MINISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDﬁ

MiINISTRY OF HEALTH- NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS R s
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

CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
Nr. RO/2022/0326/MRS/ 1T/2021/00732/AUT

In conformitate cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului privind punerea la dispozittie pe piata si utilizarea produselor biocide si ale
HOTARARII GUVERNULUI nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri
pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2013 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, in
baza documentelor depuse in dosarul tehnic, Comisia Nationala pentru Produse Biocide, in sedinta din
data 11.04.2022, a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor
legale in vigoare.

I. TIPUL AUTORIZATIEI

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

- Statul membru al Uniunii Europene emitent: ITALIA

- Nr. Autorizatiei din statul membru emitent Nr.: 1T/2021/00732/AUT
II. Data emiterii autorizatiei: 04.05.2022 si a fost rescrisa in data de 21.06.2022.
III. Data expiririi autorizatiei: 22 aprilie 2025

Iv.
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID: MEGALON 27 PASTA
Alta denumire comerciala: RAT KAT 27 PASTE, INDORAT 27 PASTE, TOPIN 27 PASTA
RODEXION 27 PASTA, RATTIDION 27 PASTE, MEGALON 27 PASTA
DENUMIREA PRODUSULUI DE REFERINTA: NEO-ACTIPASTA BROM

e

V.

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIELINDUPHARMA S.R.L.,
Adresa: Via Sorgaglia, 25 — 35020 Arre Padova, Italia

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI recunoscuti reciproc:
INDUPHARMA S.R.L.,
Adresa: Via Sorgaglia, 25 — 35020 Arre Padova, Italia

NUMELE FABRICANTULUI PRODUSULUI BIOCID:
INDUPHARMA S.R.L.,
Adresa: Via Sorgaglia, 25 — 35020 Arre Padova, Italia

NUMELE FABRICANTULUI SUBSTANTEI ACTIVE: Activa S.r.l.
Adresa : Via Feltre, 32, 20132 — Milano Italia

Pagina 1 din 4

Autorizatie Nr. R0/2022/0326/MRS/ 1T/2021/00732/AUT



MINISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOGI___IJE 5 pantit RS
MINISTRY OF HEALTH- NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS SRut

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

VI

LTIPUL DE PRODUS : Grupa Principala 3, tip de produs 14: rodenticide.

VII.

 CATEGORIILE DE UTILIZATORI: Publicul larg, profesionisti.

VIII.

| TIPUL PREPARATULUI: Momeald gata de utilizare: pasta

IX. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1) Substanta activa

Denumirea comuna

Bromadiolone

Denumirea [UPAC

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

Numar CAS

28772-56-7

Numar CE

249-205-9

Continut de substanti activi 0,0027%

2) Substanta inactivii/nonactivi — nu se specifica

X. CLASIFICAREA SI ETICHETAREA PRODUSULUI

Produs biocid cu substante active - substante chimice

Simboluri si pictograme

é‘ GHS08 Atentie!

Fraze de pericol (H)

H373 Poate provoca leziuni ale organelor (sange) prin expunere
prelungitd sau repetata.

Fraze de prudenta (P)

P102 A nu se ldsa la indeména copiilor.

P103 Cititi eticheta inainte de utilizare.

P270 Nu mancati, beti si nu fumati cand utilizati acest produs.

P273 Evitati eliberarea in mediu.

P280 Purtati manusi de protectie.

P301+P310 IN CAZ DE INGHITIRE: Sunati imediat un CENTRU DE
TOXICOLOGIE sau un medic.

P501 Aruncati continutul/recipientul in conformitate cu reglementirile
locale/nationale

XI. AMBALAREA

Utilizare 1 — Soareci de casa — specialisti — la interior

Punga/sac etichetat sau imprimat din PE/Aluminiu/Poliester (sudat termic): de la 1,5 kg péna la 25
kg (contindnd momeli rodenticide in pliculete cu greutatea de 10-20 g). Ambalajul este destinat
exclusiv pentru saci separati, din PE/aluminiu/polyester, cu o greutate maxima individuala de 10 kg.
Utilizare 2 — Sobolani — specialisti — la interior

Punga/sac etichetat sau imprimat din PE/Aluminiu/Poliester (sudat termic): de la 1,5 kg pani la 25
kg (contindnd momeli rodenticide in pliculete cu greutatea de 10-20 g). Ambalajul este destinat
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exclusiv pentru saci separati, din PE/aluminiu/polyester, cu o greutate maximd individuala de 10 kg.
Utilizare 3 — Soareci de casi si/sau sobolani — specialisti — la exterior, in jurul clidirilor
Pungd/sac etichetat sau imprimat din PE/Aluminiu/Poliester (sudat termic): de la 1,5 kg pana la 25
kg (contindnd momeli rodenticide in pliculete cu greutatea de 10-20 g). Ambalajul este destinat
exclusiv pentru saci separati, din PE/aluminiu/polyester, cu o greutate maxima individuala de 10 kg.
Utilizare 4 — Soareci de casii — publicul larg — la interior

Pungé/sac etichetat sau imprimat din PE/Aluminiu/Poliester (sudat termic): de la 50 g pand la 150 g
(contindnd momeli rodenticide in pliculete cu greutatea de 10-20 ).

Utilizare 5 — Sobolani — publicul larg — la interior

Pungé/sac etichetat sau imprimat din PE/Aluminiu/Poliester (sudat termic): de la 50 g pand la 150 g
(contindnd momeli rodenticide in pliculete cu greutatea de 10-20 g).

Utilizare 6 — Sobolani — publicul larg — la exterior, in jurul clidirilor

Punga/sac etichetat sau imprimat din PE/Aluminiu/Poliester (sudat termic): de la 50 g pana la 150 ¢
(contindnd momeli rodenticide in pliculete cu greutatea de 10-20 g).

XII. INSTRUCTIUNILE SI DOZELE DE APLICARE :

Metoda de aplicare: cerere de momeald. Produsul se utilizeazd ca momeald rodenticida gata de
utilizare pentru uz profesional si neprofesional in interiorul si in jurul cladirilor pentru combaterea
infestdrilor cu soarece de casid (Mus musculus) si sobolan brun (Rattus norvegicus). Momeala
rodenticida trebuie agezatd in capcane adecvate, etichetate, protejate impotriva deschiderii,
deteriordrii §i ingestiei accidentale de catre specii nevizate, amplasate in imediata apropiere a
locurilor in care s-a observat prezenta rozitoarelor. Capcanele nu se dispun in zone inundabile,
expuse la intemperii sau in apropierea sistemelor de scurgere a apei. Campania se face pentru o
perioada de maxim 35 de zile. Daci dupa 35 zile se constata ineficienta produsului este posibil sa se
datoreze rezistentei organismelor tintd la bromodiolona fiind necesara utilizarea unui alt rodenticid.
Se utilizeazi echipament si manusi de protectie.
Momeala neconsumata se colecteazi pentru dispunerea/tratarea finala de citre personal autorizat.
Doze recomandate pentru:

1. Utilizare profesionala ( specialisti) la interior si la exterior in jurul cladirilor;

2. Utilizare neprofesionala (publicul larg) la interior si la exterior, in jurul cladirilor:
- pentru soarece de casid: 60g/capcani la distanta de minim 5m. Capcanele se inspecteaza o dati la
2-3 zile de la inceperea tratamentului si cel putin siptamanal ulterior pentru a verifica dacad momeala
este acceptatd si daca se mentine integritatea capcanelor, precum si pentru a indeparta rozitoarele
moarte. Se realimenteazi cu momeald atunci cand este necesar si se inlocuieste momeala consumati
sau deteriorata.
- pentru sobolani: 100g/capcana la distanta de minim 5m. Capcanele se inspecteaza dupd 5-7 zile de
la inceperea tratamentului si cel putin saptimanal ulterior, pentru a verifica dacd momeala este
acceptatd si dacd se mentine integritatea capcanelor, precum si pentru a indepdrta rozitoarele
moarte. Se realimenteazi cu momeali atunci cand este necesar si se inlocuieste momeala consumati
sau deteriorata.
Manipulare:
Rozitoarele pot fi purtatoare de boli. Nu se vor atinge rozatoarele moarte cu mainile neprotejate, se
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vor folosi manusi sau instrumente, cum ar fi clesti, atunci cand se indeparteaza.

Se vor purta manusi de protectie rezistente la substante chimice (cauciuc) pe parcursul manipularii
produsului.

Nu se manéncd, bea sau fumeaza atunci cand se manevreazi produsul. Dupa manipularea produsului
se vor spdla mainile si pielea direct expusa.

Se va scoate toata imbricimintea contaminata si echipamentul de siguranta inainte de a accesa
zonele de luat masa sau toaletele.

XIII. CONDITIILE DE DEPOZITARE

A se péstra intr-un loc uscat, ricoros si bine ventilat. A nu se pastra la temperaturi mai mari de 35°C.
Se va pistra recipientul inchis si ferit de lumina directs a soarelui.A se pastra departe de alimente,
bauturi si furaje pentru animale.Se va pastra/depozita numai in recipientul original.

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

ALTE INFORMATII:

Intoxicare primard sau secundard cu anticoagulant.

Poate provoca leziuni ale organelor prin expunere prelungita sau repetati.

Periculos pentru animalele silbatice

Acest produs contine o substantd anticoagulanta. In caz de ingestie, simptomele, care se pot manifesta

cu intérziere, pot si includd sangerari nazale si gingivale. In cazurile severe. pot sd aparad echimoze la

suprafata pielii si sdnge in excremente sau urina.

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

In caz de:

* Expunere dermald, se va spila pielea cu api si apoi cu apa si sapun.

* Expunere oculard, se vor spéla ochii cu lichid de uz ocular sau cu apd, se tin pleoapele deschise cel
putin 10 min.

* Expunere orald, se va clati gura cu atentie, cu apa. Nu se administreaza niciodata ceva pe cale orala
unei persoane inconstiente. Nu se vor provoca varsaturi.

In cazul ingestiei de cétre un animal de companie se va contacta un medic veterinar.

Prezenta autorizatic este Insotitd de urmatoarele documente :
-proiect de eticheta a produsului biocid

-fisa cu date de securitate a produsului biocid

-rezumatul caracteristicilor produsului biocid

L. Este obligatorie transmiterea de citre detinitorul autorizatiei a fisei cu date de securitate citre
Institutul National de Sanitate Publica — Biroul RSI si Informare Toxicologica
1L Prezentul document poate fi insotit de anexa in cazul modificarilor administrative
PRESEDINTE/

Dr. Chim. Ga :rie;_‘l Cilinca
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