezisten
diferite ingrediente active anticoagulante.

Produsul nu este destinat pentru utilizare permanenta; tratamentele pot dura de maxim 6 siptamani.

Stntei/aparitia rezistentei:

Jgh& ar trebui luat in evidentd atunci cand se ia in considerare
1zat,
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[ QU aiile Bcs g rezistenta nu este suficientd pentru a afecta controlul practic
(A t al., 2003). Cu toate acestea, faptul ci anumiti sobolani rezistenti la difenacoum au
fost rezistenti si la bromadioloni si brodifacum, indica un risc de raspandire si dezvoltare a
rezistentei chiar si la anticoagulante de a doua generatie mai puternice (Greaves et al., 1982, Greaves
si Cullen-Ayres 1988, Quy et al., 1992, Cowan si colab., 1995). Se concluzioneazi ci o utilizare pe
scara larga si necontrolatd a difenacoumului va creste, cel mai probabil, dezvoltarea si raspandirea

rezistentei la sobolani si soareci.

XIV. INSTRUCTIUNILE SI DOZELE DE APLICARE :

Caracteristici specifice legate de sigurantd: Momeala trebuie plasati in statii de momeala rezistente
la manipulare, etichetate corect.

UTILIZARE: Caracteristici specifice legate de siguranta:

AGRORAT DIFE-5 PASTA pentru uz profesional/ profesional instruit poate fi folosit in interiorul si
exteriorul cladirilor industriale (depozite si cotete), ferme, cladiri civile, case, pivnite, garaje,
dulapuri si gradinile private.

Pentru momeli permanente:

- In cazul in care este posibil, se recomanda ca zona tratat } 5
tdrziu, pentru a evita dezvoltarea rezistentei. N/ O
- Respectafi instructiunile suplimentare furnizate de codul de bune practici relevant.
Pentru aplicare in punctele de momeald acoperite si protejate:

- Pentru utilizarea in exterior, punctele de momeala trebuie si fie acoperite si amplasate in locuri
strategice pentru a minimiza expunerea animalelor care nu sunt vizate.

- Respectati instructiunile suplimentare furnizate de codul de bune practici relevant.

Pentru aplicare directd in vizuina:

- Trebuie introduse momeli pentru a minimiza expunerea animalelor nevizate si la copii.

- Acoperiti sau blocati intrarile vizuinelor pentru a reduce riscul de respingere si virsare a momelii.
- Respectati instructiunile suplimentare furnizate de codul de bune practici relevant

Manipulare: _

Produsul este gata de utilizare si trebuie utilizat in conformitate cu dozele de mai jos.

Momeala trebuie plasati in statii de momeals rezistente la manipulare, etichetate corect.

Momeala rodenticidi este plasati intr-o cutie adecvati de momeali protejata de agentii atmosferici,
; : 2 e sl dismerain fe vl

zale si k8la]

Kooy Eidic

> Al ' Blasaftza cutia de momeald care contine momeala de-a lungul
rutelor si locurile cu grad mare de infestare.
Cutiile cu momeali trebuie asezate la distanta de 5 m unul de celalalt.

Se evita atingerea produsului cu mainile goale si se folosesc manusi adecvate.

Nu sunt utilizate rodenticide anticoagulante ca momeli permanente. Alternarea utiliziirii momelilor
difenacoum cu alte momeli de substanti activi, pentru a evita dezvoltarea rezistentei.
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) |

Bincte Bl erBiicaid la fiecare 2-3 zile in primele 14 zile de tratament. Punctele
& o |ttt intr-un timp de 6 saptamani dupi plasarea initiala.

S\, 2% 1§ Bl yror operatiunilor de control pentru a minimiza riscul de
consum si otrivire pentru copii, animale de companie si alte animale care nu sunt vizate.

Pentru utilizatorii profesionisti: se elimina toate rozitoarele moarte dupd tratament si se elimina in
conformitate cu reglementirile in vigoare.

Doze recomandate sunt:

Pentru UZ PROFESIONAL in interior si in jurul cladirilor:

Soareci: 40g de momeala pe punct de momeald. Daci este necesard mai mult de o statie de
momeald, distanta minima intre statiile de momeal3 ar trebui si fie de 5 metri.

Sobolani (maro si negri): 60-100 g de momeali pe statie de momeli. Daca sunt necesare mai multe
statii de momeald, distanta minimai dintre statiile de momeala trebuie si fie de § metri.

Protejati momeala de conditiile atmosferice (de exemplu, ploaie, zépada etc.). Amplasati statiile de
momeald in zone care nu pot fi inundate. _

- Statiile de momeala trebuie vizitate [pentru soareci - cel putin la fiecare 2-3 zile iar pentru sobolani
- humai 5-7 zile dupa] de la inceputul tratament si cel putin sdptdmanal ulterior, pentru a verifica
daca momeala este acceptatd, daca statiile de momeli sunt i el 51 sgalimingtazito

Reaplicati momeala cind este necesar. v 3\ B

- Inlocuiti orice momeala intr-o statie de momeal3 in care k! fostgltiorara d 2
contaminatd de murdarie. Timpul de actiune Intre zilele 4- hdofa iMeeedld, AR P NN
Pentru UZ PROFESIONAL INSTRUIT in interior si in jurul cladirilor:
Soareci:

- 40g de momeala pe punct de momeali.

Sobolani:

- Infestafie mare: 100g de momeali pe punct de momeala.

- Infestatie redusa: 60g de momeali pe punct de momeals.

Momeala permanenti unde este cazul. Strategia pentru aplicarea permanenti de momeali trebuie si
fie revizuitd periodic in contextul managementului integrat al dauntorilor (IPM) si al evaludrii
riscului de reinvazie, '

Sobolani in spatii deschise si depozite de gunoi:

- Infestatie mare: 100g de momeala pe punct de momeal.
- Infestatie redusa: 60g de momeali pe punct de momeals.

Momeald permanenti unde este-cazul. Strategia pentru aplicarea permanenti de momeal trebuie si
fie rg i

: A

1zuitd periodig

goniexiil mangeementului integrat al daundtorilor (IPM) si al evaludrii
ﬁffntre zilele 4-10 de la ingerare.

fat Y0 staii de intoxicare sau in puncte de momeald acoperite.
#wmiamplare,

casa sau a altor animale non-tinta.
Dupa tratament se colecteazd momeala rimasi si se distruge dupa cerintele locale.
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Wazhlc Mgadl

S _ 18 exBing g suspectatd sau daca va simfifi rdu, cereti imediat sfatul
medicului $i ardtati ambalajul sau eticheta daca este posibil. Indepartati persoana din zona
contaminati. indepértati imbracamintea contaminata.

Nu administra{i nimic pe cale orald unei persoane inconstiente. Tineti persoana in repaus si caldur3,
culcatd pe o parte, cu picioarele indoite, si cu capul mai jos decat restul corpului. Mentineti
temperatura corpului. Controlati respiratia, si daci este necesar efectuati respiratie artificiald. Nu
ldsati singurd persoana intoxicata,

Masuri de prim ajutor: A

In caz de contact cu pielea: Spalati pielea contaminati cu sapun si multd apa. Indepartati
imbracamintea contaminata.

in caz de contact cu ochii: Tndepértai;i lentilele de contact, daci este cazul. Spalati ochii 15-20 min.
cu apd curgatoare, {inand pleoapele complet deschise. Cereti imediat sfatul medicului.

In caz de ingestie: In caz de ingestie recentd (<3h) spilati gura cu multa apd. Nu administrati nimic
pe cale orald unei persoane inconstiente. Nu provocati varsaturi. Cere{i imediat sfatul medicului, si
ardtati recipientul si eticheta.

in caz de inhalare: nu se aplicd aceastd cale de expunere.
Informatii pentru medic:

Actiune farmaco-dinamica; substanta activa continuti in pr
vitaminei K si reduce sinteza hepatica a factorilor de coagul

S

Ingestia
de cantitati semnificative de produs poate determina o inhibare maxima a vitaminei K, rezultand
hemoragia. Terapia: in cazul ingestiei unor cantitati mari, daci au trecut mai putin de 2 ore de la
ingestie se recomandi efectuarea lavajului gastric, administrare Carbon activ (25g) si monitorizarea
activitatii protrombinice.

Tratamente principale: terapie antidot si evaluare clinici. Daca nu exista séngerare activi, timpul de

protrombind (INR) trebuie determinat la prezentare, la cel putin 18 ore de la ingestie si la 48-72 ore
dupa expunere.Un timp normal de protrombind la internare nu exclude diagnosticul. Daca INR-ul
este mai mare de 4, administrati vitamina K1(phyomenadione), 5-10 mg prin injectare intravenoasi
lentd (100ug/kg greutate corporala pentru un copil), pana cand timpul de protrombina se
normalizeazd. Tratamentul cu phytomenadione (oral sau intravenos) poate fi necesari céteva
saptdmani. Continuati determinarea timpului de protrombina timp de doua sdptdmani de la
renuntarea la antidot si reluati tratamentul daci in acest timp se produce o crestere a acestuia. Pentru
| suplimentare, ip. . pecigln cazul sAngerdrii active, contactati cel mai apropiat serviciu de

e PKicRci@saloRtac @ RYoul RSI si Informare Toxicologica, tel. 021.318.36.06
edicald imediatd gi tratamentele speciale necesare: in cazul

-\ wangrati Mari din Sestdroda , adsministrati tratament simptomatic pentru compensarea
efectélor observate. Urmati protocolul medical adecvat conform indicatiilor Centrului toxicologic.
Antidot: vitamina K1 (Phytomenadione) - sub supraveghere medicali.
Contraindicatii: tratament cu anticoagulante
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1. MAgUR] R TECTYA MEDIULUI
strictigbentr e Tbiocid:
i M Ori ijload undrea in sol, in sistemele de canalizare si in apele suprafata sau

freafice . Atunci cand se plaseaza punctele de momeala in apropierea apelor de suprafata (rauri,
laziri, canale de apa, diguri, santuri de irigatie) sau sisteme de scurgere a apei, se va evita contactul
momelii cu apa.

Masuri in caz de dispersie accidentala :

Pe baza informatiilor disponibile nu este de asteptat ca produsul sa induca efecte adverse in mediu
cand este utilizat conform instructiunilor . Cu toate acestea trebuie evitata cat mai mult expunerea
solului la produsul formulat precum si evitarea patrunderii in sol. Nu este de asteptat sa rezulte
pierderi, acumulari de substanta activa in aer in timpul utilizarii. In cazul accesului in cursurile de
apa sau reteaua de canalizare, trebiie informate imediat autoritatile responsabile

Metode de decontaminare :

Statiile si punctele de momeala sunt controlate la un interval de 3-4 zile, iar momeala consumata
este inlocuita.In timpul amplasarii momelii folositi manusi de protectie.In cazul in care rodenticidul
poate ajunge pe sol trebuie sa se ia masuri imediate pentru colectarea lui si curatarea zonei. In
utilizarea profesionista, recipientele, chiar daca sunt comple ' ate inad
eliminare

sau care sunt furnizate la punctul de vinzare inainte de a o folosi.

Se efectueaza o anchets inaintea administrarii produsului a zonei infestate si o evaluare la fata
locului pentru a identifica speciile de rozitoare si amploarea infestarii.

Se indepartati alimentele care pot fi ugor obtinute pentru rozatoare (de exemplu, boabe virsate sau
deseuri alimentare). In afari de aceasta, nu se curdta zona imediat inainte de tratament, deoarece
acest lucru tulbura doar populatia rozitoarelor si face ca acceptarea momeala s fie mai dificil de
realizat,

Produsul ar trebui folosit numai ca parte a unui sistem integrat de gestionare a diunitorilor (IPM),
incluzand, printre altele masuri de igiena si, acolo unde este posibil, metode fizice de control.

Se recomanda luarea unor masuri preventive de control (de exemplu, indepartarea alimentelor usor
accesibile rozatoarelor) pentru a imbundtéti ingerarea produsului si s reduci astfel probabilitatea de
reinvazie. '

Statijle

didmediata vecindtate a locurilor in care activitatea rozétoarelor
; ] | \caiftle acCes, locatii de cuibirit, gropi de gunoi, giuri, etc.).
Dy jstafiTele B frdbuie fixate la pAmant sau la alte structuri.

i W : Bl .\ ctiflictaddin mod clar pentru a arita ci acestea contin rodenticide si

n
i

cd nu trebuie muta €.
Atunci cind produsul este utilizat in zone publice, zonele tratate trebuie marcate in timpul perioadei
de tratament si o notificare explicand riscul otravirii primare sau secundare de citre anticoagulant,

precum si indicand primele misuri care trebuie luate in caz de otravire trebuie si fie disponibile
aldturi de momeli.
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Ny Rt dd Al manic.ARuturi si hrana pentru animale, precum si de la ustensile sau
suprafete care au contact cu acestea,

Se impune purtarea manusilor rezistente chimic de protectie in timpul procesului de manipulare a
produsului.

Frecventa vizitelor la zona tratata ar trebui si se afle la discretia operatorului, in baza anchetei
realizate la inceputul tratamentului. Aceasti frecventa ar trebui si fie in concordantd cu
recomandarile oferite de codul bunelor practici.

Daca ingerarea momelilor este scazuta in raport cu dimensiunea aparentd a infestérii, luati in
considerare inlocuirea punctelor de momeli in locurile urmatoare si posibilitatea de a trece la o alta
formulare de momeala.

Daca, dupa o perioada de tratament de 35 de zile, momelile continui si fie consumate §i nu se
observé sciderea activitdtii rozitoarelor, cauza probabild trebuie determinati. In cazul in care alte
clemente au fost excluse, este probabil ci exista rezistenta, asa cd se ia in considerare

utilizarea unui rodenticid non-anticoagulante, daci este disponibila, sau a unui rodenticid

control alternativa.
Momeala ramasa sau statiile de momeli la sfarsitul perioaggi de tral
Nu se deschid plicurile care contin momeala. N N
Daca este posibil, inainte de tratament, informati eventualii trecatori despre ¢
rozdtoarelor.

Informatiile privind produsul (adica eticheta si / sau prospectul) trebuie sd demonstreze in mod clar
cd produsul trebuie furnizat doar de catre personalul instruit, utilizatorii care detin certificarea care
demonstreaza respectarea cerintelor de formare aplicabile (de exemplu, "numai pentru profesionisti
instruiti").

Nu se utilizeaza in zone unde se suspecteazi rezistenta la substanta activa.

Produsele nu trebuie utilizate mai mult de 35 de zile fird o evaluare a stérii de infestare si a
eficacitéfii tratamentului daca nu este autorizat pentru tratamente permanente de momeali.

Nu rotifi utilizarea diferitelor anticoagulante cu o potenti comparabild sau mai slaba pentru pentru a
preveni rezistenta. Pentru utilizarea rotativa, se ia in considerare utilizarea unui rodenticid non-
anticoagulant, dac este disponibil, sau un anticoagulant mai puternic.

Nu se spala statiile de momeald sau vasele folosite in punctele de momeala protejate cu apa intre

ampania de control al

JAMINAREA IN SIGURANTA pentru

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.

Ambalaj: Se dispune de produs/recipient ca deseuri periculoase .Nu se reutilizeazd ambalajul si nu
se elibereazi in mediu produsul biocid
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\KE : Se depoziteaza intr-un loc uscat, ricoros si bine ventilat.
tte de lumina directd a soarelui.
Agsibile pasérilor, animalelor de companie si animalelor de

DURATA DE CONSERVARE A PRODUSELOR BIOCIDE iN CONDITII NORMALE DE
DEPOZITARE : 2 ani (24 luni)

XX. ALTE INFORMATII : Avand in vedere efectele adverse potentiale pentru sanatatea umana, se
recomanda citirea cu maxima atentie a instructiunilor de pe eticheta si respectarea lor. Produsul este
periculos pentru fauna silbatica.

Acest produs contine un agent de amarare $i un colorant albastru pentru a le respinge pasarile si
animalele salbatice.

Respectarea restrictiilor pentru utilizarea produsului biocid si anume:

Se va evita prin orice mijloace patrunderea in sol, in sistemele de canalizare si in apele suprafata sau
freatice . Atunci cand se plaseaza punctele de momeala in apropierea apelor de suprafata (rauri, iaziri,

canale de apa, diguri, santuri de irigatie) sau sisteme de scurgere a apei, se va evita contactul momelii
cu apa. -

In conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/1179 al Comifdi din 1§ o
scopul adaptarii la progresul tehnic si stiintific, a Regulame HCR\ b UBRar Dokl
European si al Consiliului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea ambalarea substantelor $i a

amestecurilor, produsul biocid care contine substanta activa anticoagulanta nu poate fi autorizat pentru

publicul larg daca concentratia din produsul biocid este mai mare decit concentratia limita specificd (>
0,003%).

Evaluare comparativia

Substanta activa Difenacoum indeplineste criteriile de excludere in conformitate cu articolul 5 alineatul
(1) din Regulamentul (UE) 528/2012 si criteriile de substituire in conformitate cu articolul 10 din
Regulamentul (UE) 528/2012. Prin urmare, in conformitate cu articolul 23 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 528/2012, s-a efectuat o evaluare comparativi a produsului Actipasta-Dife.
Deoarece rezultatul evaluarii comparative nu a fost suficient de concludent pentru a preciza ci sunt

indeplinite criteriile prevazute la articolul 23 alineatul (3) din Regulamentul UE 528/2012, produsul
poate fi autorizat pentru o perioadi care nu depdseste 5 ani.-

SR

R S i eosBonistii instruiti vor fi expusi in timpul incércirii cutiilor de
momeala si prin aplicarea produsului pe cale dermica si numai pe maini. Echipamentul individual de
protectie — EIP - se utilizeazi de citre profesionisti si profesionisti instruiti la incdrcarea si eliminarea
cutiilor de momeals si cand distrug momeala si carcasele rimase. Cand produsul este continut intr-o
capcand de momeald, nu va exista o expunere a operatorului la produs. Echipamentul individual de
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‘ VTI cu un factor de protectie de 95%) este cerinti standard atunci
® de canalizare.

Expunerea secundari

Expunerea cronici:

In conformitate cu TNsG Expunerea umana la produsele biocide (Partea 3, p. 55), scenariile cronice nu
sunt relevante si riscul expunerii prin inhalare este neglijabil (10-5 mg / m3).

In plus, scenariul contactului cu pielea copiilor cu momeli expuse si animale moarte este exclus din
evaluarea riscului din cauza ipotezelor nerealiste.

Expunerea acuta: poate sa apari prin ingestia orala de citre sugari / copii mici prin transferul la gura a
momelii, fiind considerati ca cel mai riu caz.

Evaluarea riscului
Expunerea primari

Expunerea utilizatorilor profesionisti si profesionisti instruiti au fost evaluate fatd de aceeasi AEL. Se
prevede o utilizare in sigurant in orice caz (cu sau fard EIP - manusi cu un factor de protectie de 95%).
Totusi se recomanda utilizarea manusilor de protectie in to et Mguiplar o

Expunerea non-profesionisti — nu se aplica. o )
Expunerea secundari potentiala a publicului larg poate si a phingagegha ofla
copii mici prin transferul la gurd a momelii. Pentru expunerea-sectundara; iu setalculeazanicio marja
de siguranta acceptabili pentru sugarii ingerénd 5 g sau 10 mg de produs, se asteaptd ca expunerea
secundard sd aibd un caracter acut. Probabilitatea acestui lucru este redusi prin pozitionarea momelii in
statii §i cutii care au fost proiectate pentru a impiedica accesul la continut, si prin etichetarea
corespunzitoare cu frazele de precautie.

Expunerea dermald pentru operatori profesionisti neinstruiti si instruiti se considers acceptabild daci se
respecta instructiunile de utilizare prezentate pe eticheta produsului.

Prezenta autorizatie este Tnsotitd de urmitoarele documente :
-proiect de etichetd a produsului biocid
-fisa cu date de securitate a produsului biocid
-rezumatul caracteristicilor produsului biocid
L Este obligatorie transmiterea de cétre detinatorul autorizatio] a fisei cu date de securitate ciitre
Institutul National de Sanitate Publici — Biroul RSI si Informare Toxicologica
-- il doogrreg! p Mafnsegit de anexa in cazul modificarilor administrative

PRESEDINTE,
Dr. Chim. Gabriela Cilinca

e

A\
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