MINISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

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

CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
Nr. RO/2015/0150/MRA/ IT/2015/00262/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 Nationald pentru Produse Biocide, in sedinta din
data 03.11.2015, a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor
legale 1n vigoare.

I. TIPUL AUTORIZATIEI
autorizatia 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.: IT/2015/00262/AUT
I1. Data emiterii autorizatiei: 12 noiembrie 2015
I11. Data expirarii autorizatiei: 31 ianuarie 2017

IV.
IDENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID: VEBITOX FACOUM PASTA |

V.
NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI : VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO SRL
Via Desman, 43, 35010 S. Eufemia di Borgoricco (PD) Italia, tel. +39049 9337111, fax. +39 049
5798263
pentru distribuitorul SC FLOVY PROD COM SRL, Str. Panduri nr. 6, 400364, Cluj Napoca,
Romania

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI (recunoscuta reciproc):
VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO SRL, Via Desman, 43, 35010, S. Eufemia di Borgoricco (PD),
Italia, Tel: 00390499337111, Fax. 00390495798263, E-mail: info@vebi.it

NUMELE FABRICANTULUI PRODUSULUI BIOCID:
VEBI INSTITUTO BIOCHIMICO SRL, Via Desman, 43, 35010, S. Eufemia di
Borgoricco (PD), Italia, Tel: 00390499337111, Fax. 00390495798263, E-mail: info@vebi.it

NUMELE FABRICANTULUI SUBSTANTEI ACTIVE: DR. TEZZA SRL, Viale Lombardia
22, Milano, Italia, Cod Postal 20131, E-mail dr.tezza@tin.it

Pagina 1 din 7 Autorizatie nr. RO/2015/0150/MRA/ IT/2015/00262/AUT



MINISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

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

VI

\ TIPUL DE PRODUS: Grupa principala: III, Tip de produs: 14

VII.

CATEGORIILE DE UTILIZATORI: Pentru utilizatori profesionali: poate fi utilizat in incinta si
in preajma locuintelor urbane si rurale, beciurilor, garajelor, cdmarilor de alimente si gropilor de
gunoi.

Pentru utilizatori non-profesionali: poate fi utilizat in incinta si In preajma locuintelor urbane si
rurale, beciurilor, garajelor, camarilor de alimente, gradinilor si curtilor private si gropilor de gunoi.

VIII.

TIPUL PREPARATULUI: VEBITOX FACOUM PASTA (contine brodifacoum 0,005 %)
Momeald rodenticida gata de folosit sub forma de pastd proaspata cu eficientd impotriva impotriva
soarecelui de casd (Mus musculus), sobolanului cenusiu (Rattus norvegicus), sobolanului negru
(Rattus rattus) chiar si in urma unei singure ingerari. Compozitia VEBITOX FACOUM PASTA este
identica cu cea a produsului MURIN FACOUM ESCA GRASSA autorizat in Italia.

IX. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1) Substanta activa

Denumirea comuna Brodifacum

Denumirea [UPAC [3-(4"-bromobiphenyl-4-yl)-1,2,3,4-tetrahydro- 1-naphthyl]-4-
hydroxycoumarin

Numar CAS 56073-10-0

Numar CE 259-980-5

Continut de substanta activa 0,005%

2) Substanta inactivd/nonactiva —date indisponibile

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

Simboluri -
Fraze de risc (R) -
si/sau
Fraze de pericol (H)
Fraze de siguranta (S) | P102- A nu se lasa la indemana copiilor.
si/sau P103 -Cititi eticheta inainte de utilizare.
Fraze de prudenta (P) P270- A nu manca, bea sau fuma in timpul utilizarii.
P273 -Evitati dispersarea in mediu.
P301+P310 -IN CAZ DE INGHITIRE: Sunati imediat la un CENTRU
DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.
P501 Eliminati produsul in conformitate cu reglementarile locale.
Pictograma(e) -
Pagina2 din 7

Autorizatie nr. RO/2015/0150/MRA/ IT/2015/00262/AUT



MINISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

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

XI. AMBALAREA

Pentru uz non-profesional:

a) Momeald rodenticida sub forma de pasta proaspata, ambalata si predozata in pachete
cofectionate din hartie de uz alimentar, cu greutatea de 10-15 g/pachet, plasata in pachete predozate
cu greutatea totald de 100-150-200-250-300-450-500g.

b) Momeald rodenticidd sub forma de pasta proaspata, amplasata in caserole, sigilate, cu
greutatea de 25-30-40-50-75-80-100g/caserola, totul ambalat in pachete cu greutatea totala de 100-
150-160-240-250-300-400-500g
Pentru uz non-profesional: Recipiente sigilate, predozate, ce contin 50g momeala rodenticide sub
forma de pasta proaspata.

Pentru uz profesional:

a) Momeala rodenticida sub forma de pasta proaspata, ambalata si predozata in pachete
cofectionate din hartie de uz alimentar, cu greutatea de 10-15g/pachet, plasata in pachete predozate
cu greutatea totala de 100-150-200-250-300-450-500-750g si 1-2-5-10-20kg

b) Momeala rodenticidd sub forma de pasta proaspata, amplasata in caserole, sigilate cu
greutatea de 25-30-40-50-75-80-100g/caserola, totul ambalat in pachete cu greutatea totala de 100-
160-240-400-750-800-1000g si 1-2-5-9,8-10-20kg.

Tipul de ambalaj: caserole

Materialul de ambalare: hartie alimentara

Manipulare: Se vor respecta toate precautiile obisnuite pentru manipularea substantelor chimice
(manusi, ochelari de protectie si imbracaminte de protectie).

XII. POSIBILE EFECTE ADVERSE DIRECTE SAU INDIRECTE

Asupra sanatatii umane: Substanta activd este un competitor antagonist al vitaminei K, scazand
sinteza hepaticd a factorilor dependenti de vitamina K. Astfel este perturbat mecanismul de
coagulare a sangelui. Actiunea anticoagulanta este de lunga durata.

Produsul este considerat nepericulos pentru sandtatea umand 1n concordantd cu Directiva
1999/45/CE si Regulamentul CE 1272/2008 (CLP).

Desi concentratia redusd (0,005%) de substantd activd nu determind clasificarea produsului,
operatorii trebuie sd evite expunerea prelungitd avand in vedere urmatoarele efecte posibile datorate
substantelor periculoase din compozitia sa:

Efecte adverse directe : Intoxicatia acutd prin ingestie inhibd sinteza vitaminei K, provocand
hemoragii ale pielii, mucoaselor, organelor interne si ale parenchimului. Simptomatologia altor
sisteme este preponderent hemoragica.

Efecte adverse indirecte:

Toxicitate acuta:

Toxicitate orald: In mod justificat nu exista studii. Clasificarea produsului a fost estimata prin calcul.
Toxicitate dermala: DLso sobolan > 2000 mg produs / kg greutate corporala.

Toxicitate prin inhalare: Nu este cazul.

Toxicitate cronica

Efecte iritante principale:
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- pe piele: Nu are efecte iritante.

- la ochi: Nu are efecte iritante.

- sensibilizare: Nu are efecte sensibilizante

Asupra sanatatii animalelor nevizate: Produsul poate fi periculos daca este ingerat de animale
domestice sau alte animale nevizate.

Substanta activa continutd in produs este un antagonist al vitaminei K si inhiba sinteza hepatica a
factorilor dependenti de vitamina K.

SIMPTOME: intoxicatie acutd prin ingestie. Inhibd sinteza vitamnei K, provocand hemoragii ale
pielii, ale mucoaselor, ale organelor interne si ale parenchimului. Simptomatologia la nivelul altor
sisteme si aparate este preponderent hemoragica.

TRATAMENT: in caz de ingestie de cantitati mari, a se provoca voma, a se efectua spalaturi
gastrice sau a se administra carbune activat. Este necesara monitorizarea activitatii protrombinice
imediat dupi ingestie si in zilele succesive. In caz de activitate protrombinica redusa, a se administra
vitamina K. Se va urma protocolul medical corespunzator. Consultati un centru de toxicologie
clinica.

CONTRAINDICATII: anticoagulanti.

Asupra mediului:

Sol: Trebuie evitatda cat mai mult expunerea solului la produsul formulat precum si evitarea
patrunderii 1n sol, tinand cont de proprietatile PBT ale brodifacumului.

Apa: Substanta activd indeplineste criteriile de PBT: este persistentd in apa, cu tendite de
bioacumulare in organisme si foarte toxica.

Aer: Nu este de asteptat sa rezulte pierderi, acumulari de substantd activa in aer in timpul utilizarii
Organisme acvatice: Produsul prezintd un risc acceptabil datorat efectului acut si cronic de categoria
I (foarte toxic)

Alte organisma netinta: Produsul nu prezintd risc neacceptabil pentru organismele din mediul
terestru

Fara efecte semnificative asupra proceselor de respiratie/nitrificare din sol

XIII. ORGANISMELE DAUNATOARE VIZATE

Activitatea Metoda de testare / | Specia Concentratii Timpi de actiune
Protocolul de testare
Rodenticida, Metoda standard pentru | Mus Brodifacum Mortalitate  100%
anticoagulant, | determinarea eficacitatii | musculus 0.005% in 14 zile
toxina cu unei doze unice de (soarece  de | momeala
actiune prin rodenticid, in conditii casa) imbatranita 18
ingestie de laborator, fata de saptamani la 30°C
rozatoarele sinantrope.
Test de hranire la
alegere - durata de
hranire 4 zile
Cu momeala
imbatranita 18
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saptamani la 30°C
Rodenticida, Metoda standard pentru | Rattus Brodifacum Mortalitate  100%
anticoagulant, | determinarea eficacitatii | norvegicus 0.005% in 14 zile
toxina cu unei doze unice de (sobolan momeala
actiune prin rodenticid, in conditii maro) imbatranita 18
ingestie de laborator, fata de saptamani la 30°C
rozatoarele sinantrope.
Test de hranire la
alegere - durata de
hranire 4 zile
Cu momeala
imbatranita 17
saptamani la 30°C
Rodenticida, Testare in conditii de | Rattus rattus | Brodifacum Mortalitate  100%
anticoagulant, |teren conform ASTM 0.005% in 14 zile
toxina cu 565-95. Test de hranire Momeala proaspata
actiune prin la alegere cu momeala
ingestie proaspata.

XIV.INSTRUCTIUNILE SI DOZELE DE APLICARE

Metoda si/sau frecventa de aplicare:

Dispunerea in statii de infestare: Pentru soareci-40g/statie de intoxicare la 5m; pentru sobolani
100g/statie de intoxicare la 10m, inlocuire dupa 6 saptamani

-Interval de timp care trebuie respectat intre utilizarile produsului biocid: 6 saptamani

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

-Perioada de aerisire necesara pentru zonele tratate: nu este cazul

XV.INSTRUCTIUNI DE PRIM AJUTOR

Produsul nu este periculos pentru sanatatea umana dar trebuie prezentate cateva informatii legate de
substanta activa brodifacoum.

In caz de contact cu pielea: Spalati zona cu multd apa si sapun.

In caz de contact cu ochii: Spalati imediat ochii cu multa apa si consultati un medic.

In caz de ingerare: Nu provocati in niciun caz voma, OBTINETI ASISTENTA MEDICALA
IMEDIAT.

In caz de inhalare: Conduceti accidentatul la aer liber si tineti-1 la cald si in repaus.

Tratament: Daci se suspecteazi ingestia produsului, consultati un centru de toxicologie clinici. in
cazul ingestiei unei cantitdti mari de produs, se induce voma, se realizeaza lavaj gastric sau se
administreaza carbune activat.

Este necesara monitorizarea activitdfii protrombinei imediat dupd ingestie si in urmatoarele zile.
Daca activitatea protrombinei este redusa, administrati vitamina K.

A se urma protocolul medical corespunzator.
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Contraindicatii: anticoagulante.
Consultati un centru de toxicologie clinica.

XVI. MASURI PENTRU PROTECTIA MEDIULUI

Restrictii pentru utilizarea produsului biocid

Se va evita prin orice mijloace patrunderea in sistemul de canalizare si in ape de suprafata

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 evitatd 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 deversarilor in apa, nu lasati sa patrunda in apele de suprafata.

Metode de decontaminare

Statiile si punctele de momeala sunt controlate la un interval de 3-4 zile iar momeala consumata este
inlocuita. In timpul amplasirii momelii folositi manusi de protectie.

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

In utilizarea profesionista, recipientele, chiar daca sunt complet goale, trebuie curatate inainte de
eliminare.

XVII. MASURI PENTRU PROTECTIA ANIMALELOR SI A HRANEI PENTRU ANIMALE

Produsul trebuie pozitionat Tn mod sigur, pentru a reduce riscul de manipulare neadecvata si ingestie
accidentald din partea animalelor nevizate. Produsul trebuie fixat in mod corespunzator astfel incat
sa nu poata fi transportat de rozdtori. Sa se evite aplicarea tratamentului in apropierea alimentelor si
hranei pentru animale neprotejate. Nu se folosesc in agriculturd. Se va evita reutilizarea ambalajului
si dispersia acestuia in mediul inconjuritor. Se va elimina conform normelor in vigoare. In cazul in
care se suspecteaza ingestia produsului, se va consulta un centru de toxicologie clinica.

Produsul poate fi periculos daca este ingerat de animale domestice sau alte animale nevizate. In caz
de ingestie, se provoacd voma si se consulta imediat un veterinar, prezentdnd ambalajul sau eticheta
produsului.

Momelile trebuie folosite doar in statii de intoxicare corespunzatoare si semnalizate in mod adecvat,
care pot fi achizitionate in comert, protejate impotriva actiunii agentilor atmosferici si a ingestiei
accidentale din partea speciilor nevizate, evitand dispersia in mediul inconjurdtor. Pozitionarea
produsului se va face in zonele infestate, in apropierea cuiburilor, de-a lungul rutelor de tranzit si in
zonele cu prezentd accentuata.

Statiile de intoxicare se vor controla saptdmanal si momelile consumate sunt inlocuite. Se efectueaza
operatiuni frecvente de control pentru indepartarea rozdtoarelor moarte si eliminarea acestora
conform normelor in vigoare. Nu se arunca cadavrele la gunoi sau in gropile de gunoi. Se vor folosi
manusi de protectie corespunzdtoare in timpul manipuldrii animalelor moarte. Se va evita
reutilizarea ambalajului si dispersia acestuia in mediul inconjurdtor §i se va elimina conform
normelor in vigoare. Produsul nu este destinat utilizarii permanente. Tratamentele sunt aplicate pe o
duratd maximd de 6 sdptdmani. Dupd terminarea tratamentului, statiile de intoxicare si momelile
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neconsumate se vor indepdrta conform normelor in vigoare. Se va citi cu atentie instructiunile
produsului

XVIIL INSTRUCTIUNI PENTRU ELIMINAREA iN SIGURANTA pentru

Produsul biocid: 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: In utilizarea profesionistd, recipientele, chiar daca sunt complet goale, trebuie curatate
inainte de eliminare

XIX. CONDITIILE DE DEPOZITARE:

In ambalajul original bine inchis, la loc uscat, bine ventilat si rdcoros, departe de alimente si de animale
domestice. In loc ferit de accesul persoanelor neautorizatem, departe de sursele de caldura.

DURATA DE CONSERVARE A PRODUSELOR BIOCIDE IN CONDITII NORMALE DE
DEPOZITARE: 24 luni (dacd a fost pastrat in ambalajul original sigilat, intr-un loc uscat si racoros,
ferit de actiunea directa a razelor solare).

XX. ALTE INFORMATII: Avand in vedere efectele adverse potentiale pentru sanatatea umana, se
recomanda citirea cu mare atentie a instructiunilor de pe eticheta si respectarea lor.
Prezenta autorizatie este nsotitd de urmatoarele documente:
- proiect de etichetd a produsului biocid
- fisa cu date de securitate a produsului biocid
- rezumatul caracteristicilor produsului biocid

L. Este obligatorie transmiterea de catre detinatorul autorizatiei a fisei cu date de securitate catre
Institutul National de Sanatate Publica — Biroul RSI si Informare Toxicologica
II. Prezentul document poate fi insotit de anexa in cazul modificarilor administrative
PRESEDINTE,

Dr. Chim. Gabriela Cilinca
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