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CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
Nr. RO/2019/0241/MRA/IT/2017/00374

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 piatd si utilizarea produselor biocide, in
baza documentelor depuse in dosarul tehnic, Comisia Nationald pentru Produse Biocide, in sedinta din
data 4.03.2019, a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor
legale in vigoare.

I. TIPUL AUTORIZATIEI
autorizatia prin recunoasterea reciprocd succesiva eliberata 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/2017/00374
I1. Data emiterii autorizatiei: 22.04.2019, rescris in 11.06.2019
II1. Data expirarii autorizatie: 31.12.2022

IV.
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID : MURIN PASTA DEFFEND
Alte denumiri comerciale: Vebitox Pasta Defend

V.
NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI : VEBI INSTITUTO BIOCHIMICO S.rl.
Adresa : Via Desman 43 35010 Borgoricco (PD)

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI recunoscuti reciproc: VEBI INSTITUTO
BIOCHIMICO S.r.l.
Adresa : Via Desman 43 35010 Borgoricco (PD)

NUMELE FABRICANTULUI PRODUSULUI BIOCID : VEBI INSTITUTO BIOCHIMICO
S.r.l

Adresa : Via Desman 43 35010 Borgoricco (PD)

Loc de productie : Via Desman 43 35010 Borgoricco (PD)

NUMELE FABRICANTULUI SUBSTANTEI ACTIVEMP AVTIVA SRL/Dr. Tezza sl
Adresa : Via Feltre 32, 20132, Milano

Loc de productie : Via Feltre 32, 20132, Milano

VI

‘ TIPUL DE PRODUS : TP 14 Rodenticide
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VII.

CATEGORIILE DE UTILIZATORI :
profesionisti instruiti

Public general (non-profesionisti); profesionisti

vk

TIPUL PREPARATULUI: Produsul consta in momeala rodenticidd sub forma de pasta proa?spﬁ?
gata de utilizare pentru combaterea infestirii cu goarece de casa (Mus musculus), sobolan cenusiu
(Rattus norvegicus) in interiorul si In jurul cladirilor.

IX. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1) Substanta activa

Denumirea comuna Difenacoum

Denumirea [IUPAC 3-[3-bipheny-4-yl-1,2,3 4-tetrahydro- | -naphtyl)-4-hydroxycoumarin

Numar CAS 56073-07-5 ]

Numar CE 1 259-978-4 ol

Continut de substanta activa | 0,0028% ‘[
2) Substanta inactivi/nonactivii — nu se specifica

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

| Simboluri GHSO0S8 Atentie
Fraze de pericol (H) H373- Poate provoca leziuni ale organelor (sanguine) prin
expunere prelungita sau repetata.
Fraze de prudenta (P) P102- A nu se lasa la indeména copiilor.

P103 — Cititi eticheta inainte de utilizare.

P270- A nu manca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.
P273 — Evitati dispersarea in mediu.

P301+P310 IN CAZ DE INGHITIRE: Apelati imediat la un
CENTRU TOXICOLOGIC sau la un medic.

P501- Eliminati recipientul/continutul in conformitate cu
legislatia nationala in vigoare.

Pictograma(e)

XI. AMBALAREA
Utilizatori: Public general( non-profesionisti)/soareci de casa interior- sobolani la exterior si in jurul
cladirilor
Dimensiunile ambalajului si materialul de ambalare:
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h—pungi de hartie pentru uz alimentar sigilate la cald sau hértie cretata PE: 10 - 12.5 - 15-20¢g T
- ambalaje din plastic cu o singura doza: 25 — 40 — 80 — 100-150g
Dimensiuni pachet: de la 50 gla150de g
Materiale de ambalare:
- Plic, plastic: coextrudat/ PEID/polietilena- Conserva/Tabls, hartie, carton,
- Cutie, hartie, carton cu plicuri de plastic coextrudat/ PEID/polietilena
- Plic plastic: PP MAT20 + PET MET 12 + PE45
- Plic plastic: PP MAT20 + PET MET 12 + PE6Q
Profesionisti - soareci de casa interior- sobolani la exterior si in jurul clidirilor
Dimensiunile ambalajului si materialul de ambalare-
pungi de hartie pentru uz alimentar sigilate la cald sau hartie cretati PE: 10 — 12.5 — 15-20 g
ambalaje din plastic cu o singura doza: 25 — 40 — 80 — 100 -150g
Dimensiuni pachet: de la 1,5 1a 25 de kgin cazul pachetelor de peste 10 kg, este obligatorie
ambalarea in pungi separate de maxim 5 sau 10 kg
Materiale de ambalare:
- Plic, plastic: coextrudat/ PEID/polietilena- Conserva/Tabl3, hartie, carton,
- Cutie, hartie, carton cu plicuri de plastic coextrudat/ PEID/polietileni
- Plic plastic: PP MAT20 + PET MET 12 + PE45
- Plic plastic: PP MAT20 + PET MET 12 + PE60
- Galeata: PEID :
Profesionisti instruiti soareci de casa si sobolani la interior, exterior si in jurul cladirilor
Dimensiunile ambalajului si materialul de ambalare:
- pungi de hartie pentru uz alimentar sigilate la cald sau hartie cretata PE: 10 — 12.5 — 15-20 g
- ambalaje din plastic cu o singurd dozi: 25 — 40 — 80 — 100-150 g
Dimensiuni pachet: de 1a 1,5 1a 25 de kgin cazul pachetelor de peste 10 kg, este obligatorie
ambalarea Tn pungi separate de maxim 5 sau 10 kg
Materiale de ambalare:
- Plic, plastic: coextrudat/ PEID/polietilena- Conserva/Tabla, hartie, carton,
- Cutie, hértie, carton cu plicuri de plastic coextrudat/ PEID/polietilena
- Plic plastic: PP MAT20 + PET MET 12 + PE45
- Plic plastic: PP MAT20 + PET MET 12 + PE60
- Géleata: PEID

XIL. POSIBILE EFECTE ADVERSE DIRECTE SAU INDIRECTE

Asupra sdnatatii umane: Efecte adverse directe:

Produsul contine Difenacoum, o substanta cu efect anticoagulant (afecteaza sistemul de coagulare a
sangelui prin reducecerea sintezei hepatice a factorilor dependenti de vitamina K). Daca este ingerat,
simptomele, care pot apirea cu intrziere, pot fi de tipul sangerarilor nazale sau gingivale. In cazuri
severe pot aparea echimoze sau sange in fecale si urind. Antidot: vitamina K1, administrata numai
de personal medical/veterinar.

Efecte adverse indirecte:

Nu are efect iritant asupra pielii.

Nu are efect iritant asupra ochilor.
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Nu are efect sensibilizant asupra pielii.

Asupra sandtatii animalelor: Riscuri specifice pentru sinitatea animala

Identificarea pericolelor

Vertebratele care nu sunt specii tinta pot fi expuse la substanta activa, fie direct prin ingestia de
momeald rodenticida sau a resturilor de momeals (intoxicare primara), fie indirect, prin inghitirea
carcaselor de rozatoare specia tinti care contin reziduuri ale substantei active (intoxicare secundar).
Este necesard monitorizarea activitatii protrombinice imediat dupd ingestie si in zilele urmitoare. in
caz de activitate protrombinica redusd, se va administra vitamina K.

Efecte adverse directe sau indirecte asupra animalelor:

Cele mai intélnite semne de otrivire sunt hemoragiile (hemoragii la nivelul mucoaselor, organelor si
parenchimului), snge in urin.

Asupra mediului: Trebuie evitata cat mai mult expunerea solului la produsul formulat precum si
evitarea patrunderii in sol, tinand cont de proprietatile PBT difenacoumului.Pe baza informatiilor
disponibile nu este de asteptat ca produsul sa induca efecte adverse in mediu cand este utilizat
conform instructiunilor.

Apa: Substanta activa este putin solubila in apa.Substanta activa indeplineste criteriile PBT ; este
persistenta in apa, cu tendinte de bioacumulare in organisme si foarte toxice .

_Aer: Nu este de asteptat sa rezulte pierderi, acumulari de substanta activa in aer in timpul utilizarii.
Organismele acvatice :Produsul prezinta un risc acceptabil pentru organismele din mediul acvatic.
Alte organisme netinta :Produsul nu prezinta 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/Tulpina | Concentratii Timpi de actiune
Protocolul de testare

Rodenticida Metoda TNfG pentru Mus musculus | Difenacoum Mortalitate
anticoagulant, TP14. Testare in Rattus 0.0028% 100% in 4 zile
toxina cu conditii de laborator, norvegicus Momeala
actiune prin Test de hranire la Rattus rattus proaspata
ingestie alegere .
Rodenticida, Metoda TNfG pentru Mus musculus | Difenacoum Mortalitate
anticoagulant, TP14. Testare in Rartus 0.0028% 100% 1n 4 zile
toxina cu conditii de laborator, norvegicus Momeala
actiune prin Test de hranire la Rattus rattus Imbatranita
ingestie alegere .
Rodenticida, Metoda TNfG pentru Mus musculus | Difenacoum Mortalitate
anticoagulant, TP14. Testare in Rattus 0.0028% 100%
toxina cu conditii de teren. norvegicus Momeala
actiune prin proaspata

Lingestie

XIV. INSTRUCTIUNILE SI DOZELE DE APLICARE :

LManipulare: B
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Pe va purta manusi de protectie rezistente la produse chimice in timpul fazei de manipulare. —!
In timpul utilizarii produsului nu se mancd, nu se bea si nu se fumeaza.

Spélarea mainilor este obligatorie dupa manipulare, continutul/recipientul se arunca dupa utilizare in
conformitate cu reglementirile nationale.

Metoda de aplicare: Produsul consti in momeala rodenticidd sub forma de pasta proaspata gata de
utilizare pentru uz profesional si neprofesional pentru combaterea infestirii cu soarece de casi (
Mus musculus) si pentru infestarea cu sobolan brun (Rattus norvegicus) in interiorul si in jurul
cladirilor. Produsul nu se foloseste in agriculturd. Momeala rodenticids trebuie asezata in capcane
adecvate, protejate impotriva agentilor atmosferici si a ingestiei accidentale de citre specii nevizate.
Doze recomandate: 40g /statie de intoxicare la distante de 2-5 m pentru soarece de casd, 150g/statie
de intoxicare amplasate la 5-10m pentru sobolani, Tn functie de gradul de infestare. Se verifica la 3-4
zile si se nlocuieste momeala consumati sau deteriorata. Se utilizeazi manusi de cauciuc si masca
de protectie.

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 necesari pentru zonele tratate: nu este cazul.

La sférgitul campaniei de deratizare se verifici eliminarea completi a infestarii. Daca se intalneste
rezistenta organismelor daunatoare vizate se utilizeazi alte substante anticoagulante.

XV. INSTRUCTIUNI DE PRIM AJUTOR

In caz de contact cu pielea:

Zonele corpului care au venit, sau se presupune numai cd au venit in contact cu produsul, trebuie
spalate imediat si abundent cu apa curent.

Spalati cu multa apa si sapun. Spalati complet corpul (dus sau baie).
indepérta;i imediat hainele contaminate si eliminati-le in mod sigur.

In caz de contact cu ochii:

in cazul contactului cu ochii, spalati imediat cu multa apa si consultati medicul
In caz de ingerare:

Nu provocati in nici un caz voma. Obtineti asistentd medicald imediat.

In caz de inhalare:

Conduceti accidentatul la aer liber si tineti-1 1a cald si in repaus.

Tratament: Vitamina K1- antidot.

XVI. MASURI PENTRU PROTECTIA MEDIULUI

Restrictii pentru utilizarea produsului biocid:

Evitati dispersarea in mediu. Impiedicati patrunderea in sol/subsol. Impiedicati varsarea in apele de
suprafata sau in reteaua de canalizare.Retineti apa de spalat contaminata si eliminati-o.Nu amplasati
statiile de intoxicare in apropierea sistemelor de drenaj, unde momeala poate intra in contact cu apa.
Amplasati capcanele in zone fara risc de inundare.Periculos pentru animalele salbatice. Nu lasati
produsul la indemana copiilor, pasarilor, animalelor de companie si animalelor de ferma si a altor
animale care nu sunt vizate.

Masuri in caz de dispersare accidentala:

In caz de scurgere de gaz sau penetrare in cursuri de apa, sol sau sistemul de canalizare, informati
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autoritatile raspunzatoare. Material corespunzator pentru strangere : material absorbant, organic, T
nisip.

Metode de decontaminare:

Capcanele se inspecteaza cel putin o data la 3-5 zile pentru soareci sau 5-7 zile pentru sobolani, la
inceperea tratamentului si cel putin saptamanal ulterior, pentru a verifica daca momeala este
acceptata si daca se mentine integritatea capcanelor, precum si pentru a indeparta rozatoarele moarte

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

XVII. MASURI PENTRU PROTECTIA ANIMALELOR SI A HRANEI PENTRU ANIMALE
Eapcanelevor fi amplasate in zone fara risc de inundare. Momelile deteriorate de apa sau
contaminate cu pimant din interiorul capcanelor vor fi inlocuite. Inainte de utilizare, cititi si
respectati informatiile despre produs si toate informatiile care 1l insotesc sau care sunt comunicate
in momentul vanzarii.

fndepértati hrana la care rozitoarele pot ajunge usor (de exemplu, boabe de cereale virsate sau
resturi de mancare).

Pe langa aceasta, nu se va curata zona infestati imediat inainte de tratament, deoarece astfel va fi
deranjata populatia de rozitoare si va fi ingreunatd acceptarea momelii. Capcanele trebuie s3 fie
amplasate in imediata apropiere a locurilor in care s-a observat prezenta rozatoarelor (de exemplu,
cai de acces, locuri de cuibarit, Jgheaburi de hranire a animalelor, gauri, vizuini etc.).

Daca este posibil, capcanele trebuie si fie fixate pe sol sau de alte structuri. Nu se deschide plicurile
care contin momeala

Cand produsul este utilizat in tavi de plastic cu o singura doza, dupd pozitionare taiati pelicula de
protectie superioara.

Amplasati capcanele in locuri inaccesibile pentru copii, pasari, animale de companie, animale de
ferma si alte animale nevizate. Capcanele sunt amplasate la distantd de alimente, bauturi si hrana
pentru animale, precum si de ustensilele sau suprafetele aflate in contact cu acestea. Nu se
amplaseaza capcanele in apropierea sistemelor de scurgere a apei, unde pot intra in contact cu apa.
fndepérta;i momeala rdmasd sau capcanele la sfarsitul perioadei de tratament.

Capcanele trebuie sa fie etichetate cu urmatoarele informatii: ,,a nu se muta sau deschide”; ,,contine
un produs rodenticid”; ,,Murin Pasta Defend sau numarul de autorizatie”; ,»substanti(e) activa(e)” si
»in caz de incident, se va suna la un centru de informare toxicologica. La sfarsitul perioadei de
tratament, eliminati momeala neconsumatj si ambalajul in conformitate cu cerintele locale.

Daca este posibil, inainte de tratament, informati persoanele care s-ar putea afla in preajma
capcanelor (de exemplu, utilizatorii zonei tratate si ai imprejurimilor acesteia) in legatura cu
campania de combatere a rozatoarelor.

Periculos pentru animalele silbatice.

XVIIL INSTRUCTIUNI PENTRU ELIMINAREA iN SIGURANTA pentru

Eliminarea resurselor de produse si a ambalajelor acestora se face in conformitate cu prevederile
Legii 211/2011 privind regimul deseurilor, de catre operatorii autorizati. Produsul nu este destinat
utilizarii permanente ( durata maxima de 35 zile )

Ambalaj: Nu se reutilizeazi ambalajul si nu se elibereaza in mediu produsul biocid. Eliminati

Paging:6:din.7 Autorizatie nr. RO/2019/0241/MRA/IT/2017/00374



MINISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

MINISTRY OF HEALTH- NATIONAL COMMITTEE FOR BrocipalL PrRoDuUCTS

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

rozatoarele moarte in conformitate cu cerintele locale. La sfarsitul perioadei de tratament, eliminati
momeala neconsumata si ambalajul in conformitate cu cerintele locale.Nu atingeti rozatoarele
moarte cu mainile neprotejate, utilizati manusi sau instrumente (clesti) atunci cand le indepartati.

XIX. CONDITIILE DE DEPOZITARE : Evitati temperaturile peste 40°C. A se pastra intr-un loc
uscat, racoros si bine ventilat. A se pastra recipientul inchis si ferit de lumina directa a soarelui. A se
pastra in locuri unde nu au acces copii, pasari, animale de companie si animale de ferma .

DURATA DE CONSERVARE A PRODUSELOR BIOCIDE IN CONDITII NORMALE DE
DEPOZITARE : 24 luni

XX. ALTE INFORMATII:

Respectati restrictiile pentru utilizarea produsului biocid si anume:

Efitati dispersarea in mediu. Impiedicati patrunderea in sol/subsol. Impiedicati varsarea in apele de
suprafata sau in reteaua de canalizare.Retineti apa de spalat contaminata si eliminati-o.Nu amplasati
statiile de intoxicare in apropierea sistemelor de drenaj, unde momeala poate intra in contact cu apa.
Amplasati capcanele in zone fara risc de inundare. Periculos pentru animalele salbatice. N u lasati
produsul la indemana copiilor, pasarilor, animalelor de companie si animalelor de ferma si a altor
animale care nu sunt vizate.

Caracterizarea riscului

Utilizatori profesionali

Expunerea dermali Se recomandi utilizarea echipamentului de protectie (manusi, masci) atunci cand
se aplicd momelile, respectiv la inliturarea lor si a cadavrelor de animale. Momelile fiind ambalate
individual in siculete de hartie sau plasatic, riscul expunerii dermale este redus

Expunerea inhalatorie si orala pentru utilizatori profesionali se consider3 neglijabila, daca se respecta
instructiunile de utilizare prezentate pe eticheta produsului.

Utilizatori neprofesionali

Expunerea dermala, inhalatorie si orala pentru utilizatori neprofesionali la aplicarea momelii prin
plicuri si tavi se considera neglijabild, daca se respecta instructiunile de utilizare prezentate pe eticheta
produsului.

Expunerea secundara

Conform estimarilor copii prezinti risc de expunere la ingerarea accidentald a momelii. Totusi aceasta
expunere este improbabila, momelile continand substante indeziderabile consumului, si dacd masurile
de precautie privind plasarea staiilor de momeal sunt respectate.

Prezenta autorizatie este insotitd 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 citre detinatorul autorizatiei a fisei cu date de securitate citre
Institutul National de Sanatate Publici — Biroul RSI si Informare Toxicologica
II. Prezentul document poate fi insotit de anexa in cazul modificarilor administrative
PRESEDINTE,

Dr. Chim jGabriela
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