MINISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE
MinisTRY OF HEALTH- NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS
Str. Dr. A. Leonte, Nr. 1 - 3, 0504683 Bucuresti, ROMANIA
Tel: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20; Fax: (+40 21) 311 86 22

ANEXA

CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
NR. RO/2013/0039/MRA/ UK-2012-0635
(pentru un produs biocid)

In conformitate cu prevederile REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide cu modificarile si completarile ulterioare si ale Hotararii Guvernului nr,
617/2014 privind stabilirea cadrului institutional $i 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 dispozilie pe piata si utilizarea produselor biocide, in baza
documentelor depuse Tn dosarul tehnic, Comisia Nationala pentru Produse Biocide, in
sedinta din data 07.07.2016, a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piata in Romania,
conform prevederilor legale in vigoare, conform:

Data emiterii Anexei la autorizatie: 08.07.2016
Data expirarii autorizatiei: 30.06.2018

ALTE INFORMATII, dupacaz _

' Prezenta autorizatie este insotita de urmatoarele documente :
- proiect de eticheta a produsului biocid
- fisa cu date de securitate a produsului biocid |
- rezumatul caracteristicilor produsului biocid |

|. Este obligatorie transmiterea de catre detinatorul autorizatiei a fisei cu date de
securitate catre Institutul National de Sanatate Publica — Biroul RSI si Informare
Toxicologica

Il. Prezenta anexa este parte integranta din Certificatul nr. R0/2013/0039/MRA/ UK-
2012-0635

PRESEDINTE,

DR. CHIM. GABRIELA CILINCA
] I_ ;
FAY (-’J'\

J"

\

Pagina 1 din 1 Autorizatie nr. RO/2013/0039/MRA/ UK-2012-0635



4
g
r

I
1|

MINISTERUL SANATATII I ]
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) 31186 22

CERTIFICAT

Nr. RO/2013/0039/MRA/ UK-2012-0635

pentru plasarea pe piaja a produsului biocid

In conformitate cu Hotérdrea Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piatd a produselor biocide, cu
modificdrile si completarile ulterioare, cu Ordinul ministrului sandtafii publice, al ministrului mediului si
padurilor si al presedintelui Autoritijii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranfa Alimentelor nr,
1.321/2006/280/90/2007 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Hotdrdrii Guvernului nr.
956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide, cu modificarile §i completarile ulterioare, si cu Ordinul
ministrului sanataii, al ministrului mediului si padurilor 5i al presedintelui Autorititii Nationale Sanitare
Veterinare i pentru Siguranfa Alimentelor nr. 637/2.492/50/2012 privind aprobarea membrilor Comisiei
nationale pentru produse biocide si a regulamentului de organizare si functionare a acestela. in baza
documentelor depuse in dosarul tehnic, Comisia Nagionald pentru Produse Biocide, in sedinta din data
08.10.2013, a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piafd in Roménia, conform prevederilor legale in
vigoare.

L TIPUL CERTIFICATULUTI : Recunoastere mutuald a autorizatiei in raport cu prevederile art. 19 alin. | ale
Hotdrdrii Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piatd a produselor biocide)

Statul membru de referintd : Marea Britanie |
Nr. autorizafiei din statul membru de referintii: UK-2012-0635 -
Data eliberarii certificatului: 0] noiembrie 2013
Data expiririi certificatului: 30 iunie 2016

IL IDENTITATEA COMPANIILOR IMPLICATE iN PLASAREA PE PIATA A PRODUSULUI
BIOCID

I Detindtorul
Solicitant autorizatiei/ Producitor
| inregistrarii
Nume PelGar International PelGar International PelGar Intemational Limited

Limited pentru distribuitor | Limited
SC Promedivet SRL

Adresa / tara Unit 13, Newman Lane, Unit 13, Newman Lane, Unit 13, Newman Lane, Alton,
Alton, Hampshire, GU34 | Alton, Hants. GU34 Hampshire GU34 2QR, Marea
20R., Marea Britanie 20R. Marea Britanie Britanie

Persoana de Anne Withall Anne Withall Anne Withall

contact |

Pozitia in Regulatory Manager Regulatory Manager Regulatory Manager

companie
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| Telefon + 44 1420 80744 + 44 1420 80744 + 44 1420 80744
| Fax | +44 1420 80733 +44 1420 80733 +44 1420 80733
| Email | anne@pelgar.co.uk anne@pelgar.co.uk anne@pelgar.co.uk

1IL IDENTITATEA PRODUSULUI BIOCID

Denumire comerciali | PRODIORAT G
Alte denumiri comerciale, dupi caz/sinonime -

Grupa principali (conform Anexei 2 de la HG nr. 956/2005) I

Tip de produs (conform Anexei 2 de la HG nr. 956/2005) 14

Prezentul certificat este insofit de anexa “Sumarul caracteristicilor produsului biocid®, care face parte
integrantd din prezentul certificat.
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Sumarul caracteristicilor produsului biocid e
PRODIORAT G

L INFORMATII PRIVIND COMPOZITIA PRODUSULUI BIOCID
1. Identitatea substantei active

Denumirea comuna Bromadiolone

Denumirea IUPAC 3-[3-(4'-Bromo[ 1, 1-biphenyl]-4-yl)-3-
hydroxy- | -phenylpropyl]-4-hydroxy-
2H-1-benzopyran-2-one

Numar CAS 28772-56-7

Numar CE 249.205-9

Numar index

Continut de substanti activa | 0.005%(m/m)

Puritate 08% m/m
Sursa Numele producatorului PelGar International Limited
Adresa (tel, fax) Unit 13, Newman Lane, Alton
Postal code:GU34 2QR
Telephone +44 1420 80744
Fax: +44 1420 80733
E-mail address: anne@pelgar.co.uk
Tara Marea Britanie

2. Identitatea substantei active (substantelor active) — microorganisme - nu se aplica
3. Identitatea substantelor periculoase care contribuie la clasificarea produsului biocid — nu se aplica

IL UTILIZARE

Categoria de utilizatori pentru care este autorizat:

[ Populatie

[J Profesional, nu necesita instruire

[ Profesional, necesitd instruire

Restrictie pentru populafie : A se pastra incuiat si ferit de accesul copiilor
Indicatii pentru fiecare utilizare

Doza de aplicare exprimati in unititi metrice:
Momeala sub forma de cereale, gata de utilizare, culoare roz intens.

Metoda si/sau frecventa de aplicare :
Utilizatori neprofesionali

sau reincarcabile) sau puncte de momeala acoperite.

(preincarcate sau reincarcabile), rezistente la actiuni exterioare.

kilograme de momeala,

plasarea statiilor pe pamant,
Produsul nu trebuie niciodata plasat la intamplare

Soareci

Pentru utilizarea impotriva soarecilor sunt autorizate statii de intoxicare disponibile comercial (preincarcate
Pentru utilizarea impotriva sobolanilor sunt autorizate doar statii de intoxicare disponibile comercial

Atat pentru sobolani, cat si pentru soareci, momeala trebuie livrata in pachete sau unitati interioare, continand
suficienta momeala pentru un sigur punct (sobolan sau soarece), Intregul pachet trebuie sa contina maxim 1,5

Statiile de intoxicare / punctele de momeala sunt plasate manual in zona infestata de rozatoare. Se recomanda

Infestare puternica — pana la 40 g momeala in statii de intoxicare sau puncte momeala acoperite la fiecare 2
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metri. 2 Al
Infestare usoara — pana la 40 g momeala in statii de intoxicare sau puncte momeala acoperite I'“:ix frecare 5
metri. iy "

Infestare puternica — pana la 200 g momeala in statii de intoxicare la fiecare 5 metri.

Infestare usoara — pana la 200 g momeala in statii de intoxicare la fiecare 10 metri.

Utilizatori profesionali

Momelile sunt plasate manual in zona infestata de rozatoare. Produsul momeala poate fi folosit in diferite
circumstante si poate fi aplicat utilizand metode diverse. Metoda de aplicare depinde de situatie, in particular.
Intotdeauna, prioritatea este excluderea pe cat posibil a expunerii organismelor netinta.

Metodele de aplicare pentru utilizatorii profesionali sunt statiile de intoxicare (cutii sigure), puncte de
momeala (un aranjament improvizat ce foloseste materiale si/ sau mediul inconjurator pentru a restrictiona
accesul la momeala), vrac dar inaccesibil (aranjament ce utilizeaza mediul inconjurator doar pentru a
restrictiona accesul la momeala).

Momelile pot fi plasate in cutii-momeala care pot fi fixate pe pamant. Momeala din aceste cutii poate fi de
asemenea securizata in punctul amplasat, pentru a minimaliza indepartarea si dispersarea de catre rozatoare.
Produsul poate fi plasat in tavi, sub dale de pavaj sau localizate in asa fel incat accesul organismelor netinta sa
fie restrictionat.

Aceste metode, in sine reprezinta o schema de potenial acces. Vulnerabilitatea (accesul organismelor netinta)
unui anumit amplasament este evaluata prin decizia metodei de aplicare ce va fi folosita.

Produsul nu trebuie plasat niciodata la intamplare.

Soareci

Infestare puternica — pana la 40 g momeala in statii de intoxicare sau puncte momeala acoperite la fiecare 2
metri.

Infestare usoara — pana la 40 g momeala in statii de intoxicare sau puncte momeala acoperite la fiecare 5
metri.

Sobolani

Infestare puternica — pana la 200 g momeala in statii de intoxicare sau puncte momeala acoperite la fiecare 5
metri.

Infestare usoara — pana la 200 g momeala in statii de intoxicare sau puncte momeala acoperite la fiecare 10
metri.

In canale colectoare: pana la 200 g momeala pe punct de momeala

S ] ] 1 ; "'.::.-_-:.;_-_-_'F

Timpul de actiune necesar efectului biocid: Conform informatiilor din eticheta
Intervalul de timp care trebuie respectat intre utilizarile produsului biocid : Nu se aplica

Intervalul de timp pentru primul acces al oamenilor sau animalelor in zonele in care s-a folosit
produsul biocid: Nu se aplica

Perioada de aerisire necesari pentru zonele tratate: Nu sc aplica

Domeniul de utilizare : Pentru controlul rozatoarelor (soareci si sobolani)

Aria de utilizare ;

L Interior

O Exterior (doar in jurul cladirilor)

Alte detalii:

Produsul se utilizeaza doar in interiorul si in jurul cladirilor. Scopul utilizarii este protectia sanatatii, protectia
materialelor (precum cladiri istorice si obiective tehnice)

111, FORMULARE S1 CONDITIONARE

Tip de formulare/tipul preparatului : TP14-momeala sub forma de granule, culoare roz intens.
__Produs destinat uzului profesional si non profesional

Formulare cadru, conform art. 10 lit.l) de la HG nr. 956/2005 MNu este cazul
Exista solicitare pentru a fi considerat ca produs de referinga
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IV. CARACTERISTICILE FIZICE SI CHIMICE

| o LR =X
Caracteristica Substanja activa Produs biocid | = o/
A.01 | Temperatura de topire/inghetare ['C] 172,4+201,7°C R ey |5t
A.02 | Temperatura de fierbere ['C n.a. g n.a
T k| 1
A.03 | Densitate [g/em’) 1,45 g/em 127 glem’
A.04 | Presiunea de vapori [Pa] 2x 10” Pa (20°C) n.a
A.05 | Tensiunea superficiald [Pa] 72,1 mN/m n.a
A.06 | Solubilitatea in apa [g/1] -2,48 mg/l la 20°C sipH 7
- 12,5 mg/l la 25°C,
A.08 | Coeficientul de partifie octanol-apa - k. log P.,=3,8 -
A.09 | Punct de inflamabilitate ['C] . -
A.10 | Inflamabilitate (solide) [°C] il 6t foarte iMamabilh nu este ﬁ:ua‘ne
inflamabil
A.11 | Inflamabilitate (gaze) ['C] . 5
A.12 | Inflamabilitate (contactul cu apa) [C] = :
A.13 | Proprietafi piroforice ale solidelor i : ]
lichidelor
A.14 | Proprietiti explozive = nu prezinti proprietiti explozive n.a.
A.l5 Tﬁi:_:p?g_ammﬂn'humapﬁndmﬁ(ﬁchidn si . _
ze) [[C]
A.16 Tmpggttllid:: ['i?:] autoaprindere relativa Pl oL e 5
A.17 | Proprietati oxidante (solide) nu prezinti proprietdli oxidante n.a.
V. CLASIFICAREA SI ETICHETAREA SUBSTANTEI ACTIVE
1. Conform tabelului 3.2 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Simbol(uri) T+ Foarte toxic B

N Periculos pentru mediu

Fraze de risc (R)

T+R26/27/28  Foarte toxic prin inhalare, in contact cu pielea si
prin inghitire
T; R48/23/24/25 Toxic:pericol de efecte grave asupra sanatitii la
expunere prelungitd prin inhalare,in contact cu pielea si prin
inghitire
N; R50/53 Foarte toxic pentru organismele acvatice, poate provoca
efecte adverse pe termen lung asupra mediului acvatic.

Fraze de siguranta (S) -
Pictograma(e)

2. Conform tabelului 3.1. din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Pictograma(e)

&SP &

GHS06 GHS08 GHS09

Fraze de pericol (H)

H300 Mortal in caz de inghitire
H310 Mortal in contact cu piclea
H330 Mortal in caz de inhalare
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probe concludente ci nicio alta cale de expunere nu provoaca
acest pericol).

H400 Foarte toxic pentru mediul acvatic.

H410 Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen
lung.

P

H372 Provoaca leziuni ale organelor (sau indicati toate © "~ 7| -
organele afectate, dacd sunt cunoscute) in caz de expunere= . | v

o

prelungitd sau repetatd (indicati calea de expunere, daca exist __/

Fraze de prudenta (P)

P201 Procurati instructiuni speciale inainte de utilizare

P280 Purtati manusi de protectie/imbricaminte de
protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de
protectie a fetei.

P307+P311 IN CAZ DE expunere:sunafi la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

P301 Eliminati continutul/recipientul prin incinerare

VL CLASIFICAREA SI ETICHETAREA PRODUSULUI

1. Conform Hotararii Guvernului nr. 937/2010 privind clasificarea, ambalarea si etichetarea la introducerea pe
piata a preparatelor periculoase (Directiva 1999/45/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 mai
1999 privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre referitoare

la clasificarea, ambalarea §i etichetarea preparatelor periculoase)

P103- Cititi eticheta inainte de utilizare.

P270- A nu minca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului,
P273- Evitayi dispersarea in mediu

P301+310- IN CAZ DE INGHITIRE: sunati imediat la un
CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA

sau un medic.

P501- Eliminati continutul/recipientul prin incinerare

Simbol(uri) - 1.

Fraze de risc (R) -

Fraze de siguranta (S) S1/82 - A nu se lasa la indemana copiilor
513 — A se pastra departe de alimente, bauturi si hrana pentru
animale
$20/21- Este interzis consumul de alimente i bauturi, precum si
fumatul in timpul utilizrii
524-A se evita contactul cu pielea.
537- A se purta manusi de protectie corespunzitoare
S46- In caz de inghitire, a se consulta imediat medicul si a i se arita
ambalajul (recipientul) sau eticheta
S61- A se evita dispersarea in mediu. A se consulta instructiunile
speciale/fisa tehnica de securitate.

Pictograma(e) -

2. Conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008

Pictograma(e) -

Fraze de pericol (H) -

Fraze de prudenta (P) P102- A nu se lisa la indeména copiilor.

VII. AMBALAREA PRODUSULUI

| Capacitate momeala :
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Cereale vrac (doar pentru utilizatorii profesionali);
Pliculete de 10 g, 25 g, 30 g, 40 g, 50 g, 100 g sau 200 g;

Tava de 25g, 30g, 40g, 50g, 100g sau 200g.

Restrictii cu privire la dimensiunea/capacitatea de ambalare:

kg, furnizat in forma portionata.

Dimensiunea maxima a ambalajului individual al produsului destinat utilizarii de catre neprofesionali este 1,3

sau siculete din PET/polietilend, sau siculete din
polietileni/hirtie/aluminiu (pini la 15 kg).

Livrate fira ambalaj extern sau in cutie din carton presat cu sau fira
ciptugeala din polietilena, sau in ambalaj din polietilend, sau in
ambalaj din polipropilend, sau in ambalaj cu blistere.

Dimensiuni Dimensiuni
Detalii ambalaj ambalaj pentru | ambalaj pentru
uz neprofesional | uz profesional
Sac din polipropilend ciptusit cu polietilend, sau sac din hértie N/a Piina la 25 kg
multistrat, sau sac din polietilend/polipropilena laminati.
Cutie din carton cu pereti dubli sau din carton presat ciptusitd cu Na Péna la 25 kg.
lietilend.
Punga din polietilend/hdrtie in cutie de carton presat. N/a Péni la 2 kg.
Cutie din polipropilend sau polietilena. N/a Pina la 20 kg.
Galeata din polipropilend sau polietilena. N/a Pind la 20 kg.
Bidon din polipropilena sau polietileni. N/a Pana la 20 kg.
Pliculefe din polietilend, sau pliculefe din polipropilend/hértie, sau | N/a Pand la 20 kg.
pliculete din polipropilend orientatd, sau pliculete din
polietilend/aluminiu, sau pliculete din polietilend/hartie/aluminiu
(pdna la 1000 g).
Livrate fird ambalaj extern sau in cutie din carton presat cu sau fird
cdptugeald din polietilen, sau in ambalaj din polietilend, sau in
ambalaj din polipropilena, sau in ambalaj cu blistere.
Saculefe din polipropilend, sau siculefe din polipropilend laminata, | N/a Pand la 20 kg.

2. Momeala in pliculete

g, 50 g 100 g sau 200 g), furnizate in urmitoarele ambalaje externe:

a) Momeald in pliculete din polietilena, pliculete din polipropilend/hdrtie, pliculete din polipropilena
orientatdi, pliculete din polietilend/aluminiu, sau pliculete din polietilend/hértie/aluminiu (10g 252 30¢g,40

din polipropilend orientaté, pliculete din polietilen&/aluminiu sau
pliculete din polietilen@/hartie/aluminiu (10 g, 25 g, 30 g, 40 g 50
g, 100 g sau 200 g), cu sau fird ambalaj extern din carton.

Sac din polipropilena tesutd sau sac din hértie multistrat. N/a Pind la 25 kg,
Giileata din polipropilena. Péna la 1,5 kg. Péani la 20 kg.
Cutie din polipropilena sau polietilena. Pand la 1,5 ke. Pand la 2 ke.
Saculef din PET/polietilend, polipropilena/polietilena sau din Pénd fa 1,5 kg, Pana la 10 kg,
hartie/polietilena.
Bidon cu capac de securitate insurubabil. N/a Péana la 3 kg
Cutie din carton presat. Pand la 1 kg. Pand la | kg.
b) Pliculete individuale neperforate:
Pliculete din polietilend, pliculete din polipropilena/hértie, pliculete | Pana la 200 g. Pina la 200 g.

3. Momeal in tivi (PVC sau polistiren sau polipropilend sau

PET, sau PET/polietilend sau carton presat)
(25g, 30g, 40g, 50g, 100g sau 200g) cu capac sigilat la caldurd (PET/polipropilena sau PET/polietileni sau

Pagina 5 din 12




AN

polipropilent) furnizata in urmdtoarele ambalaje externe: | & A8
Ambalaj extern din carton. |Panalal5kg. | Panald6Akg
Statie de intoxicare inviolabila, de unica folosingd sau de folosinta | Pana la 0,8 kg Pini la EliE:.kg_.j ¢

multipld, din HDPE sau PP, ambalata in unititi de 1, 2 sau 4, in =
ambalaj extern din carton, in ambalaj cu blistere, in mangon din
carton, in pungd sigilati la cald, sau in punga poli sigilatd la cald cu
invelig protector din carton.

Caracteristici specifice legate de siguranti :

A se pastra sub cheie si a nu se lasa la indemana copiilor.

A se preveni accesul la momeala a copiilor, a pasarilor si animalelor netinta (in special caini, pisici, porci si
pasari de curte).

Momelile trebuie depozitate in siguranta pentru a minimiza riscul consumarii de alte animale sau copii.
Acolo unde este posibil, a se asigura momelile pentru a nu fi miscate din loc,
Pentru produsele utilizate in zone publice, urmatoarele fraze de precautie trebuie mentionate pe eticheta,
ambalaj sau prospect:
= Cand produsul este folosit in zone publice, zonele tratate trebuie marcate in timpul perioadei de
tratament. Printr-un anunt, plasat langa momeli, se va explica riscul otravirii primare si secundare cu
anticoagulant si se vor indica primele masuri ce trebuie luate in caz de otravire.
- Cand sunt folosite statii de intoxicare rezistente la deschidere, acestea trebuie semnalizate vizibil
pentru a evidentia continutul de rodeticide si a nu fi deranjate.
La intervale frecvente in timpul tratamentului, a se cauta si indeparta rozatoarele moarte, cel putin la fel de
des precum atunci cand momelile sunt verificate si/sau inlocuite.
Rozatoarele moarte se vor elimina in conformitate cu legislatia in vi goare.

Dupa tratament, a se indeparta toate momelile si tavile, eliminandu-le in conformitate cu legislatia in vigoare.

VIIL. EVALUAREA RISCURILOR

1. Riscuri pentru sindtatea umani
Identificarea pericolelor:
Produsul biocid continand substanta activa bromadiolon este utilizat de catre muncitorii profesionisti si de
catre populatia generala impotriva soarecilor si sobolanilor in jurul cladirilor industriale, comerciale si
rezidentiale.Bromadiolon are ca actiune blocarea regenerarii vitaminei K. si intervine astfel in procesul de
coagulare al sangelui.Nivelele crescute de substanta activa reduc progresiv capacitatea sangelui de a se
coagula, rezultand moartea prin hemoragie.Poate apare expunerea indirecta prin intoxicarea animalelor
domestice si contaminarea mediului inconjurator. Copiii pot reprezenta grupul cu riscul cel mai mare de
intoxicare atunci cand se joaca in interiorul sau in Jurul cladirilor in care au fost plasate momeli. Toxicitatea

acuta orala si dermala asupra sobolanilor este mai mare de 2000 mg/kg Produsul nu necesita clasificare
privind efectul iritant asupra pielii sau ochilor si nu este sensibilizant

Efecte adverse directe sau indirecte:
Bromadialone este un anticoagulant din generatia a doua, ce cauzeazi moartea organismelor {intd prin
hemoragii interne severe la citeva zile de la ingerarea dozei letale. Ingredientul activ acfioneaza ca un
antagonist al vitaminei K prin inhibitia K1 epoxid-reductazei ce duce la sciderea unor factori carboxilati de
coagulare a singelui. Hemoragia si apoi decesul sunt singurele efecte observate in teste de toxicitate acuti 5i

cu doze repetate. Cresterea timpului de protrombina este de obicei observata inainte de aparitia semnelor
clinice de toxicitate

2. Riscuri specifice pentru mediu

Identificarea pericolelor :
- principala cale de expunere pentru compartimentele de mediu (apele de suprafata, sedimente, apele
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subterane si partial pentru sol) este prin canalele de la statiile de tratare a apei. I 3?&; £ |
Emisiile din canale pot fi generate direct de catre produs si indirect de catre animalele contmninata’h&gnne;- =l
respectiv_de catre urina si fecalele acestora bt J
Efecte adverse directe sau indirecte : B

1. Pasarile si mamiferele netinta pot fi expuse la substanta activa din produsul formulat cind este aplicatin |
zonele de depozitare a deseurilor menajere.

2. Existd riscul de otrivire secundard - in acest sens trebuie sa se ia toate masurile pentru reducerea riscurilor ,
descrise in ghidurile (tehnice) practice, in prospectele si pe etichetele produsului, cum ar fi:

. utilizarea cutiilor speciale pentru momeli fixate de sol,care si nu permiti acccesul animalelor netinta
. colectarea resturilor de produse si cadavrele roziitoarelor,

3. Substania activii indeplinegte criteriile de PBT: este persistentd in apd si sol, cu tendite de bioacumulare in
| organisme si foarte toxici.

3. Riscuri specifice pentru saniitatea animali

Identificarea pericolelor :

Exista un risc crescut pentru animale §i paséri, atunci cind nu se respectd modul de utilizare al produsului,
Deasemenea contaminarea cu anticuagulante poate fi rezultatul otrivirii primare si secundare,

Punctele (statiile de intoxicare mari) pentru animalele care nu sunt specii {inti. pot prezenta un pericol

| Efecte adverse directe sau indirecte asupra animalelor si a hranei pentru animale: -

IX. MASURI PENTRU PREVENIREA SI REDUCEREA RISCURILOR

SANATATEA UMANA
Instructiuni de prim-ajutor si sfaturi medicale
Contactul cu piclea Poate cauza iritaia pielii la persoanele susceptibile. Se scoate imbricimintea

contaminata. Se spald imediat cu multd apa si sdpun. Daci iritatia persistd, se consultd medicul. Inainte de
reutilizare, se spala si se usucéi imbracimintea contaminata.

Contactul cu ochii Poate cauza iritatia ochilor la persoanele susceptibile. Se clateste imediat cu
multd apa i se consultd medicul daca iritatia persistd.

Inhalare Putin probabil si prezinte pericol de inhalare exceptind in conditii de praf
excesiv. Se mutd persoana expusd la aer curat. Se consulté imediat medicul.

Ingestie In caz de inghitire, se consultd imediat medicul si i se arata ambalajul
(recipientul) sau eticheta,

Informatii generale  In caz de accident sau daca va simpiti rdu, se consultd imediat medicul (daci este
posibil, i se aratd eticheta). INFORMATII PENTRU MEDICI: Bromadiolonul este un anticoagulant
indirect. Concentrajia plasmatica a protrombinei (factorul 11 de coagulare) oferd un ghid adecvat pentru
severitatea intoxicatiei acute si a eficientei si duratei necesara de antidot (vitamina K1). Se va administra
fitomenadion vitamina K1, ca antidot Tratamentul cu fitomenadiona (oral sau intravenos) poate fi necesar
timp de mai multe siptAméni. Se verifica timpul de protrombina dupd cel pugin 18 ore de la consumare. Daca
valoarea lui este ridicatd, administrai vitamina K1 pand cénd aceasta se normalizeaza. Continuati s verificali
timpul de protrombiné pentru o perioada de doua siptimani dupa incetarea administrarii antidotului §i, daca
in acest interval valoarea acestuia creste, redincepefi tratamentul

Miisuri de precautie in perioada utilizirii, depozitirii §i transportului

A se evita contactul cu cavitatea bucala.

A se plistra sub cheie 5i a nu se lisa la indeména copiilor.

A se pastra departe de alimente §i hrana pentru animale,

A nu se consuma alimente, biuturi, si a nu se fuma pe durata utilizrii,

Se spald mainile si pielea expusa inainte de a manca §i dupa intrebuintare,
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Se va pastra in recipientul original, in Spafi uscae, ricoroase si bine ventilate, |
Manipulare - Se va evita contactul cu ochii §i pielea. Se va evita formarea de praf. Pe durata manip
produsului, nu se va fuma si nu se vor consuma alimente sau biuturi. Atunci cand se manipuleazi subsfante. .
chimice, se vor lua intotdeauna mésuri corecte de igiend personala. Se spala maiinile gi fata inainte de a se-"7 |~
consuma alimente sau bauturi 5i inainte de a fuma. Se va citi eticheta inainte de utilizare. Putin probabil sa
producd mult praf intrucét produsul consta din boabe de griu intreg cu continut redus de praf.

Depozitare - Se va plistra in spafii uscate, ricoroase §i bine ventilate. A nu se lisa la indemana copiilor, A se
péstra departe de alimente 5i hrana pentru animale. A se pastra departe de agenti oxidanti.

Utilizare specificd - Rodenticid gata preparat cu confinut de bromadiolon de 50 ppm.

Momelile trebuie s3 fie depozitate in siguranta astfel incét si se minimizeze riscul de consum de citre alte
animale sau copii . Unde este posibil, momeli sigure, astfel inct acestea sa nu poatd fi tardte departe ,
Prevenirea accesului la momeali a copiilor, psdri §i animale nevizate (in special cdini, pisici, porci si pasdri
de curte).

Purtafi echipament de protectie respiratorie adecvat (facepiece de unicé folosinta filtrante, masci de gaze) in
cazul decantarii produsului .

Controlul expunerii umane.
Protectie respiratorie Putin probabil si prezinte pericol de inhalare exceptand in conditii de praf excesiv.
Daca nivelurile se apropie de LEP, se va purta echipament de protectie respiratorie aprobat.
Protectia méinilor Miinusi impermeabile.

Protectia ochilor Nu este necesard in condifii normale de manipulare, Ochelari de protectie
etansi in cazul expunerii la praf excesiv.
Echipament de protectie Imbracaminte impermeabild. Cizme.
Spalati miinile §i pielea expusi inainte de mese si dupd utilizare Cu excepfia cazului in care plasarea momelii
se face sub supravegherea unui operator de combatere a diundtorilor sau a altei persoane competente, nu
folosifi rodenticide anticoagulante ca momeli permanente.
Ciutati §i eliminati rozitoare moarte la intervale frecvente in timpul tratamentului (cu exceptia utilizirii in
canale), cel putin la fel de des ca atunci cind momeli sunt verificate si'sau completate, Roziitoarele otrivite
pot fi eliminate de citre produciator de deseuri intr-un incinerator sau depozit de degeuri permis s accepte
acest tip de degeuri , sau colectate de ciitre un transportator inregistrat al deseurilor s luate pentru eliminarea
de la un loc permis.
Folosirea pe termen lung:
Rodenticidele anticoagulante nu se vor folosi ca momeli permanente decét sub supravegherea unui operator in
deratizare, dezinsectie §i dezinfectie, sau a unei alte persoane competente. In majoritatea cazurilor, momelile
anticoagulante realizeazii efectul de control in termen de 35 de zile Inspectie zilnica poate fi necesara in
anumite circumstanie. In cazul in care activitatea rozatoarelor continui dupa acest interval de timp, vor trebui
determinate cauzele probabile.
Folosirea in spatii publice:
Daci produsul este folosit in spatii publice, spatiile tratate trebuie marcate pe durata perioadei de tratament,
urmind ca, impreund cu momelile, s se furnizeze o notificare in care sé se explice riscul de otrdvire primara
sau secundard cu anticoagulanti, precum si masurile care trebuie luate in caz de otrivire.
Daci se folosesc statii de intoxicare inviolabile, acestea trebuie s fie clar marcate pentru a indica ¢ contin
rodenticide 5i ci nu trebuie deranjate. |

MEDIU

Instructiuni pentru eliminarea in siguranja a produsului si ambalajului su :

. Momelile se vor indepiirta dupa incheierea tratamentului, urménd sa fie eliminate conform legislatiei
in vigoare.

. Eliminarea se face prin incinerare, in conformitate cu prevederile Legii 211/2011 privind regimul
deseurilor, de ciitre operatori autorizai
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- existd interdictie de refolosire a ambalajului ® Da O Nu
Nu se reutilizeaza ambalajul $i nu se elibereazil in mediu produsul biocid

Masuri in caz de dispersie accidentala :

s Pe baza informatiilor disponibile nu este de asteptat ca produsul s inducd 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, tinind cont de proprietatile PBT ale bromadiolonei si
de potentialul de leaching conducand la patrunderea in apele subterane.

. Nu este de agteptat si rezulte pierderi , acumuldiri de substangd activa in aer in timpul utilizarii.

. In cazul deversirilor in aps, nu lisafi sa patrunda in apele de suprafat

Metode si misuri de decontaminare ;

. In cazul in care rodenticidul poate ajunge pe sol trebuie s se ia masuri imediate pentru colectarea lui
si curifarea zonei.

. In cazul pitrunderii in apd se colecteazd mecanic intrucdt substanta activi este foarte toxicd pentru

_organismele acvatice

Indicatii pentru protejarea organismelor nevizate :

" Aplicarea in spatiile deschise se va face numai in cutii speciale pentru momeli, in conditii de
siguranti pentru evitarea ingestiei de cdtre animalele nefinta si pasari.

. Depozitarea se face numai in locuri speciale prevazute cu sisteme de inchidere in sigurantd, cu
protectie la expunerea razelor solare, departe de surse de ciildurd/aprindere, cu ventilatie adecvata

Masuri pentru prevenirea contamindrii apei:

. Monitorizarea cutiilor cu momeala §i inlocuirea momelilor consumate.

. Indepirtarea cadavrelor de rozitoare la intervale regulate, conform normelor de eliminare.

. Utilizarea momelilor in cantitati adecvate, astfel incat sa se evite generarea deseurilor de produs.
SANATATEA ANIMALA

Masuri de precautie in perioada depozitarii, utilizéirii §i transportului :
Se va péstra in recipienti bine inchisi in spatii uscate, ricoroase si bine ventilate

Controlul expunerii in prezenta animalelor §i a hranei pentru animale ; A se pastra departe de alimente, biuturi
si hrand pentru animale

Masurile necesare pentru protectia animalelor i a hranei pentru animale :

Pe parcursul tratamentului (exceptind cazul folosirii in refelele de canalizare), se vor cauta si se vor indepirta
rozitoarele moarte, cu o frecventd cel pufin egald cu frecventa de verificare si/sau improspéitarc a momelilor.
in anumite circumstante pot fi necesare inspecii zilnice. Rozatoarele moarte ca si momelile nefolosite se vor
elimina conform cerinfelor locale ( in pungi duble de plastic eliminate in pubele pentru degeuri menajere
securizate cu capac pentru a impiedica accesul animalelor salbatice sau de companie).

Rodenticidele anticoagulante nu se vor folosi ca momeli permanente decét sub supravegherea unui operator
deratizare, dezinsectie 5i dezinfectie, sau a unei alte persoane competente.

Se va impiedica accesul la momeald al, pasérilor §i animalelor care nu sunt specii {inta(in special al céinilor,
pisicilor, porcilor si pasérilor de curte), :

Momelile se vor depozita intr-un loc securizat, in aga fel incit s se reduci riscul consumului acestora de
catre alte animale. Acolo unde este posibil, momelile se vor fixa pentru a nu putea fi trase §i indepdrtate.

In cazul produselor care urmeaza si fie folosite in spatii publice, eticheta, ambalajul si pliantul insotitor vor
include urmatoarele precaufii:

* Daci produsul este folosit in spafii publice, spatiile tratate trebuie marcate pe durata perioadei de tratament,
urménd ca, impreund cu momelile, sa se furnizeze o notificare in care si se explice riscul de otrivire primari
sau secundard cu anticoagulanti, precum si mésurile care trebuie luate in caz de otrivire.
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rodenticide si cd nu trebuie deranjate

* Daci se folosesc stafii de intoxicare inviolabile, acestea trebuie clar marcate pentru a indica ca cémpn =
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| Miisuri pentru prevenirea contaminarii apei: -

Masuri de protecjie impotriva incendiilor :

NU SE FOLOSESC JETURI DE APA

X. EVALUAREA EFICACITATII BIOCIDE

Recipientele expuse la foc se riicesc prin pu!vanmre cu apd, spumd rezistentd la alcool, substanti chimica
uscatd, dioxid de carbon, Se folosesc medii de stingere a incendiilor adecvate conditiilor locale.

Stadiul de dezvoltare: - juvenili si adulti

Organismele-fintd: Rartus norvegicus (sobolan cenusiu), Mus musculus (soarece de casa)

Mod de actiune ;
Anticoagulant, cu actiune prin ingestie

Informatii privind testele care sustin eficacitatea biocida

Informatii privind testele care sustin eficacitatea biocidi:
Activitatea Metoda de testare / Protocolul de Specia Concentratii Timpi de
testare Actiune
(1) m&@m;da Conform Standard Operating Sobolani 40 g momeala | Acceptare
; P:wdms; %ndﬁ?mﬁmﬂmt cenusii - gata de 50,1% -
aniiq; ice Laboratory Test | Rattus utilizare. masculi si
d | Method, care ghidurile norvegicus _{bonbe de 4 grau 50% - femele
DEPPJ'EPPU 1982 si EP&, 1982 impreg-nate cu | Eficacitate
0,005% s.a.) 100% dupa
Test de hranire la alegere cu momeala proaspata / 7.8 zile -
proaspata— in conditii de laborator, sobolan masculi si
durata de hranire - 4 zile 7.6 zile -
: : femele.
(2) rodenticida | Conform Standard Operating Sobolani 40 g momeala | Acceptare
Procedures si Standard P’mduct Bait | cenusii - gatade 50,5% -
Quality Assurance Laboratory Test | Ratrus utilizare masculi si
Method, care deriva din ghidurile norvegicus (boabe de grau | 49% - femele.
OEPP/EPPO, 1982 si EPA, 1982 impreg-nate cu | Eficacitate
0,005% s.a.) 100% dupa
Test de hranire la alegere cu momeala imbatranita 27 | 7,8 zile -
imbatranita 27 de luni — in conditii de luni / sobolan | masculi si
i laborator, dmmda hmuim 4 zile 8.2 zile —
r AR femele.
(3) rodenticida | Conform ghidurilor publimtn de Sobolani Momeala gata | Eficacitate
Ministerul Britanic al Agriculturii, cenusii de utilizare calculata
Pescuitului si Hranei (MAFF, 1990) (Rattus (boabe de grau | 94,11-99,78%
si EPPO, 1982, norvegicus) | impreg-nate cu
salbatici 0,005% s.a)
Textdahrmu-alan]ngmucumummla imbatranita 7
imbatranita 7 luni — in teren (ferma), luni — consum
durata de hranire — 43 de zile total: 3800 g
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(9) rodenticida | Momeala gata
- s | de utilizare
5= N o kst T109e 0,005% s.a.)
| Test de hranire la alegere cu momeala imbatranita 6
damﬂn], (LTS £ S e '}."‘;‘_': i Pl
durata de hranire — 16 zile s

Informatii privind dezvoltarea rezistentei/aparitia rezistentei

In ariile unde se banuieste aparitia rezistentei, selectia rodenticidelor trebuie facuta cu atentie. Cand rezistenta
a fost confirmata, nu trebuie folosita substanta activa fata de care populatia este rezistenta. Combaterea
populatiiilor de rozatoare nu trebuie sa se bazeze doar pe utilizarea masurilor de combatere chimica, ¢i este
esentiala implementarea unui program integrat de management (IPM). In completarea metodelor de
combatere chimica, programul IPM impotriva rozatoarelor rezistente va include utilizarea capcanelor,
modificarea mediului si habitatului (restrictionarea accesului la hrana, apa si adapost) si excluderea sau
restrictionarea activitatii rozatoarelor
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