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[n confoH itate cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului privind punerea la dispozittie pe piata si utilizarea pmduselor biocide si ale
HOTARARII GUVERNULUI nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional §i a unor masuri
pentru punereé? in apllcare 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 documenLE lor depuse in dosarul tehnic, Comisia Nationald pentru Produse Biocide, in sedinta din

data 28.06.2019, a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor
legale in wgoaz{:.

I. TIPUL AU’I[}ORIZATIEI
autorizatia prip recunoasterea reciprocd succesiva eliberatd in conformitate cu prevederile art. 33
din Regulamefjtul (UE) nr. 528/2012;

- Statul thembru al Uniunii Europene emitent : ITALI
- Nr. Aujorizatiei din statul membru emitent Nr. : I
IL. Data emiteﬁi autorizatiei: 28.06.2019
IT1. Data expi | rii autorizatie: 31.12.2022

Iv. |
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID :

VEBITOX BROMA MINI PELLET/ MURIN FORTE GRANULE
V. |

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI : Vebi Instituto Biochimico s.r.l.
Via Desman 43, 35010, S.Eufemia di Borgorico (PD)

|
NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI recunoscuta reciproc: Vebi Instituto Biochimico
s.r.l. ' : -

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

AB RICATULUI PRODUSULUI BIOCID : Vebi Instituto Biochimico s.r.l.
- B35 Sr K ‘i':_l‘;" orico (PD)

@ : m'l é". ellhimi

BRI , . 3

NUMELE FA BRICANTULUI SUBSTANTEI ACTIVE: Activa SRL/Dr. Tezza SRL
Via Feltre 32 20132 milano Italia
Loc de product ¢ : Via tre Ponti 22 Santa Maria di Zevio 37050 Verona Italia

VI, ;

| TIPUL DE PRODUS : TP 14 Rodenticide
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VIIL I

| TIPUL PREFARATULUI: momeald rodenticida sub forma de pelei

IX. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1) Substanta activi
Denumirea camuni Bromadiolone
Denumirea [UPAC 3-[3(4’-Bromo[1,1’biphenyl]-4-yl)-3-hydroxy-1-phenylpropyl]-4-
| hydroxy-2H-1-benzopyran-2-one
Numar CAS | 28772-56-7
Numar CE | 249-205-9
Continut de substantd activa 0,005%

2) SuH tanta inactivi/nonactivi — nu se specifica

X. CLASIFIC REA SI ETICHETAREA PRODUSUL ;j';w
Produs biogid cu substante active - substante chimic&
Simboluri | GHSO08
Fraze de pericpl (H) H360D- Poate dauna fatului.
H372- Poate provoca leziuni ale organelor (sdnge) in caz de
J expunere prelungitd sau repetata.
Fraze de prudenta (P) P201- Procurati instructiuni speciale Tnainte de utilizare.
| P202- A nu se manipula decat dupa ce au fost citite si intelese
toate mésurile de securitate.
. | P260- Nu inspirati praful.
i P280- Purtati manusi de protectie.
| P308+P313- IN CAZ DE expunere sau de posibila expunere:
‘- consultati medicul.

| P501 -Eliminati produsul si recipientul in conformitate cu
reglementdrile locale. -

VEBITOX BR MA MINIPELLET este oferit in doud variante:

. sdculet termgsudat (hartie laminata cu polietilena sau compozit plastic) de la 10 la 30g (de
exemplu 10g, 12,5 g, 15 g, 20 g, 30 g)

2. produsul poate sé nu fie imobilizat in ambalaj

Unitate de vénzare DIFERITA

VANDUT in a balaje primare si secundare (este interzisi vanzarea separati)
F"

Fagina2 dind t Autorizatie nr. RO/2019/0055/MRA/IT/2013/00087/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: (+4021) 311 86 22

fatlic; JELMAT20 + PET MET 12 + PE45) de 100g, 200g, 250g, 500g

: 5Kg, 3Kg, 5Kg. (exemplu: 15 plicuri a cate 100g in cutie de
kG, saa-6 plicdit cfre:sthg in cutie de carton de 3 kg)

2. AmbalaJ primar: plic ( plastlc PP + PET + PE45) de 5Kg sau 10Kg / Ambalaj secundar: cutie de
carton de 5Kg, 10Kg, 15Kg, 20Kg, 25Kg.

3. Ambalaj p ‘imar plic ( plastic: PP + PET + PE45) de 5Kg sau 10Kg / Ambalaj secundar: galeata

(HDPE) de 5SKg, 10Kg.

VANDUT dolar in ambalajul Primar

1. plic (piast c: PP MAT20 + PET MET 12 + PE60) de la 1,5Kg la 5Kg.

2. galeatd (HDPE) de la 1,5Kg la 5Kg.

.....

3. in pungutd de la 10 la 30 g/ Ambalaj primar: plic (plastic: PP MAT20 + PET MET 12 + PE60)
de la 1,5Klg la 5Kg.
4. in pungutd de la 10 la 30 g / Ambalaj primar: géleatd (HDPE) de la 1,5Kg la 10Kg.

S. in pungutg de la 10 la 30 g/ Ambalaj primar:cutie de carton de la 1,5Kg la 25Kg.
 Materialul de pmbalare: plastic: PP +PET + PE45, HDPE), carton.

Tip de ambalaj: cutie de carton, plic (plastic: PP, MAT20 + PET, MET 12 + PE45), galeata {(HDPE).
Pentru expertil = i S

VEBITOX BROMA MINIPELLET este oferit in doud v
1. siculet termosudat (hértie laminatd cu polietilend sau ¢
exemplu 10g | 12,5 g, 15 g, 20 g, 30 g)

2. produsul pgate si nu fie imobilizat in ambalaj
Unitate de vatjzare DIFERITA

VANDUT in ambalaje primare si secundare (este interzisd vanzarea separata)

1. Ambalaj pﬂ mar: plic (plastic: PP MAT20 + PET MET 12 + PE45) de 100g, 200g, 250g, 500g
Ambalaj secupdar; cutie de carton de 1,5Kg, 3Kg, SKg. (exemplu: 15 plicuri a cate 100g in cutie de
carton de 1,5 tg, sau 6 plicuri a cate 500 g in cutie de carton de 3 kg)

2. Ambalaj pd mar: plic ( plastic: PP + PET + PE45) de 5Kg sau 10Kg / Ambalaj secundar: cutie de
carton de 5Kg, 10Kg, 15Kg, 20Kg, 25Kg.

3. Ambalaj primar: plic ( plastic: PP + PET + PE45) de 5Kg sau ]OKg / AmbalaJ secundar: gileatd
(HDPE) de 5K g, 10Kg.

VANDUT dogr in ambalajul Primar

L plie (plasuc PP MAT20 + PET MET 12 + PE60) de la 1,5Kg la 5Kg.

5 in pun
Materialul de ambalare: plastic: PP +PET + PE43, HDPE) carton.
Tip de ambal? cutie de carton, plic (plastic: PP, MAT20 + PET, MET 12 + PE45), galeata (HDPE).

XII. POSIBILE EFECTE ADVERSE DIRECTE SAU INDIRECTE

Asupra sdndtdlii umane: Acest produs contine o substanta anticoagulantd. Simptomele in caz de
ingestie, care uneori se pot manifesta cu intarziere, pot sd includa sédngerari nazale si gingivale.

|
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s [ / .
cazurigever r 3@@@3 la suprafata pielii si sénge in excremente sau in urind.
rg/sRdt n§alelor SHE (ZUE§QS PENTRU FAUNA SALBATICA.
Diit'cauza frodalitaftide acfrune Tntarfia, rodenticidele anticoagulante necesitd 4 pana la 10 zile de

| a momelii pentru a fi eficiente.
Rozitoarele synt purtitoare de boli. De aceea, nu se recomanda atingerea rozatoarelor decedate cu
mdinile nepr l jate, se vor utiliza manusi de protectic sau instrumente, precum clestii.
Acest produs gontine o substan{a anticoagulantd. Prin ingerare, simptomele, care pot apdrea ulterior,
pot include se] gerarea nazald sau a gingiilor. In cazuri grave, se pot manifesta hematoame si
prezenta de singe in fecale si urina.
Antidot: Vitamina K1 administratd numai de personal medical / veterinar.
La expunerea|orald, nu se provoaca varsaturi. in caz de inghitire, se consulta imediat medicul si
ardtati recipiefitul sau eticheta produsului. Se contacteaza un medic veterinar in caz de ingestie de
catre un anima| de companie.
Statiile de intq‘! icare trebuie si fie etichetate cu urmétoarele informatii: "nu se deplaseaza sau nu se

deschide"; "ccT fine 0 momeald rodenticidd"; "numele produsului sau numarul autorizatiei";
"substanti acti

la administrar

va (e)" si "in caz de incident, apelati la un centru de otravire,
Asupra mediului: Sol: Trebuie evitata cat mai mult expune, ;
evitarea patrunderii in sol, tinand cont de proprietatile PB
disponibile nufeste de asteptat ca produsuln sa induca efec
conform instrugtiunilor,

Apa: Substant‘ activa indeplineste criteriile de PBT: este persistenta in apa, cu tendinte de
bioacumulare | organisme si foarte toxica.

Acr: Nu este dp asteptat sa rezulte pierderi, acumulari de substanta activa in aer in timpul utilizarii.
Organisme acvatice : Produsul prezinta un risc acceptabil pentru organismele acvatice.

Alte organismg netinta: Produsul nu prezinta risc neacceptabil pentru organismele din mediul
terestru. Fara effecte 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, | Testare in_conditii de | Mus musculus Bromadiolone | Eficace in 7 zile

anticoagulant, | laborator pe specii 0.005% g/g

toxing, .. sinantrope test dehi'i_'e Momeala

a ._m;"' _ ‘ § ) 'i a proaspata

gl ] I 2 il “F ]

5" c [ _.5.:-5\"_1?_[___._-‘:,,5 Mus musculus Bromadiolone Eficace in 7 zile

anticoagulant, | laborator pe _specil 0.005% g/g

toxind cu sinantrope test de hrinire Momeala

actiune prin la alegere cu momeals imbatranitd

ingestie | Imbatranitd accelerat 18 accelerat 18
saptdmani. sdptamani

Pegias devs:  § Autorizatie nr. RO/2019/0055/MRA/IT/2013/00087/AUT
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g de Bromadiolone Eficace in 7 zile
| specii | Rattus norvegicus | 0.005% g/g
1 st ﬁ—“r‘!‘g%% Momeala
actiune prin ||| la alegere cu momeald proaspata
ingestie ||| proaspata.
Rodenticidd, ||| Testare in__conditii de | Rattus norvegicus | Bromadiolone Eficace n 7 zile
anticoagulant} laborator pe  specii 0.005% g/g
toxind cu sinantrope test de hrénire Momeala
actiune prin la alegere cu momeala imbétranita
ingestie imbatranitda accelerat 18 accelerat 18
||| sdptdméni. saptdmani
Rodenticida, ||| Testare in_ conditii de Bromadiolone Mortalitate

anticoagulanty| | teren. Test de hrénire la | Rattus rattus 0.005% g/g 100% 1n 15 zile
toxindcu ||| alegere conform Momeala

actiune prin ||| principiilor OEPP/EPPO proaspatd

ingestie ||| Doza aplicaté:

L1 200¢/statie de intoxicare.
Observatie: nif se utilizeaza in cazul rezistentei organism

XIV. INSTleCTIUNILE SI DOZELE DE APLICARE \
Utilizat Tn inta}rioru! si in jurul cladirilor pentru combaterea infestirilor cu soarece de casd (Mus
musculus), sobolan cenusiu (Rattus norvegicus) si sobolan negru (Rattus rattus). Substanta activi
este anticoagullant, toxina cu actiune prin ingestie ce provoacd mortalitate rodentelor. Momeala
rodenticida trgbuie asezata in recipiente adecvate, protejate impotriva agentilor atmosferici si a
ingestiei accidentale de catre specii nevizate. Doze recomandate: pentru soarece de casa: 40g la 5-
10m; pentru gpbolani: 60-100g la 5-10m. Se verifici la 3 zile la inceput apoi la 7 zile si se
nlocuieste mgmeala consumata sau deterioratd. Nu se foloseste mai mult de 35 zile. Se utilizeazi
ménusi de profectie. Momeala neconsumati se colecteazi pentru dispunerea/tratarea finald de cétre
personal autorjzat,

Metoda de aplicare: Produsul se utilizeazi ca momeala rodenticida gata de utilizare sub forma de
peleti pentru uz profesional n interiorul §i Tn jurul cladirilor pentru combaterea infestirilor cu

soarece de casg (Mus musculus), sobolan cenusiu (Rattus norvegicus) si sobolan negru (Rattus
iva este

agezatd in recipiente adecvate, protejate impotriva agentilor
cétre specii nevizate. Se verificd la 3 zile la Tnceput apoi la 7

_ UMK sau deterioratd. Nu se foloseste mai mult de 35 zile.

date: 40g la Sm; pentru §obolani:60-100g la Sm.

[

Doze recoma

produsul biocid: nu este cazul.
Perioada de aerisire necesard pentru zonele tratate: nu este cazul.
Observatie: nu/se utilizeaza Tn cazul rezistentei organismelor tinta la bromadiolone.

s = B
Feginasdng § Autorizatie nr. RO/2019/0055/MRA/IT/2013/00087/AUT
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:-': cor ului care au venit, sau se presupune numai cd au venit in

i ' L A
CORVAGE cu | profusul "t ebuiespila etmed*iat si abundent cu apa curentd.Spélati cu multd apd i sépun.

Spalati complt corpul (dus sau baie). lndepaltatl imediat hainele contaminate si eliminati-le in mod
sigur. i"

in caz de contact cu ochii: in cazul contactului cu ochii, spélati imediat cu multd apa si consultati
medicul. |

in caz de mgérare Nu provocati in nici un caz voma. Obtmeti asistentd medicald imediat.
in caz de mhqﬁla:e Conduceti accidentatul la aer liber si Imetl -| la cald si in repaus. R
Indicatii privind orice fel de asistentd medicald imediata si tratamentele speciale necesare: In caz de

accident sau s are proastd consultati imediat un medic (daca este posibil arétati instructiunile de
folosire sau figa de securitate).

Antidot: vitamina K1, administratd numai de catre personal medical.

XVIL. MASURH PENTRU PROTECTIA MEDIULUI

Restrictii penttu utilizarea produsului biocid :

In cazul in car punctele de momeala sunt apropiate apelor

baraje, canaleJ e irigare) sau a sistemelor de drenare a ap

apa. Amplasat capcanele in zone fara risc de inundare.In
Juie sa fie acoperite si plasate in locuristrategi : .

expunere a spgciilor nevizate .amplasati produsul in locuri inaccesibile copnlor pasarilor,

animalelor de{companie animalelor de ferma si a altor animale care nu sunt vizate .Periculos pentru
animalele salt:T

atice .Impiedicati patrunderea in sol/subsol.Impiedicati varsarea in apele de suprafata
sau in reteauade canalizare. Retineti apa de spalat contaminata si eliminati-o.

Masuri in caz de dispersie accidentala

In caz de scurgere de gaz sau penetrare in cursuri de apa, sol sau sistemul de canalizare, informati
antoritatile raspunzatoare.In cazul in care rodenticidul poate ajunge pe sol trebuie sa se ia masuri

imediate pentrh colectarea lui si curatarea zonei.Material corespunzator pentru strangere : material
absorbant, orggnic, nisip.

XVIL. MASURI PENTRU PROTECTIA ANIMALELOR SI A HRANEI PENTRU ANIMALE
Inainte de utilizare, se recomanda citirea si respectarea instructiunile de pe ambalajul produsului,
precum si mfo ma;ule care il lnsotesc sau care sunt furnizate la punctul de vanzare.

[ gettitneaza o evaluare la fata locului pentru a identifica specn]e de
st‘ésoaré activitatea si pentru a stabili cauza probabila si

exiliE0,

tsorgceesibile de rozitoare (de exemplu, boabe virsate sau resturi
curdfati zona infestatd inainte de tratament deoarece aceasta actiune deranjeaza
populatia de rqzétoare §i acceptarea momelii devine mai dificila.

Produsul trebule utilizat numai in cadrul sistemului de management integrat al infestatiilor (IPM)
care include, printre altele, mésuri de igiena si, daca este posibil, metode fizice de control.

Se va lua in considerare masuri preventive de control (de exemplu: inchiderea gaurilor, indepirtarea,
pe cat posibil, g tuturor surselor de hrana si apa), pentru a putea controla cantitatea de produs

Fagins Sding Autorizatie nr, RO/2019/0055/MRA/IT/2013/00087/AUT
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.......

sate in imediata vecinatate a locurilor in care a fost observati
Ethplu zone de trecere, cuiburi, garduri pentru intrarea

schideri, vizuini etc.).

bil, fixafi recipientele cu momeald pe pamant sau alte structuri.

2| pentru momeli trebuie aplicatd o etichetd clard, care s indice faptul cd acestea contin

ticide si cd nu trebuie aruncate sau deschise.

rodusul este utilizat in spatii publice, zonele tratate trebuie indicate pe toati durata
angd momeli trebuie amplasat un indicator pentru a semnaliza riscul de otrivire

ndara datoritd anticoagulantului, precum si masurile de prim ajutor care trebuie

acordate in ca
Momeala treb
Nu se va ampl
ferma si altor
Produsul se va
sau suprafetelg
in timpul man
374).
Nu méncati, n
direct dupa uti
Frecventa vizit
inceputul trata
relevante,
In cazul in card
evidentd a infe
de a schimba ti
Daca, dupi o p
observi o redu
elemente au fo
lua in consider

7, de otrdvire,
ie aplicata astfel incat sa nu poata fi scoasi din recipientul pentru momeals.
sa produsul la indeména copiilor, pasirilor, animalelor de companie, animalelor de
imale nevizate.
amplasa departe de alimente, bauturi si hran pentru animale, precum si de uneltele
care pot intra in contact cu produsul.
ularii produsului purtati manusi de protecti

beti si nu fumati in timpul utilizirii produs
izarea produsului. :
elor in zona tratata este decisé de operator, in functie de inspectia efectuati la

nentul. Frecventa trebuie si fie conforma cu recomandarile codului bunelor practici

J

cantitatea de momeald consumati este scazuti in comparatie cu dimensiunea

tarii, se va evalua repozifionarea punctelor de momeals in alte locuri si posibilitatea
pul de momeala.

erioadd de tratament de 35 de zile, momelile continua sa fie consumate si nu se

rere a activitifii rozitoarelor, trebuie stabilitd cauza cea mai probabild. Daci alte

t deja excluse, este probabil ca sunt prezente rozitoare rezistente: prin urmare, se va
re utilizarea unui rodenticid non-anticoagulant sau a unui rodenticid anticoagulant

icd este disponibil. Se va lua in considerare si utilizarea capcanelor ca masuri
ontrol.

Joadei de |

o
a)

va indeparta momelile raimase sau recipientele cu momeli.
Zventualului praf format.

INAREA IN SIGURANTA pentru

ajelor acestuia se face in conformitate cu prevederile
privind regimul deseurilor , de catre operatorii autorizati. Eliminati rozatoarele
rmitate cu cerintele locale. Produsul nu este destinat utilizarii permanente (durata
ile). La sfarsitul perioadei de tratament, eliminati momeala neconsumata si
nformitate cu cerintele locale. Se recomanda utilizarea de manusi. Nu se reutilizeaza
se elimina in mediu produsul biocid .

reutilizeaza ambalajul si nu se elibereaza in mediu produsul biocid

Legii 211/2011
moarte in confg
maxima de 35 z
ambalajul in co
ambalajul si nu
Ambalaj: Nu se

BEE g Autorizatie nr. RO/2019/0055/MRA/IT/2013/00087/AUT
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1) i 1\
o R
{I A ]RE : Depozitarea recipientului original intr-un loc uscat, ricoros
gl derdrte de lumina directa a soarelui.

, ditmatelsrde companie si animalelor de ferma sa fie interzisa. Tineti

------

Accesd

SN

departe de ali p uturi si hrana pentru animale .
| A
DURATA DE|CONSERVARE A PRODUSELOR BIOCIDE IN CONDITII NORMALE DE
DEPOZITARE]|: 24 luni.
XX.ALTE I J‘"ORMATII:

Din cauza modglui lent de actiune, rodenticidele anticoagulante isi produc efectul dupd 4-10 zile de la
consumul momglii.

- Rozatoarele pot fi purtatoare de boli.

Nu atingeti rozftoarele moarte cu mainile neprotejate, utilizati manusi sau instrumente (de exemplu,
clesti) atunci cand le indepartati.

- Acest produst ontine un aditiv amar si un colorant.

Respectarea restrictiilor pentru utilizarea produsului biocid :

In cazul in care punctele de momeala sunt apropiate apelor de rafata(rauri
baraje, canale dg irigare) sau a sistemelor de drenare a apei @i taly/cglfom
apa. Amplasati tapcanele in zone fara risc de inundare.In c#\de utill & Jstat
trebuie sa fie acpperite si plasate in locuristrategice, pentru a%edube [Muid rigul de elunkice ad:
speciilor nevizate .amplasati produsul in locuri inaccesibile copiilor, pasarilor, animalelor de companie
animalelor de férma si a altor animale care nu sunt vizate .Periculos pentru animalele salbatice
JImpiedicati patfunderea in sol/subsol.Impiedicati varsarea in apele de suprafata sau in reteaua de
canalizare. Retipeti apa de spalat contaminata si eliminati-o.
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Prezenta autori zatie este Tnsotitd de urmatoarele documente
-proiect de CtiCTeté a produsului biocid

-fisa cu date desecuritate a produsului biocid

-rezumatul caracteristicilor produsului biocid

I Este obligatorie transmiterea de citre detinitorul autorizatiei a fise cu date de securitate citre
Institutul|National de Séndtate Publici — Biroul RSI si Informare Toxicologica
1. Prezentu 1‘ document poate fi insotit de anex in cazul modificirilor administrative
€
3

Pagina 8 din 8

Autorizatie nr. RO/2019/0055/MRA/IT/2013/00087/AUT




