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In conformiil ate cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului
European si al Cohsiliului privind punerea la dispozittie pe piata si utilizarea produselor biocide si ale
HOTARARII GUYERNULUI 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 pia(a si utilizarea produselor biocide, in
baza documentelot|depuse in dosarul tehnic, Comisia Nationald pentru Produse Biocide, in sedin{a din
data 28.06.2019, a|decis cd produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Roménia, conform prevederilor
legale in vigoare. ‘

I. TIPUL AUTOH‘? 1ZATIE]

autorizafia prin L/[ecunoa,vterea reciprocd succesiva eliberatd in conformitate cu prevederile art. 33
din Regulamentyl{(UE) nr. 528/2012;

Statul membru al Uniunii Europene emitent : ITALIA

- Nr. Autorigatiei din statul membru emitent Nr. : IT/2 FATY
I1. Data emiterii !ﬁﬁutorizatiei: 28.06.2019 K &
I11. Data expirﬁrf" autorizatie: 31.08.2020 - j/

Iv. i
DENUMIREA (JOMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID : VEBITOX BROMA GRAU/
|

MURIN FORTE GRAU

V. I
NUMELE TITID‘LARULUI AUTORIZATIEI : Vebi Instituto Biochimico s.r.l.
Via Desman 43, 35010, S.Eufemia di Borgorico (PD)

i

NUMELE TITIi,TJLARULUI AUTORIZATIEI recunoscutd reciproc: Vebi Instituto Biochimico

s.r.l. |

Via Desman 43, 35010, S.Eufemia di Borgorico (PD)

i (P HBULUI BIOCID : Vebi Instituto Biochimico s.r.l.
a g&Bagicorico (PD)
i g:o S.r.l., Via Desman 43 35010 S. Eufemia di

A,

e ———

NUMELE FABFLICANTULUI SUBSTANTEI ACTIVE: Activa SRL/Dr. Tezza SRL

I Via Feltre 32 20132 milano Italia
Loc de productie : Via tre Ponti 22 Santa Maria di Zevio 37050 Verona Italia
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YD

SHITP 14 Bldeflcide. -
ROPYSEI A B
VIL 1l

CATEGORIILE DE UTILIZATORI : Profesionisti .
Profesionisti instruiti.

N
VIIL il
[ TIPUL PREPARATULUIL: momeali rodenticidd sub forma de peleti ]
\

IX. COMPOZI | A CALITATIVA SI CANTITATIVA

1) Substanta activa
Denumirea comuna Bromadiolone
Denumirea IUPAC 3-[3(4’-Bromo[1,1’biphenyl]-4-yl)-3-hydroxy- I -phenylpropyl]-4-
|| hydroxy-2H-1-benzopyran-2-one
Numar CAS || 28772-56-7
NumarCE | 249-205-9
Continut de substpnta activa 0,005%

2) Substﬁ nta inactivi/nonactivi — nu se specifica
|

X. CLASIFICAREA SI ETICHETAREA PRODUSULUI Sy, 2 B @IS
Produs biocid cu substante active - substante chimice ) i R
Simboluri ] GHS8
Fraze de pericol %H) H360D- Poate dduna fatului.
| H372- Poate provoca leziuni ale organelor (snge) in caz de
L expunere prelungita sau repetata.
Fraze de prudentd (P) P102- A nu se l3sa la indeména copiilor.
} ‘ P202- A nu se manipula decét dupé ce au fost citite §i intelese
I
|

‘toate masurile de securitate.

-P260- Nu inspirati praful

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

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

%

e }eliminati continutul la in conformitate cu reglementérile
Alignale si internationale.

L

XI. AMBALAREA
Pentru specialistil
VEBITOX BROMA GRAU este oferit in dou variante:

1. sidculet termosudat (hértie laminata cu polietilend sau compozit plastic) de la 10 la 30 g (de
exemplu 10g, 12,5 g, 15 g,20 g, 30 g)
2. produsul poate sa nu fie imobilizat in ambalaj

PagnaZding |} Autorizatie nr, RO/2019/0147/MRA/IT/2013/00238/AUT




MI.NISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

N MINISTRY OF HEALTH- NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS

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

------

)| _ 1c‘iarer(este interzisd vinzarea separaté)

1, AmJ priF phc S lastichRP FEAT8Y PET MET 12 + PE45) de 100g, 200g,

250g, 500g Amba aj secundar: cutie de carton de 1,5Kg, 3Kg, 5Kg. (exemplu: 15 plicuri

a cate 100g in ol tie de carton de 1,5 kg, sau 6 plicuri a cite 500 g in cutie de carton de 3 kg)
2. Ambalaj primar: plic ( plastic: PP + PET + PE45) de 5Kg sau 10Kg / Ambalaj

secundar: cutienli carton de 5Kg, 10Kg, 15Kg, 20K g, 25Kg.

3. Ambalaj primar: plic ( plastic: PP + PET + PE45) de 5Kg sau 10Kg / Ambalaj

secundar: gileata (HDPE) de 5Kg, 10Kg

VANDUT doar it ambalajul Primar

1. plic (plastic: PR MAT20 + PET MET 12 + PE60) de la 1,5Kg la SKg.

2. gileatd (HDPE de la 1,5Kg la 5Kg.

3. 1n pungute de‘I‘t 10 la 30 g/ Ambalaj primar: plic (plastic: PP MAT20 + PET MET 12

+ PE60) de la 1, | g la 5Kg.

4. in pungute della 10 la 30 g / Ambalaj primal gileatd (HDPE) de la 1,5Kg la 10Kg.

S.In pungute della 10 la 30 g/ Ambalaj primar: cutie de carton de la 1 SKg Ia 25Kg
Materialul de ant alare plastlc PP 4PET + PE4S HDPE), cajgolivg 2 g
Tip de ambalaj: o

Pentru experti:

@

|. sdiculet termosudat (hértie laminata cu polietilend sau compozit plastic) de la 10 la 30 g (de
exemplu 10g, 12{S g, 15 g,20 g, 30 g)

2. produsul poate|sd nu fie imobilizat in ambalaj

Unitate de vanzare DIFERITA

VANDUT in anjﬂa‘alale primare si secundare (este interzisé vinzarea separatd)

1. Ambalaj primar: plic (plastic: PP MAT20 + PET MET 12 + PE45) de 100g, 200g,

250g, 500g Ambalaj secundar: cutie de carton de 1,5Kg, 3Kg, 5Kg. (exemplu: 15 plicuri

a cate 100g in cutje de carton de 1,5 kg, sau 6 plicuri a cate 500 g in cutie de carton de 3 kg)

2. Ambalaj pnma plic ( plastic: PP + PET + PE45) de 5Kg sau 10Kg/ AmbalaJ

secundar: cutie de carton de 5Kg, 10Kg, 15Kg, 20K g, 25Kg.
3. Ambalaj pr1m1

plic ( plastic: PP + PET + PE45) de SKg sau 10Kg / Ambalaj
secundar: géleatd HDPE) de SKg, 10Kg

T — s

4.1n punguge de la
5. 1n pungute de Ja
Materialul de amb ;
Tip de ambalaj: cutie de carton, plic (plastic: PP, MAT20 + PET, MET 12 + PE45), galeata (HDPE).

10 la 30 g/ Ambalaj primar: gileatd (HDPE) de la 1,5Kg la 10K g.
10 la 30 g/ Ambalaj primar: cutie de carton de la 1,5Kg la 25Kg.

=

XII POSIBILE EFECTE ADVERSE DIRECTE SAU INDIRECTE
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Asulria sana®ifii | %id tine o substanta anticoagulanta. Simptomele in caz de
inge$gle, car rH sept manfgistag i1 grziere, pot sa includa sangerdri nazale si gingivale.
In cazinTeevercoL sitara echimoZta®prafata pielii si sdnge in excremente sau in urind.

Asupra sanitatii animalelor :

PERICULOS PEINTRU FAUNA SALBATICA.

Din cauza mod lbl atii de actiune intdrziatd, rodenticidele anticoagulante necesitd 4 pand la 10 zile de
la administrareal momelii pentru a fi eficiente.

Rozitoarele sunt purtatoare de boli. De aceea, nu se recomandi atingerea rozétoarelor decedate cu
méinile neprotejate, se vor utiliza manusi de protectie sau instrumente, precum clestii.

Acest produs confine o substantd anticoagulanta. Prin ingerare, simptomele, care pot apérea ulterior,
pot include sngerarea nazala sau a gingiilor. in cazuri grave, se pot manifesta hematoame si
prezenta de singe|in fecale si urind.

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

La expunerea ond 4, Nu se provoaca varsaturi. In caz de inghitire, se consulta imediat medicul si
aratati recipientt%lll sau eticheta produsului. Se contacteaza un medic veterinar in caz de ingestie de
citre un animal d¢ companie.

Statiile de intox c# re trebuie sa fie etichetate cu urmétoarele inge
deschide"; "contine o momeald rodenticidd"; "numele produsy
"substantd activé'\ e)" si "in caz de incident, apelati la un centNy\de g
Asupra mediuluj]|Sol: Trebuie evitata cat mai mult expunerea soTHI| : :
evitarea patrundetii in sol, tinand cont de proprietatile PBT ale bromadiolonei. Pe baza informatiilor
disponibile nu este de asteptat ca produsuln sa induca efecte adverse in mediu cand este utilizat
conform instructiunilor.

Apa: Substanta activa indeplineste criteriile de PBT: este persistenta in apa, cu tendinte de
bioacumulare in/ qrganisme si foarte toxica.

Aer: Nu este de agteptat sa rezulte pierderi, acumulari de substanta activa in aer in timpul utilizarii.

Organisme acvalice : Produsul prezinta un risc acceptabil pentru organismele acvatice.
Alte organisme netinta: Produsul nu prezinta risc neacceptabil pentru organismele din mediul
terestru. Fara efgdte semnificative asupra proceselor de respiratie/nitrificare din sol
XI1I. ORGANISMELE DAUNATOARE VIZATE
Activitatea Metoda de testare / Specia Concentratii Timpi de
- [Protocolul de testare actiune
RoddticHa Shes e W | Mus musculus | Bromadiolone Eficace in 7
antigoagulagd| il 0.005% g/g zile
toxi ! ,cFLy aflitope tes§de Bifani Momeald proaspati
actiungprin “ffla ategere cu &
ingestie | [proaspatd. :
Rodenticida, [Testare in_conditii de | Mus musculus | Bromadiolone Eficacein 7
anticoagulant, |!laborator pe _ specii 0.005% g/g zile
toxind cu sinantrope test de Momeala
actiune prin lhranire la alegere cu imbatranita
ingestie momeala imbatrinita accelerat 18
I
Pegnaddn® | Autorizatie nr. RO/2019/0147/MRA/IT/2013/00238/AUT
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|
A T e . [N /
Il bL4B)/saBI A0 | siptdmani
|

Rodentrcidd, * l estare® In_'€o “‘"ﬁ} Bromadiolone Eficacen 7
anticoagulant, = aborator pe specii | Rattus 0.005% g/g zile
toxind cu 'sinantrope test de hrénire | norvegicus Momeald proaspata
ac{iune prin la alegere cu momeald
ingestie || proaspata.
Rodenticida, \Testare in__conditii de | Rattus Bromadiolone Eficacein 7
anticoagulant, ||| laborator pe _ specii | norvegicus 0.005% g/g zile
toxina cu sinantrope test de Momeald
actiune prin ‘hrﬁnire la alegere cu Tmbatranita
ingestie \momeald Tmbatranita accelerat 18

'accelerat 18 sdptdmaéni. saptaméni
Rodenticida, ‘Testare in_ conditii de Bromadiolone Mortalitate
anticoagulant, ||teren. Test de hrénire la | Rattus rattus 0.005% g/g 100% in 15
toxind cu | plegere conform Momeala proaspatd | zile
actiune prin {\principiilor OEPP/EPPO 47N N
ingestie ' IDoza aplicata:

200g/statie de intoxicare. . /AR 2 Kl
Observatie: nu s:ﬂ utilizeazd n cazul rezistentei organismelor ;mra- 1Tz : e e

XIV. INSTRUC'ﬂ[UNILE SI DOZELE DE APLICARE :

Utilizare in interiorul si Tn jurul cladirilor pentru combaterca infestarilor cu soarece de casd (Mus

musculus), sobo éun cenusiu (Rattus norvegicus) si sobolan negru (Rattus rattus). Substanta activa
este anticoagulant, toxina cu actiune prin ingestie ce provoaca mortalitate rodentelor. Momeala
rodenticidd trebtﬂ asezatd in recipiente adecvate, protejate impotriva agentilor atmosferici si a
ingestiei accidentale de cétre specii nevizate. Doze recomandate: pentru soarece de casé: 40g la 5-
[0m; pentru sot:‘#) ani: 60-100g la 5-10m. Se verificd la 3 zile la Tnceput apoi la 7 zile si se
nlocuieste momepla consumata sau deterioratd, Nu se foloseste mai mult de 35 zile. Se utilizeaza

manusi de proteéﬁle Momeala neconsumati se colecteaza pentru dispunerea/tratarea finald de cétre
personal autorlzé

Metoda de apllcaée Plodusul se utlhzeaza ca momeala 1odent1c1da gata de utlllzare sub forma de

hiaflt, toxina cu acttune prin ingestie ce provoaca mortalitate

fiie agezata in recipiente adecvate, protejate Impotriva agentilor
: specii nevizate, Se verificd la 3 zile la inceput apoi la 7
zile si se Tnlocui¢ste momeala consumata sau deterioratd. Nu se foloseste mai mult de 35 zile.

Doze recomandate: 40g la Sm; pentru sobolani:60-100g la Sm.

Intervalul de timp pentru primul acces al oamenilor sau animalelor in zonele in care s-a folosit
produsul biocid: nu este cazul.

Perioada de aerisi}e necesard pentru zonele tratate: nu este cazul.

Observatie: nu selutilizeazd in cazul rezistentei organismelor tinta la bromadiolone.
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Spalafi complet ¢

sigur. ‘
in caz de contacm\
medlcul

In caz de ingera
In caz de inhalaﬁ'
[ndicatii privind
accident sau stai
folosire sau fisa

e|proasta consultati imediat un medic (dac# este posibil ardtati instructiunile de
de secu ritate).
Antidot: vitamipa K 1, administratd numai de catre personal medical.
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apul (dus sau baie). Indepartati imediat hainele conlammate si eliminati-le in mod
u ochii: In cazul contactului cu ochii, spalati imediat cu multa apa si consultati
: Nu provocati in nici un caz voma. Obtineti asistentd medicald imediat.

Conduceti accidentatul la aer liber si tineti-1 la cald si in repaus.
rice fel de asistentd medicald imediatd si tratamentele speciale necesare: in caz de

XVI. MASURI

' HJNTRU PROTECTIA MEDIULUI

Restrictii pentru

!

utilizarea produsului biocid :

baraje, canale de
apa. Amplasati ¢
intoxicare trebui
expunere a spec
animalelor de cg
animalele salbat

apcanele in zone fara risc de inundare.In
¢
ilor nevizate .amplasati produsul in locuri inaccesibile copiilor, pasarilor,
ﬂ'{
HY
sau in reteaua de |
Masuri in caz de ﬂj

sa fie acoperite si plasate in locuristrategice, pem‘ru a red

panie animalelor de ferma si a altor animale care nu sunt vizate .Periculos pentru
Impiedicati patrunderea in sol/subsol.Impiedicati varsarea in apele de suprafata
‘Canalizare. Retineti apa de spalat contaminata si eliminati-o.

ispersie accidentala

antoritatile raspu
imediate pentru
absorbant, organi

|
In caz de scurger

rﬁzatoare.ln cazul in care rodenticidul poate ajunge pe sol trebuie sa se ia masuri
N

de gaz sau penetrare in cursuri de apa, sol sau sistemul de canalizare, informati

plectarea lui si curatarea zonei.Material corespunzator pentru strangere : material
¢, nisip.
aminare ;

Capcanele se ins

i
Metode de decon
s

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

inceperea tratam

Inainte de a pozi

amploarea infest

precurii§i informe
t

rozatoare, locurile 1

_ntulul 51 cel putm saptamanal ulterior, pentru a verifica daca momeala este
, %pcanelor precum si pentru a indeparta rozatoarele moarte

lllﬁx ANIMALELOR SI A HRANEI PENTRU ANIMALE
fiea girespectarca instructiunile de pe ambalajul produsului,

otese-sat-edre sunt furnizate la punctul de véanzare,

ona momelile se efectueaza o evaluare la fata locului pentru a identifica speciile de

in care acestea igi desfdgoard activitatea si pentru a stabili cauza probabila si
rii.

Se va indeparta sursele de hrand usor accesibile de rozitoare (de exemplu, boabe virsate sau resturi
alimentare). Nu curdtati zona infestatd inainte de tratament deoarece aceasta actiune deranjeazi

populatia de rozéjoare si acceptarea momelii devine mai dificila,
|
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Y/
Histemului de management integrat al infestatiilor (IPM)

. _ d 5i, dacd este posibil, metode fizice de control.
Heratemasuri’ ProVENT ¢éitde control (de exemplu: inchiderea gaurilor, indepértarea,
pe cét pOSlbll a‘ uturor surselor de hrand si apa), pentru a putea controla cantitatea de produs
consumaté si pentru a reduce posibilitatea reinfestérii.

Recipientele cu omeald trebuie amplasate in imediata vecindtate a locurilor in care a fost observata
anterior activita % rozatoarelor (de exemplu zone de trecere, cuiburi, garduri pentru intrarea
animalelor, desc hiderl vizuini etc.).

Daca este posib Uﬁxal;l recipientele cu momeald pe pdmant sau alte structuri.

Pe recipientele pentru momeli trebuie aplicati o etichetd clard, care s indice faptul ca acestea contin
produse rodenti¢ide si cd nu trebuie aruncate sau deschise.

Atunci cand prod sul este utilizat in spatii publice, zonele tratate trebuie indicate pe toaté durata
tratamentului. LAnga momeli trebuie amplasat un indicator pentru a semnaliza riscul de otravire
primard si secundard datorita anticoagulantului, precum si masurile de prim ajutor care trebuie
acordate in caz dg otravire.

Momeala trebuie aplicata astfel incat si nu poata fi scoasé din 1ecnp|entul pentru momealﬁ
Nu se va ampla ¢ produsul la indeména copiilor, pasarilor, anj ¢

ferma si altor anjiale nevizate.

Produsul se va amplasa departe de alimente, bauturi si hrand Ngatru
sau suprafetele care pot intra Tn contact cu produsul. = ‘ :
in timpul manipuilarii produsului purtati ménusi de protectie rezistente la substante chimice (UNI EN
374).
Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului. Spélati méinile gi pielea expusa
direct dupa utilizarea produsului.

Frecventa vizite|gr in zona tratatd este decisé de operator, in functie de inspectia efectuata la

inceputul tratamentul. Frecventa trebuie sa fie conforma cu recomandirile codului bunelor practici
relevante.

......

In cazul in care ¢antitatea de momeald consumaté este scizuta in comparatie cu dimensiunea

evidentd a infestdrii, se va evalua repo71tlonalea punctelor de momeala in alte locuri si posibilitatea
de a schimba tiphl de momeala.

Daci, dupi o pei oada de tratament de 35 de zile, momelile continud sa fie consumate $i nu se

observi o reduc

ca activitatii lozatoa1e10| trebuie stabilitd cauza cea mal probabtla Daci alte

tlb non-anticoagulant sau a unui rodent101d antlcoagulant
B IJa in considerare si utilizarea capcanelor ca masuré

adel de tratament se va m'}eparta momelile rimase sau rempientele cu momeli.

lLa sfarsltul perl(
| In timpul aplicaii se va evita inhalarea eventualului praf format,

XVIIL INSTRUC
Eliminarea desel
Legii 211/2011 privind regimul deseurilor , de catre operatorii autorizati.Eliminati rozatoarele

moarte in confoql}mtate cu cerintele locale. P:odusul nu este destinat utilizarii permanente (durata
\

T

'TIUNI PENTRU ELIMINAREA TN SIGURANTA pentru

rilor de produs si a ambalajelm acestuia se face in conformitate cu prevederile

=—o T

Paging o Autorizatie nr, RO/2019/0147/MRA/IT/2013/00238/AUT




INISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

MINISTRY OF HEALTH- NATIONAL COMMITTEE FOR BiocipaL PRODUCTS

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

gl de tratament, eliminati momeala neconsumata si

ocgle. Se recomanda utilizarea de manusi. Nu se reutilizeaza
Fodtistl biocid .

......

Ambalaj: Nu se

'E

uullzeazé ambalajul si nu se elibereaza in mediu produsul biocid

XIX. CONDITI
si bine ventilat, 1
Accesul copiilor,

DEPOZITARE : |2

XX. ALTE INF
Din cauza modul
consumul momel
- Rozdtoarele pot
Nu atingeti rozal
clesti) atunci can
- Acest produs ¢

Respectarea rest

In cazul in care p

baraje, canale de i
apa. Amplasati caj

trebuie sa fie aco
speciilor nevizate
animalelor de fer
JImpiedicati patry
canalizare. Reting

r\trtme un aditiv amar si un colorant.

LE DE DEPOZITARE : Depozitarea recipientului original intr-un loc uscat, racoros

his etans si departe de lumina directd a soarelui.

Fasarilor, animalelor de companie si animalelor de ferma sa fie interzisa.

DURATA DE CQl

NSERVARE A PRODUSELOR BIOCIDE IN CONDITII NORMALE DE
4 luni.

RMATII:
lent de actiune, rodenticidele anticoagulante fsi produc efectul dupa 4-10 zile de la

I purtidtoare de boli.

1ele moarte cu mainile neprotejate, utiliza{i manugi sau instrumente (de exemplu,
le indepartati.

it

ctiilor pentru utilizarea produsului biocid : y.
hctele de momeala sunt apropiate apelor de supr‘a‘fata(ra
igare) sau a sistemelor de drenare a apei, evitati ca momeala sa intre in contact cu
anele in zone fara risc de inundare.ln caz de utilizare externa, statiile de intoxicare

C
Jt?rite si plasate in locuristrategice, pentru a reduce la minim riscul de expunere a

amplasati produsul in locuri inaccesibile copiilor, pasarilor, animalelor de companie
a si a altor animale care nu sunt vizate .Periculos pentru animalele salbatice
derea in sol/subsol.Impiedicati varsarea in apele de suprafata sau in reteaua de

Prezenta autoriz
-proiect de etich
-fisa cu date de s
-rezumatul carag

A
€

ﬁi apa de spalat contaminata si eliminati-o.
tie este Tnsotitd de urmatoarele documente :
d a produsului biocid

?CUI itate a produsului biocid

teristicilor produsului biocid

torie transmiterea de ca’uc detinitorul autorizatiei a fisei cu date de securitate citre

RO/20 i 5;’0 147/
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o e BH¢a — Biroul RSI si Informare Toxicologica
at st de anexa in cazul modificdrilor administrative
Icat™eprezi a certificatului pentru autorizarea produsului biocid nr.

RA/ 1T/2014/00238/A Uf

PRESEDINTE,
Dr. Chim. Gabriela Cilinca

£l

/
Autorizatie nr. RO/2019/0147/MRA/IT/2013/00238/AUT




