ANEXA 

Sumarul caracteristicilor produsului biocid 

ROBAN PASTA BAIT
I. INFORMAŢII PRIVIND COMPOZIŢIA PRODUSULUI BIOCID

1. Identitatea substanţei active
	Denumirea comuna
	Difenacoum

	Denumirea IUPAC
	3-(3-biphenyl-4-yl-1,2,3,4-tetrahydro-1-naphthyl)-4-hydroxycoumarin

	Numar CAS
	56073-07-5

	Numar CE
	259-978-4

	Numar index
	607-157-00-X

	Conţinut de substanţă activa
	0.005%

	Puritate
	Min. >99.5%

	Sursa
	Numele producatorului
PelGar Internațional Ltd.

Adresa (tel, fax)
 Unit 13, Newman Lane,

Alton, Hampshire

GU34 2QR

 tel: +44 1420 80744

 fax: +44 1420 80733

e-mail: anne@pelgar.co.uk

Tara
UK



2. Identitatea substantei active (substantelor active) – microorganisme –nu se aplica
3. Identitatea substanţelor periculoase care contribuie la clasificarea produsului biocid – nu se aplica
II. UTILIZARE

Categoria de utilizatori pentru care este autorizat:
Populaţie
Profesional

Restricţie: A se pastra incuiat si ferit de accesul copiilor
Indicaţii pentru fiecare utilizare

	Doza de aplicare exprimată în unităţi metrice: pasta cu otrava, gata de utilizare

	Utilizatori neprofesionali

Pentru combaterea şoarecilor, sunt autorizate staţiile de intoxicare (pre-umplute sau care pot fi reumplute) sau punctele de intoxicare acoperite disponibile pe piaţă.

Pentru combaterea şobolanilor, sunt autorizate numai staţiile de intoxicare inviolabile (pre-umplute sau care pot fi reumplute) disponibile pe piaţă.

Pentru combaterea şobolanilor şi şoarecilor, momeala trebuie furnizată în pachete sau unităţi interioare, care să conţină, cel mult, suficientă momeală pentru un singur punct (fie şobolan, fie şoarece). Întregul pachet trebuie să conţină maximum 1,5 kg de momeală. Staţiile de intoxicare/Punctele de intoxicare se plasează manual în zona infestată cu rozătoare. În mod ideal, cutiile cu momeală trebuie fixate de sol.

Este interzisă plasarea la întâmplare a produsului. 

Şoareci

Infestare ridicată - până la 40 g de momeală în staţii de intoxicare sau puncte de intoxicare acoperite, plasate la intervale de 2 metri.

Infestare scăzută - până la 40 g de momeală în staţii de intoxicare sau puncte de intoxicare acoperite, plasate la intervale de 5 metri.

Şobolani

Infestare ridicată - până la 200 g de momeală în staţii de intoxicare plasate la intervale de 5 metri.

Infestare scăzută - până la 200 g de momeală în staţii de intoxicare plasate la intervale de 10 metri.

Utilizatori profesionali

Momelile se plasează manual în zona infestată cu rozătoare. Momeala poate fi folosită în diverse circumstanţe, putând fi plasată folosindu-se diferite metode. Metoda de plasare variază în funcţie de circumstanţele specifice. Prioritară este, întotdeauna, excluderea pe cât posibil a expunerii organismelor nevizate.

Metodele de plasare în cazul utilizatorilor profesionali sunt staţiile de intoxicare (cutii inviolabile) şi punctele de intoxicare (un aranjament provizoriu care utilizează materiale şi/sau mediul local pentru a limita accesul la momeală), şi momeala liberă însă inaccesibilă (un aranjament care foloseşte numai mediul local pentru a limita accesul la momeală).

Momeala poate fi plasată în cutii de intoxicare care se pot fixa de sol. Momeala din aceste cutii de intoxicare poate fi şi ea fixată pentru a reduce posibilitatea luării şi dispersării ei de către rozătoare. Produsele pot fi de asemenea plasate pe tăvi, sub o ţiglă, sau plasate în aşa fel încât să se limiteze accesarea acestora de către organismele nevizate.

Aceste metode, în sine, reprezintă o scală a potenţialului de acces. Înainte de a se decide metoda de plasare folosită, se va evalua vulnerabilitatea (accesului de către organismele nevizate a) locului de plasare relevant.

Este interzisă plasarea la întâmplare a produsului.
Şoareci

Infestare ridicată - până la 40 g de momeală în staţii de intoxicare sau puncte de intoxicare acoperite, plasate la intervale de 2 metri.

Infestare scăzută - până la 40 g de momeală în staţii de intoxicare sau puncte de intoxicare acoperite, plasate la intervale de 5 metri.

Şobolani

Infestare ridicată - până la 200 g de momeală în staţii de intoxicare sau puncte de intoxicare acoperite, plasate la intervale de 5 metri.

Infestare scăzută - până la 200 g de momeală în staţii de intoxicare sau puncte de intoxicare acoperite, plasate la intervale de 10 metri.

Şobolani (în sisteme de canalizare)

Până la 200 g de momeală pe punct de intoxicare.

	Timpul de acţiune necesar efectului biocid: Conform informatiilor din eticheta.

	Intervalul de timp care trebuie respectat între utilizările produsului biocid : Nu se aplica

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

	Perioada de aerisire necesară pentru zonele tratate: Nu se aplica


Domeniul de utilizare : Utilizare pentru controlul rozatoarelor (soareci si sobolani)
Aria de utilizare : ( Interior

                               ( Exterior, in jurul cladirilor 


     ( In canale colectoare

Alte detalii: Produsul se utilizeaza in interiorul si in jurul cladirilor si in canalele colectoare (numai de catre utilizatorii profesionali). 
III. FORMULARE ŞI CONDITIONARE

	Tip de formulare/tipul preparatului : TP14-Momeli solide, sub formă de pastă/Produs gata de a fi utilizat/culoare roșie si albastra. Produs destinat uzului profesional și non profesional

	Formulare cadru, conform art.10 lit.l) de la HG nr. 956/2005

Există solicitare pentru a fi considerat ca produs de referinţă  
	Nu este cazul


IV. CARACTERISTICILE FIZICE ŞI CHIMICE
	
	Caracteristica
	Substanţa activă
	Produs biocid

	
	
	DIFENACOUM
	ROBAN PASTA BAIT

	A.01
	Temperatura de topire/îngheţare [0C]
	La puritate de 98,7%, este:211,0÷215,0°C
	Nu sunt date disponibile

	A.02
	Temperatura de fierbere [0C]
	n.a.
	-

	A.03
	Densitate [g/cm3]
	La puritate de 98,7% şi temperatura de 20,50C, este:1,2717 g/cm3
	Este:1,28 g/cm3

	A.04
	Presiunea de vapori [Pa]
	La 25°C şi puritate 98,7%, este:1,9 x 10-11 Pa
	-

	A.05
	Tensiunea superficială [Pa]
	n.a.
	Nu se aplică

	A.06
	Solubilitatea în apă [g/l]
	difenacoumului (puritate 98,7%), Este:1,7x10-3 g/l la 20°C şi pH 7
	-

	A.08
	Coeficientul de partiţie octanol-apa - kow
	Este: log Pow=7,6
	-

	A.09
	Punct de inflamabilitate [0C]
	Nu se aplică
	-

	A.10
	Inflamabilitate (solide) [0C]
	difenacoum (puritate 96,18%):
Nu este foarte inflamabil
	Nu este foarte inflamabil

	A.11
	Inflamabilitate (gaze) [0C]
	-
	-

	A.12
	Inflamabilitate (contactul cu apa) [0C]
	-
	-

	A.13
	Proprietăţi piroforice ale solidelor şi lichidelor 
	-
	-

	A.14
	Proprietăţi explozive
	Nu prezintă proprietăţi explozive
	Nu prezintă proprietăţi explozive

	A.15
	Temperatura de autoaprindere (lichide şi gaze) [0C]
	-
	Nu se aplică, 

	A.16
	Temperatura de autoaprindere relativă pentru solide[0C]
	-
	-

	A.17
	Proprietăţi oxidante (solide) 
	Difenacoum (puritate 96,18%):

Nu prezintă proprietăţi oxidante
	Nu prezintă proprietăţi oxidante


V. CLASIFICAREA SI ETICHETAREA SUBSTANTEI ACTIVE BROMADIOLONE
1. Conform tabelului 3.2 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

	Simbol(uri)
	T+   Foarte toxic

N     Periculos pentru mediu

	Fraze de risc (R)
	R28    Foarte toxic prin înghițire

R48/25 Toxic:pericol de efecte grave asupra sănătății la expunere prelungită prin înghițire

R50/53  Foarte toxic pentru organismele acvatice; poate provoca efecte adverse pe termen lung asupra mediului acvatic

	Fraze de siguranta (S)
	-

	Pictograma(e)
	[image: image1.png]


 T+   [image: image2.emf] N


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

	Pictograma(e)
	[image: image3.png]



GHS06       
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GHS08
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  GHS09



	Fraze de pericol (H)
	Acute Tox 2– H300,Foarte toxic prin înghițire

STOT RE 1– H372, Pericol de efecte grave asupra sănătății la expunere prelungită prin înghițire

Aquatic Acute 1- H400,Foarte toxic pentru organismele acvatice

Aquatic chronic 1- H410, Foarte toxic pentru mediul acvatic,cu efecte pe termen lung

	Fraze de prudenta (P)
	-


VI. 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 și a Consiliului din 31 mai 1999 privind apropierea actelor cu putere de lege și a actelor administrative ale statelor membre referitoare 

la clasificarea, ambalarea  și etichetarea preparatelor periculoase)

	Simbol(uri)
	-

	Fraze de risc (R)
	-

	Fraze de siguranta (S)
	S1/S2-A se păstra sub cheie /A nu se lăsa la îndemâna copiilor

S13 – A se păstra departe de alimente, băuturi și hrană pentru animale

S20/21- Este interzis consumul de alimente și băuturi, precum și fumatul in timpul utilizării

S37 –A se purta mănuși de protecție

S46- În caz de înghiţire, a se consulta imediat medicul şi a i se arăta ambalajul (recipientul) sau eticheta

	Pictograma(e)
	-


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

	Pictograma(e)
	-

	Fraze de pericol (H)
	-

	Fraze de prudenta (P)
	-


VII. AMBALAREA PRODUSULUI

	Capacitate momeala : 
Pliculeţe din hârtie comestibilă de 10 sau 15 g, 

„tub” din folie de polietilenă de 30 g
Pliculeţe de 10 sau 15 g în pungă din plastic

Staţie de intoxicare pentru şoareci pre-umplută sau care poate fi reumplută

Tuburi cu mastic (utilizatorii profesionali)
Pastă nepreambalată în ambalaje din polipropilenă sau polietilenă (utilizatorii profesionali)

„Tub” din folie de polietilenă de 30 sau 200 g, într-un înveliş extern din colagen


	Restricţii cu privire la dimensiunea/capacitatea de ambalare: 
- dimensiunea maxima a ambalajului produsului destinat utilizarii de catre neprofesionali este 1,5 kg , furnizat in forma portionata;


	Detalii ambalaj
	Dimensiuni ambalaj pentru uz neprofesional
	Dimensiuni ambalaj pentru uz profesional

	Pliculeţe de 10 sau 15 g, din hârtie comestibilă, sau „tub” din folie de polietilenă de 30 g în cutie din carton presat, căptuşită cu polietilenă. 
	Până la 1,5 kg
	Până la 20 kg

	Pliculeţe de 10 sau 15 g, din hârtie comestibilă, sau „tub” din folie de polietilenă de 30 g în ambalaj de polietilenă sau polipropilenă.
	Până la 1,5 kg
	Până la 10 kg

	Pliculeţe de 10 sau 15 g, din hârtie comestibilă, sau „tub” din folie de polietilenă de 30 g în pliculeţe din hârtie/polietilenă sau aluminiu/polietilenă.
	Până la 200 g
	Până la 200 g

	Pliculeţe de 10 sau 15 g, din hârtie comestibilă, în cutii din HDPE.
	Până la 1,5 kg
	Până la 3 kg

	Pliculeţe de 15 g, din hârtie comestibilă, în săculeţe de polipropilenă.
	Până la 1 kg
	Până la 1 kg

	Pliculeţe de 10 sau 15 g în pungă din plastic în ambalaj extern din carton.
	Până la 150 g
	Până la 150 g

	Staţie de intoxicare pentru şoareci pre-umplută sau care poate fi reumplută, inviolabilă, din HDPE sau polipropilenă, cu 2 pliculeţe de 15 g în cutie inviolabilă din polipropilenă. Staţii de intoxicare ambalate în unităţi de 1, 2 sau 4, în ambalaj extern din carton, sau în recipient din plastic sigilat la cald.
	Până la 120 g
	Până la 120 g

	Staţie de intoxicare pentru şobolani pre-umplută sau care poate fi reumplută, inviolabilă, din HDPE sau polipropilenă, care conţine 12 pliculeţe de 15 g securizate pe o bară fixă din metal, în cutie inviolabilă din polipropilenă. Staţii de intoxicare ambalate în unităţi de 1 sau 2, în ambalaj extern din carton, sau în recipient din plastic sigilat la cald.
	Până la 360 g
	Până la 360 g

	Tuburi cu mastic pentru aplicare cu pistolul de silicon.
	N/A
	Până la 300 g

	Pastă nepreambalată în ambalaje din polipropilenă sau polietilenă, pentru aplicare cu un cuţit/spatulă pentru tapetat.
	N/A
	Până la 5 kg

	„Tub” din folie de polietilenă de 200 g, într-un înveliş extern din colagen, pentru uz în cutii de momeală pentru şobolani, cu ambalaj extern din carton presat.
	Până la 1,5 kg.
	Până la 10 kg.

	„Tub” din folie de polietilenă de 30 g, într-un înveliş extern din colagen, pentru uz în cutii de momeală pentru şoareci, cu ambalaj extern din carton presat.
	Până la 1,5 kg.
	Până la 10 kg.

	Recipient din polipropilenă sau polistiren de 200 g, cu capac din plastic laminat sigilat la cald, în cutii din carton presat.
	Până la 1,5 kg.
	Până la 20 kg.


	Caracteristici specifice legate de siguranţă : 
A se folosi exclusiv în interiorul şi în jurul clădirilor, şi în sistemele de canalizare (numai utilizatorii profesionali).

Rodenticidele anticoagulante nu se vor folosi ca momeli permanente decât sub supravegherea unui operator deratizare, dezinsecţie şi dezinfecţie, sau a unei alte persoane competente.

A se păstra sub cheie, şi a nu se lăsa la îndemâna copiilor.

A se împiedica accesul la momeală al copiilor, păsărilor şi animalelor nevizate (în special al câinilor, pisicilor, porcilor şi păsărilor de curte).

Momelile se vor depozita într-un loc securizat, în aşa fel încât să se reducă riscul consumului acestora de către alte animale sau de către copii. Acolo unde este posibil, momelile se vor fixa pentru a nu putea fi trase şi îndepărtate.

Dacă se folosesc staţii de intoxicare inviolabile, acestea trebuie clar marcate pentru a indica că conţin rodenticide şi că nu trebuie deranjate.
În cazul produselor care urmează să fie folosite în spaţii publice, eticheta, ambalajul şi pliantul însoţitor vor include următoarea precauţie de securitate: Dacă produsul este folosit în spaţii publice, spaţiile tratate trebuie marcate pe durata perioadei de tratament, urmând ca, împreună cu momelile, să se furnizeze o notificare în care să se explice riscul de otrăvire primară sau secundară cu anticoagulanţi, precum şi măsurile care trebuie luate în caz de otrăvire. 

Pe perioada de tratament se vor căuta şi se vor îndepărta rozătoarele moarte, cu o frecvenţă cel puţin egală cu frecvenţa de verificare şi/sau împrospătare a momelilor.

Rozătoarele moarte se vor elimina conform cerinţelor locale.

Momelile şi tăvile pentru momeli se vor îndepărta după încheierea tratamentului, urmând să fie eliminate conform cerinţelor locale.


VIII. EVALUAREA RISCURILOR

1. Riscuri pentru sănătatea umană

	Identificarea pericolelor 

Studiile asupra produsului boicid ROBAN PASTA nu au evidenţiat niciun efect care să conducă la necesitatea clasificării lui conform Directivei 1999/45/CE şi amendamentelor sale. Unele componente sunt clasificate ca substanţe periculoase, dar ele sunt prezente în cantităţi atât de mici, încât nici una nu contribuie la clasificarea produsului. În schimb, sunt propuse instrucţiuni corespunzătoare de siguranţă pe ambalaj sau pe o foaie separată în pachet. 

Substanţa activă difenacum (0,005 %) blochează regenerarea vitaminei K, perturbând astfel mecanismul de coagulare a sângelui şi determinând hemoragii. Difenacum este foarte toxic prin inhalare, în contact cu pielea şi dacă este ingerat. Operatorii trebuie să fie conştienţi că substanţa activă din produs poate provoca probleme grave de sănătate în urma expunerii prelungite.

Utilizatori neprofesionali

Pentru combaterea şoarecilor, sunt autorizate staţiile de intoxicare (pre-umplute sau care pot fi reumplute) sau punctele de intoxicare acoperite disponibile pe piaţă.

Pentru combaterea şobolanilor, sunt autorizate numai staţiile de intoxicare înviolabile (pre-umplute sau care pot fi reumplute) disponibile pe piaţă.
Staţiile de intoxicare/Punctele de intoxicare se plasează manual în zona infestată cu rozătoare.
Utilizatori profesionali

Momelile se plasează manual în zona infestată cu rozătoare. Metodele de plasare în cazul utilizatorilor profesionali sunt staţiile de intoxicare (cutii înviolabile) şi punctele de intoxicare (un aranjament provizoriu care utilizează materiale şi/sau mediul local pentru a limita accesul la momeală), şi momeala liberă însă inaccesibilă (un aranjament care foloseşte numai mediul local pentru a limita accesul la momeală).

Expunerea secundara

Copiii sunt potenţial grupul cu cel mai mare risc deoarece ei se pot juca în interiorul sau în jurul clădirilor unde este plasată momeala. 

În  condiţii normale de manipulare şi utilizare, este puţin probabil ca produsul să cauzeze efecte nocive.

	Efecte adverse directe sau indirecte

Efecte adverse directe: intoxicaţia severă inhibă vitamina K, provocând hemoragii la nivelul pielii, mucoaselor dar şi la nivelul organelor interne.

Efecte adverse indirecte: Produsul biocid nu este clasificat ca iritant al pielii şi al ochilor şi nu are efecte sensibilizante.


2. Riscuri specifice pentru mediu

	Identificarea pericolelor : 
-           căi de expunere

-
prin compartimentele de mediu (sol, apele de suprafata, sedimente, apele subterane ) 

-
prin canalele de la statiile de tratare a apei. Emisiile din canale pot fi generate direct de catre produs si indirect de catre animalele contaminate/moarte.

	Efecte adverse directe sau indirecte :
1. Păsările si mamiferele netinta pot fi expuse la substanta activa din produsul formulat când este aplicat în zonele de depozitare a deșeurilor menajere.

2. Există riscul de otrăvire secundară - în acest sens trebuie să se ia toate măsurile pentru reducerea riscurilor , descrise în ghidurile (tehnice) practice, în prospectele și pe etichetele produsului.

3.Substanța activă îndeplinește criteriile de potential PBT: este  foarte toxică pentru organismele acvatice


3. Riscuri specifice pentru sănătatea animală

	Identificarea pericolelor : Toxic pentru cele mai multe specii de mamifere și aviare, inclusiv animalele domestice şi animale sălbatice

	Efecte adverse directe sau indirecte asupra animalelor si a hranei pentru animale: 
Difenacoum este o substanţă activă care produce săngerări care se pot observa la câteva zile de la consum.


IX. MĂSURI PENTRU PREVENIREA ŞI REDUCEREA RISCURILOR 

SĂNĂTATEA UMANĂ

	Instrucţiuni de prim-ajutor şi sfaturi medicale

Informaţii generale: În caz de accident sau dacă va simţiţi rău, consultaţI imediat medicul, arătându-i recipientul sau etichta produsului.

Contactul cu pielea: Produsul poate determina iritarea pielii. Se scoate îmbrăcămintea contaminată şi se spală pielea cu multă apă şi săpun. Dacă iritaţia persistă, se consultă medicul. Îmbrăcămintea contaminată se spală şi se usucă înainte de refolosire.

Contactul cu ochii: Produsul poate determina iritarea ochilor la persoane susceptibile. Clătiţi imediat cu apă multă şi solicitaţi sfatul medicului.

Inhalare: Pericolul de inhalare este mic, întrucât produsul este furnizat sub formă de pastă. Se mută persoana la aer curat şi se solicită imediat sfatul medicului.

Ingestie: În caz de înghiţire, se solicită consult medical şi se arată recipientul sau eticheta.

Informaţii pentru medic: Difenacoum este un anticoagulant indirect. Ca antidot se va administra fitomenadiona (vitamina K1). Se verifică timpul de protrombină după cel puţin 18 ore de la consumare. Dacă acesta este ridicat (>4), se administrează vitamina K1 intravenos până se normalizează (la copii 100 (g/kg corp). Se urmăreşte timpul de protrombină timp de 2 saptămâni şi dacă acesta creşte, se reia tratamentul.

	Măsuri de precauţie în perioada utilizării, depozitării şi transportului

Se va citi eticheta înainte de utilizare.

Manipulare: Se va evita contactul cu ochii şi pielea (a se purta mănuşi). Se va evita formarea de praf. Pe durata manipulării produsului, nu se va fuma şi nu se vor consuma alimente şi băuturi. .  Nu plasaţi momeala acolo unde alimente sau apa s-ar putea contamina. Se va împiedica accesul la momeală al copiilor.  Dacă se folosesc staţii de intoxicare inviolabile, acestea trebuie clar marcate pentru a indica că conţin rodenticide şi că nu trebuie deranjate. Dacă este posibil, momelile se vor fixa pentru a nu putea fi trase şi îndepărtate. 

Rodenticidele antocoagulante nu se vor folosi ca momeli permanente decât sub supravegherea unei persoane competente.

Când produsul este folosit în spaţii publice, acestea trebuie să fie marcate în timpul perioadei de tratament şi în locul respectiv să fie plasat un afiş care să arate riscurile de intoxicare primară şi secundară, ca şi măsurile de prim ajutor în caz de otrăvire.

Depozitare: Momelile ar trebui păstrate în cutiile originale, bine închise şi plasate într-un loc asigurat, aşa încât să se reducă riscul consumului acestora de către copii. Dacă produsul este mutat în alt container, acesta trebuie să fie etichetat corespunzător. 

A se păstra într-un loc răcoros, uscat, bine ventilat.

A nu se lăsa la îndemâna copiilor.

A se păstra departe de alimente. 

A se păstra departe de agenţi oxidanţi.

Transport: Produsul nu prezintă pericol în timpul transportului. 

Măsuri de reducere  a riscurilor pentru sănătatea umană

Plasarea momelii numai de către specialişti. Metoda oferă siguranţă dar este costisitoare şi, datorită numărului redus de profesionişti în domeniu, ar fi afectat controlul rozătoarelor cel puţin pe termen scurt.

Neprofesioniştii să folosească staţii de intoxicare inviolabile sau să plaseze momeala în spaţii protejate inaccesibile copiilor.

Mărimea pachetelor cu momeală să fie proporţională cu durata tratamentului.

Conform Directivei 67/548/EEC, au fost propuse următoarele fraze S:

S1/2 – A se păstra sub cheie şi a nu se lăsa la îndemâna copiilor.

S13 – A se păstra departe de alimente, băuturi şi hrana pentru animale.

S20/21 – A nu se consuma alimente şi băuturi pe durata utilizării. Fumatul interzis pe durata utilizării.

S37 – A se purta mănuşi de protecţie corespunzătoare.

S46 – În caz de înghiţire, a se consulta imediat medicul şi a i se arăta ambalajul (recipientul) sau eticheta.

	Controlul expunerii umane 

Protecţia mâinilor: mănuşi de cauciuc

Protecţia ochilor: ochelari de protecţie etanşi în cazul expunerii la praf excesiv.

Protecţie respiratorie: în condiţii de praf excesiv (puţin probabil) se va purta echipament de protecţie respiratorie aprobat.

Echipament de protecţie: îmbrăcăminte de protecţie şi cizme de cauciuc.


MEDIU

	Instrucţiuni pentru eliminarea în siguranţă a produsului şi ambalajului său :
•
Eliminarea se face prin incinerare, in conformitate  cu  prevederile Legii 211/2011 privind regimul deseurilor, de către operatori autorizați.

•
Deșeurile sunt colectate și gestionate corespunzător legislației specifice ; nu se refolosește sau reciclează produsul nefolosit.

•
Containerele goale sunt considerate deșeuri din aceeași clasă cu a conținutului și trebuie eliminate în conformitate cu normele legislative in vigoare.

	- există interdicţie de refolosire a ambalajului                  Da 

Nu se reutilizează ambalajul și nu se eliberează în mediu produsul biocid               

	Măsuri în caz de dispersie accidentală :
•
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 evitata cat mai mult expunerea solului la produsul formulat precum si evitarea patrunderii in sol, tinind cont de proprietatile de potential PBT ale difenacoum .

•
Nu este de asteptat sa rezulte pierderi , acumulări de substanță activă in aer in timpul utilizarii.

•
În cazul deversărilor, nu lăsaţi să pătrundă în apele de suprafaţă.

	Metode şi măsuri de decontaminare :
•
În cazul în care rodenticidul poate ajunge pe sol trebuie să se ia măsuri imediate pentru colectarea lui și curățarea zonei  

•
In cazul pătrunderii în apă se colecteaza mecanic întrucat substanța activa este foarte toxica pentru organismele acvatice

	Indicaţii pentru protejarea organismelor nevizate :
1.
Utilizarea momelilor pentru șobolani și șoareci în stații speciale în care există cutii  fixate de sol,care să nu permită acccesul animalelor nețintă

•
momeala rodenticida va trebui sa fie introdusa intr-un recipient adecvat, protejata de agentii atmosferici, de ingestia de catre speciile non-tinta si nu se va elimina in natura. Se va depista zona de infestatie si se vor aseza recipientele care contin momeala langa ascunzisul animalelor, de-a lungul traseelor rozatoarelor si in locurile de prezenta majora.

•
recipientele vor fi pozitionate in mod sigur, cu scopul de a minimaliza riscul de alterare si ingestie accidentala a momelii de catre animale care nu sunt vizate

•
 puncte-momeli pentru soareci, in apropiere de gaurile rozatoarelor, puse de-a lungul pistelor facute de acestia, in locurile cu cea mai mare frecventare.

2.
Aplicarea în spațiile deschise se va face numai în cutii speciale pentru momeli, în condiții de siguranță pentru evitarea ingestiei de către animalele nețintă și păsări.

•
Recipientele trebuie sa fie fixate in mod corespunzator, ca momelile sa nu poata fi imprastiate de rozatoare. 

3.
Colectarea resturilor de produse și cadavrele rozătoarelor. colectarea de momeli neconsumate după încheierea campaniei de control și colectare de rozătoare moarte în timpul și după campania de control.

4.
Depozitarea se face numai în locuri speciale  prevăzute cu sisteme de închidere în siguranță, cu protecție la expunerea razelor solare, departe de surse de căldură/aprindere.

	Măsuri pentru prevenirea contaminării apei

•
Aplicarea momelilor în cutii speciale, amplasate în conducte, în așa fel încât biocidul să nu ajungă la suprafața apei. 

•
Monitorizarea cutiilor cu momeală și înlocuirea momelilor consumate.

•
Indepărtarea cadavrelor de rozătoare la intervale regulate, conform normelor de eliminare.


SĂNĂTATEA ANIMALĂ

	Măsuri de precauţie în perioada depozitării, utilizării şi transportului : 
Momelile se vor depozita într-un loc securizat, în aşa fel încât să se reducă riscul consumului acestora de către păsări şi animale. În zonele în care pot avea acces animale sau păsări, momelile ar trebui să fie asigurate prin blocare, fixare şi utilizarea staţiilor de momelă rezistente sau în cazul în care acestea nu sunt disponibile sau inadecvate, în puncte de momeală acoperite sau protejate. 

Cutiile cu momeală sunt blocabile şi inviolabile. Cutiile pot fi reumplute, atunci însă vor fi închise utilizând cheia furnizată

Păstrați într-un loc răcoros, bine ventilat, departe de alimente și furajele pentru animale şi agenți oxidanți.

Nu este clasificat ca fiind periculos pentru transport.

	Controlul expunerii în prezenţa animalelor şi a hranei pentru animale : 
Vitamina K1 este antidotul. Se determina prothrombina timp de maximum 18 ore de la consum. Dacă aceasta prezintă valori crescute, se va administra vitamina K1, până când se normalizează timpul prothrombinei. Se continua determinarea prothrombinei timp de două săptămâni după retragerea antidotului şi se reia tratamentul dacă se produce o crestere în timp.

Se va folosi exclusiv în spaţii inaccesibile animalelor de companie şi animalelor nevizate.

	Măsurile necesare pentru protecţia animalelor şi a hranei pentru animale : 
Punctele de intoxicare se vor proteja împotriva animalelor nevizate şi a apei, de preferat prin folosirea staţiilor de intoxicare disponibile pe piaţă. Dacă acestea nu sunt disponibile, momeala se va plasa pe tăvi în interiorul conductelor de drenaj, sub ţigle, scânduri sau tablă de fier ondulată, sprijinite de un perete şi ancorate în mod corespunzător. Se va împiedica accesul la momeală al copiilor, păsărilor şi animalelor nevizate (în special al câinilor, pisicilor, porcilor şi păsărilor de curte). Acolo unde este posibil, momelile se vor fixa pentru a nu putea fi trase şi îndepărtate.

Dacă momeala din anumite locuri a fost mâncată în întregime, se va mări cantitatea de momeală prin plasarea mai multor puncte de intoxicare. Nu se va mări mărimea punctelor de intoxicare. În general, este mai eficient să se folosească un număr mai mare de puncte de intoxicare mici, comparativ cu un număr mai mic de puncte de intoxicare mari. Punctele de intoxicare mari prezintă un risc crescut pentru flora şi fauna sălbatică şi pentru alte animale nevizate.

Atunci când produsul este utilizat în zonele publice, trebuie marcate zonele tratate în timpul perioadei de tratament şi o notificare care să explice riscul de otrăvire primară sau secundară cu anticoagulant. Dacă se folosesc staţii de intoxicare înviolabile, acestea trebuie să fie clar marcate pentru a indica că conţin rodenticide şi că nu trebuie deranjate.

Pasta momeală este vopsită roșu pentru a o face neatractivă pentru animale sălbatice și păsări.

	Măsuri pentru prevenirea contaminării apei: 
Coeficientul de partiție octanol-apă din difenacoum este mare şi, prin urmare, ingredientul activ va rămâne în produs. Produsul nu este cunoscut că ar inhiba activarea în nămol şi partiţionarea rapidă în faza solidă şi solubilitatea foarte scăzută în apă ar sugera că expunerea datorată utilizării produsului în sistemele de canalizare nu ar duce la contaminarea apei dar ar contamina nămolurile.

Modul de utilizare a produsului impune ca utilizatorii să nu amplaseze punctele de momeala în locuri în care apa ar putea fi contaminată (cu exceptia canalizarilor), deci nu va fi nici expunerea directă a apeiâlor de suprafaţă sau a apei de băut. 

Expunerea indirectă de percolare este foarte puţin probabilă, ca solubilitatea foarte scăzută în apă a ingredientului activ şi afinitatea sa pentru sol înseamnă că orice eliberare într-un compartiment al mediului acvatic va duce la partiționarea rapidă în faza solidă, de obicei solul.

	Măsuri de protecţie împotriva incendiilor : 
Produsul conţine grăsimi, care sunt combustibile. 

Recipientele expuse la foc se răcesc prin pulverizare cu apă.

Medii de stingere potrivite sunt dioxidul de carbon (CO2), spuma rezistentă la alcool, pulbere uscată, pulverizare de ceaţa de apă sau spumă. A se evita utilizarea de jeturi de apă pentru a preveni dispersia. 

Identitatea corespunzătoare produselor de combustie în caz de incendiu: pxizi de carbon, azot şi hidrogen. Arderea sau descompunerea termică va produce gaze toxice şi iritante.


X. EVALUAREA EFICACITAŢII BIOCIDE
	Organismele ţintă (dupa caz, inclusiv stadiul de dezvoltare al acestora) 
Şobolanul brun (Rattus norvegicus), Şobolanul  negru (Rattus rattus),

Şoarecele de casă (Mus musculus, Mus domesticus,)  


	Mod de acţiune (numai în cazul în care organismul ţintă este un animal vertebrat) 
Roban Pasta Bait conţine substanţa activă difenacum în concentraţia de 0,005%  (50 mg/kg).

Difenacum este un anticoagulant de generaţia a doua ”în doză unică”. Ca şi alte anticoagulante, este antagonist al vitaminei K: inhibând activitatea enzimei vitamina K1- reductaza la nivelul ficatului,

 interferă în regenerarea protrombinei şi perturbă mecanismul normal de coagulare al sângelui.
Informaţii privind testele care susţin eficacitatea biocidă                                                        

Activitatea

Metoda de testare / Protocolul de testare

Specia

Concentraţii/ 

doze

Timpi de acţiune

Rodenticida

Test de laborator cu hrană  la alegere (Roban Pasta Bait veche de 2 ani  vs. hrană EPA) conform cu OEPP, EPA/1982, GLP;  
(Struhar V., 2004):
6 zile de aclimatizare, 

4 zile de expunere, 

20 zile post monitorizare,

5 femele şi 5 masculi

Mus musculus (Şoarece de casă) 

difenacum 0,005%  w/w, momeala ca atare

Doza medie = 10,33 mg/kg corp.

Aportul mediu de momeală a fost de 42,5% din consumul total  de hrană. Consumul mediu zilnic de produs testat şi hrană de referintă a fost de 5.0 g şi respectiv 6.7 g.

Mortalitate 100%  

după 5-7 zile de la

iniţierea expunerii

Rodenticida

Test de laborator cu hrană la alegere (Roban Pasta Bait veche de 2 ani vs. hrană EPA), conform cu OEPP, EPA/1982, GLP; 

(Struhar V., 2003): 

6 zile de aclimatizare, 

4 zile de expunere, 

20 zile post monitorizare,

5 femele si 5 masculi

Rattus norvegicus (Şobolan brun)

difenacum 0,005%  w/w,  momeala ca atare 

Doza medie = 5,02 mg/kg corp.

Aportul mediu de momeală a fost de 30,6% din consumul total. 

Consumul mediu zilnic de produs toxic şi de hrană normală a fost  24.3 g şi respectiv 55.2 g.
Mortalitate 100%  după 7-10 zile de la începerea expunerii  

Rodenticida

Test de laborator -  hrănire la alegere cu Roban Pasta Bait proaspata vs. hrană EPA, conform OEPP,EPA/1982 GLP;

 (Struhar V., 2004):

6 zile de aclimatizare, 

4 zile de expunere,

20 zile post monitorizare,

5 femele si 5 masculi

Mus musculus (Şoarece de casă)
difenacum 0,005% w/w, momeala ca atare

Doza medie = 15,89 mg/kg corp.

Aportul mediu de momeala a fost de 63% din consumul total. Consumul mediu zilnic de produs testat a fost 7.6 g  şi de hrană de referinta 4.4 g.
Mortalitate 100%    

dupa 5-7 zile de la începerea expunerii

Rodenticida

Test de laborator - hrana la alegere, Roban Pasta Bait proaspata vs. hrană EPA, conform  OEPP, EPA/1982, GLP ;

 (Struhar 2004): 

6 zile de aclimatizare, 

4 zile de expunere, 

20 zile post monitorizare,

5 femele si 5 masculi

Rattus norvegicus (Şobolan brun) 

difenacum 0,005% w/w, momeala ca atare

Doza medie = 6,38 mg/kg corp.

Aportul mediu de momeală a fost de 35% din consumul total. Consumul mediu zilnic de produs testat şi de hrană normală fost    32.5 g şi respectiv 60.2 g.  
Mortalitate 100%  dupa 8-11 zile de la începerea

expunerii.

Rodenticida

Studiu în condiţii de teren, Hampshire, UK, conform MAFF (1990), EPPO (1982), OECD (1990); (Havers SJ- 2004): 

Recensământ al urmelor

pe nisip, recensământ al momelilor de grâu.

Perioada de recensământ pre-tratament = 4 zile

Perioada de aşteptare pre-tratament = 4 zile

durata de intoxicare = 40 zile cu15 puncte de intoxicare 

Perioda de aşteptare post-tratament = 5 zile

Perioada de recensământ post-tratament = 4 zile

Mus domesticus (Şoareci de casă) 

difenacum 0,005% w/w, momeala ca atare 

Aportul total de momeala (grâu) pre-tratament = 470 g. 

Scorul maxim al urmelor pe nisip în pre-tratament = 10. (infestaţie estimată la 45 şoareci)
Consumul total de momeală în perioada de tratament = 570 g. S-au găsit în timpul studiului 15 şoareci morţi (din a 6-26-a zi).

Eficacitatea bazată pe consumul total de momeală =

 97.9%.

Eficacitatea bazată pe scorul total al urmelor de paşi = 88,6 %

Rodenticida

Studiu în condiţii de teren, în Hampshire, UK, conform  MAFF (1990), EPPO (1982), OECD (1990); (Havers SJ-2004): 

Recensământ al urmelor

pe nisip, recensământ al momelilor de grâu.

Perioada de recensământ pre-tratament = 4 zile

Perioada de aşteptare pre-tratament = 4 zile

durata de intoxicare = 22 zile cu 46 puncte de intoxicare 

Perioda de aşteptare post-tratament = 4 zile

Perioada de recensământ post-tratament = 4 zile 

Mus domesticus (Şoareci de casă) 

difenacum 0,005% w/w, momeala ca atare
Aportul total de momeală (grâu) în pre-tratament = 509 g.

Scorul maxim al urmelor pe nisip în  pre-tratament = 16. (infestaţie estimată la 50 şoareci) 

Consumul total de momeală în perioada de tratament= 380 g. 

S-au găsit în timpul studiului 10 şoareci morţi.

Eficacitatea bazată pe consumul total de momeală =

 99.8%.

Eficacitatea bazată pe scorul total al urmelor  = 100%.  

Rodenticida

Studiu în teren,

Hampshire, UK, conform  cu MAFF (1990), EPPO (1982), OECD (1990); Havers SJ- 2006): Recensământ al urmelor
pe nisip, recensământ al momelilor de grâu.

Perioada de recensământ pre-tratament = 5 zile

Perioada de aşteptare pre-tratament = 5 zile

durata de intoxicare = 23 zile (15 puncte de intoxicare) 

Perioda de aşteptare post-tratament = 3 zile

Perioada de recensământ post-tratament = 5 zile

Rattus norvegicus (Şobolan brun) 

difenacum 0,005% w/w, momeala ca atare 

Aportul total de momeala (grâu) în pre-tratament = 631 g.

Scorul maxim al urmelor pe nisip în pre-tratament = 13. (infestaţie estimată la 12 şobolani)
Consumul total de momeală în perioada de tratament = 1886 g. 

S-a găsit 1 şobolan mort în a 8-a zi.
Eficacitatea bazată pe consumul total de momeală =

100%. 

Eficacitatea bazată pe scorul total al urmelor =  88%.

Rodenticida

Studiu de teren, Hampshire, UK,  conform cu MAFF (1990), EPPO (1982), OECD (1990); (Havers SJ -2006): Recensământ al urmelor

pe nisip, recensământ al momelilor de grâu.

Perioada de recensământ pre-tratament = 5 zile

Perioada de aşteptare pre-tratament = 4 zile

durata de intoxicare = 16 zile cu 15 puncte de intoxicare 

Perioda de aşteptare post-tratament = 3 zile

Perioada de recensământ post-tratament = 5 zile 

Rattus norvegicus (Şobolan brun) 

difenacum 0,005% w/w, momeala ca atare 

Aportul total de momeala (grâu) în pre-tratament = 1302 g. 

Scorul maxim al urmelor pe nisip în pre-tratament = 8. (infestaţie estimată la 12 şobolani)  

Consumul total de momeală în perioada de tratament = 1053 g.

Nu s-au găsit rozătoare moarte în timpul studiului.

Eficacitatea bazată pe consumul total de momeală = 86.8%

Eficacitatea bazată pe scorul total al urmelor =  100%.

Studiu comparativ de hrănire 

Studiu de laborator  (în ţarc) cu rozătoare captive conform standardelor normale QA (Wade A,  2010): compararea consumului de produs Roban Pasta Bait blank (fără difenacum şi benzoat de denatoniu), ţinut timp 

de 5 zile în condiţii similare celor de canalizare (în  întuneric, la 300 C, humiditate ≥ 90%) şi în condiţii obişnuite.

Durata testului 4 zile, 

180-200 g de momeala în10 perechi de cutii pentru fiecare tip de momeală. Momeala a fost înlocuită şi recompletată zilnic. 
Rattus norvegicus (Şobolan brun) 

Consumul total de momeală după 8 zile = 7400 g.

Aportul de momeală ţinuta în condiţii similare celor de canalizare = 72%, iar consumul de momeală de control = 28% din consumul total. 

Palatabilitatea produsului blank nu s-a modificat după stocarea timp de 5 zile în condiţii de umezeală. 

Informaţii privind dezvoltarea rezistenţei/aparitia rezistenţei 

Utilizarea rodenticidelor anticoagulante trebuie să facă parte dintr-o strategie de management a rezistenţei. 

Susceptibilitatea rozatoarelor la difenacum ar trebui stabilită înaintea începerii tratamentului. 

Difenacum nu ar trebui să fie utilizat în mod continuu.
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