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CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
Nr. RO/2019/0181/MRA/UK-2015-0907

In conformitate cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului privind punerea la dispozittie pe piatd 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 Nationala pentru Produse Biocide, in sedinta din
data 12.12.2018, a decis ¢a produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor
legale in vigoare.

L. TIPUL AUTORIZATIEI
auforizafia prin recunoasterea reciprocd succesiva eliberata in conformitate cu prevederile art. 33
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012;
- Statul membru al Uniunii Europene emitent: UK
- Nr. Autorizatiei din statul membru emitent Nr.: UK-2015-0980
IL. Data emiterii autorizatiei: 11.03.2019
II1. Data expirdrii autorizatiei: 10/06/2023

Iv.
| DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID: KLERAT WAX BLOCKS \

A

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI: Syngenta Crop Protection AG
Schwarzwaldallee 215, 4058 Basel, Switzerland

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI recunoscuti reciproc:
| Syngenta Crop Protection AG, Schwarzwaldallee 2 15, 4058 Basel, Switzerland

NUMELE FABRICANTULUI PRODUSULUI BIOCID : Babolna Bioenvironmental Centre
H-2943 Bébolna, Dr. K6ves Janos u.3, Hungary
Loc de productie: H-2943 Babolna, Dr. Kéves J4nos u.3, Hungary

NUMELE FABRICANTULUI SUBSTANTEI ACTIVE: Vertellus Specialties UK Ltd
Halebank, Widnes, WAS8 8NS, UK
Loc de productie: Halebank, Widnes, WAS 8NS, UK

VI
[ TIPUL DE PRODUS: TP14 - Rodenticide |

VII.
mATEGORIILE DE UTILIZATORI: Profesionisti instruiti si profesionisti ‘
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VIIIL.

TIPUL PREPARATULUI: Produsul biocid este 0 momeala rodenticida sub forma de cuburi de
ceara (BB), gata de utilizare (RB), de culoare albastru inchis, continand brodifacoum (0,005% g/g),
pentru folosire ca produs rodenticid pentru controlul raspandirii sobolanilor si a soarecilor in spatiile
interioare si exterioare, precum si in jurul cladirilor, de cétre persoane specializate (profesionisti), in
vederea protejarii sanatatii publice, a sandtatii animalelor, a produselor depozitate si materialelor.

IX. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1) Substanta activa

Denumirea comuni

Brodifacum

Denumirea IUPAC

3-[3-[4-(bromophenyl)phenyl] tetralin-1-yl]-2-hydroxy-chromen-4-
one.

Numar CAS 56073-10-0
Numar CE 259-980-5
Continut de substanta activa | 0,005%

2) Substanta inactivi/nonactivi — nu se specifica

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

Simboluri

GHS08 Pericol

Fraze de pericol (H)

H360D — Poate dduna fatului.

H373 — Poate provoca leziuni ale organelor in caz de expunere
prelungita sau repetata

EUH 401 - Pentru a evita riscurile pentru sinitatea umana si
mediu, a se respecta instructiunile de utilizare.

Fraze de prudenta (P)

P201 — Procurati instructiuni speciale inainte de utilizare.
P202 — A nu se manipula decét dupa ce au fost citite si intelese
toate masurile de securitate.

P280 — Purtati manusi de protectie/imbriaciminte de
protectie/echipament de protectie a ochilor/ echipament de
protectie a fetei.

P308 + P313 — IN CAZ DE expunere sau de posibila expunere:
consultati medicul.

P405 — A se depozita sub cheie.

P501 — Aruncati continutul/recipientul in conformitate cu
reglementarile locale.

Pictogramal(e)

XLAMBALAREA

- Soareci si/sau sobolani de casi - utilizatori profesionali cu competenti demonstrati (echivalentul

profesionistilor instruiti) - interior

Blocuri de ceara de 20g intr-un tub sau o gileatd PP/PE. 3kg, 5kg si 10kg.
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- Soareci si/sau sobolani - utilizatori profesionali cu competenti demonstrati (echivalentul
profesionistilor instruiti) - exterior, in jurul cladirilor

Cuburi de ceard de 20g intr-un tub sau o galeata PP/PE. 3kg, 5kg si 10kg.

Profesionali cu competentd demonstrati (echivalentul profesionistilor instruiti) - canaliziri
Cuburi de ceard de 20g intr-un tub sau o géleata PP/PE. 3kg, 5kg si 10kg.

Profesionisti

Soareci si sobolani - in interior

Dimensiunea ambalajului: 2.5kg, 3kg, S5kg, 10kg.

Momeala in tub HDPE sau gileati

Soareci si sobolani - In exterior in jurul cladirilor

Dimensiunea ambalajului: 2.5kg, 3kg, 5kg, 10kg.

Momeali in tub HDPE sau gileata.

XII. POSIBILE EFECTE ADVERSE DIRECTE SAU INDIRECTE

Asupra séndtatii umane: Acest produs contine o substanta anticoagulanta. In caz de ingestie
simptomele pot include sangerari nazale sau gingivoragii, posibil intarziate. In cazuri grave, pot
aparea vanatai si sange in fecale sau urina.

Asupra sandtétii animalelor nevizate: Identificarea pericolelor

Poate provoca leziuni ale organelor in caz de expunere prelungiti sau repetata.

Poate forma un amestec inflamabil de praf si aer.

Produs nociv pentru animalele silbatice.

Atunci cand produsul este utilizat in zonele publice, exista riscul otrivirii primare sau secundare cu
anticoagulant, motiv pentru care zonele tratate ar trebui sa fie marcate si insotite de o not de
avertizare cu privire la acest risc.

Acest produs contine o substanti anticoagulanti. Daci este ingerat, simptomele, care pot fi
intarziate, pot include hemoragii la nivelul mucoaselor gingivale si nazale. In cazuri severe pot
aparea echimoze, hematoame ale articulatiilor si sdnge prezent in fecale sau urind. Din cauza
modului intdrziat de actiune, rodenticidele anticoagulante isi pot face efectul dupa 4 pana la 10 zile,
dupa consumarea efectivi a momelii

Acest produs continand anticoagulante, actioneaza prin interferarea cu sinteza protrombinei. Masura
specificd a efectului este timpul de protrombina. De notat ca acest lucru nu poate deveni prelungit
pana la 12-18 ore de la ingestie. Timpul de protrombina si hemoglobina trebuie monitorizate

In caz de inghitire de cétre un animal de companie, nu se va provoca voma, se va contacta un medic
veterinar si se vor prezenta informatiile incluse in informatiile produsului.

Antidot: Vitamina K1 administratd numai de personal medical veterinar.

Asupra mediului: Sol: trebuie evitata cat mai mult expunerea solului la produsul formulat precum si
evitarea patrunderii in sol, tinand cont de proprietatile PBT al brodifacumului. Pe baza informatiilor

disponibilile nu este de asteptat ca produsul sa induca efecte adverse in mediu cand este utilizat
conform instructiunilor.

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

Aer: Nu este de asteptat sa rezulte pierderi, acumulari de substanta activa in aer in timpul utilizarii.
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Organismele acvatice: Produsul prezinta un risc acceptabil pentru organismele acvatice.
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 /
Protocolul de testare

Specia/Tulpina

Concentratii

Timpi de
actiune

Evaluarea
eficacitatii/
palatabilitatii
biocide

Metode de referinta:

- EPPO 1982 si MAFF
1990

- Instructiuni TNsG
Evaluarea produsului-
Capitolul 7 — si anexele sale
- Instructiuni pentru
evaluarea biologica a
rodenticidelor

Testare pe teren in
Shropshire (UK).

Studiu de eficacitate:
Locatia aleas3 este o ferma
cu productie de lapte, unde
s-a observat infestarea cu
sobolani bruni.

in timpul perioadei de
tratament 61 statii de
momeala (3*20 g bloc de
ceard/statie) au fost plasate
in si in jurul cladirilor
agricole.

in perioada pre-tratament:
- s-a observat o infestare
inalta;

- sobolanii au consumat 3,1
kg de momeala grau uscat,
intr-o singura noapte.

In perioada post-tratament:
- nu s-a observat nici o
urma de rozitoare

Sobolan brun
(Rattus
norvegicus)

Produs proaspat,
cu continut de
substanta activa
50 ppm
brodifacoum

Control
asupra
infestarii:
98,8%, dupa
11 zile de la
ingerare.

Metode de referinti:
- EPPO 1982 si MAFF
1990

- Instructiuni TNsG

Sobolan brun
(Rattus
norvegicus)

Produs proaspat, cu

continut de
substanta activa
50 ppm

Control
asupra
infestarii;
98,3%, dupa
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Evaluarea produsului- brodifacoum 25 ziT‘t'."éééPé? .
Capitolul 7 - si anexele sale ingerare
- Instructiuni pentru
evaluarea biologica a
rodenticidelor

Testare pe teren in
Shropshire (UK).

Studiu de eficacitate:
Locatia aleasd este o ferma
cu productie de lapte, unde
s-a observat infestarea cu
sobolani bruni.

In timpul perioadei de
tratament 86 statii de
momeala (3*20 g bloc de
ceard/statie) au fost plasate
in si in jurul cladirilor
agricole.

in perioada pre-tratament:
- s-a observat o infestare
inalta:

- sobolanii au consumat 4,3
kg de momeala grau uscat,
intr-o singurd noapte.

In perioada post-tratament:
- activitate nesemnificativa
detectata in cazul
rozitoarelor

care nu erau in preajma
fermei pe perioada
tratamentului, acestia
migrand ulterior eradicarii

efectuate.

Metode de referinta: Soarece Produs proaspat, cu | Control

- EPPO 1982 si MAFF de casa continut de asupra

1990 (Mus substanta activa | infestarii:

- Instructiuni TNsG musculus) 50 ppm 100%, dupa
Evaluarea produsului- brodifacoum 25 zile de la
Capitolul 7 — si anexele sale | - ingerare.

- Instructiuni pentru In perioada
evaluarea biologica a post-
rodenticidelor tratament nu
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Testare pe teren in
Shropshire (UK).

Studiu de eficacitate:
Locatia aleasa este o ferma
cu productie de lapte, unde
s-a observat infestarea cu
soareci de casa.

In timpul perioadei de
tratament 44 statii de
momeald (20 g bloc de
parafina/statie) au fost
plasate in interior si in
exterior.

In perioada pre-tratament:
- soarecii au consumat 640
g de momeald
(recensamant) grau uscat,
indicdnd o infestare medie

s-a detectat
nici o
activitate de
rozatoare.
Nu s-a
observat
rezistenta la
brodifacoum
in timpul
testarii.

Metoda de referinta:
Protocol de studii
(VPU)001/10.

Test de laborator

Studiu de palatabilitate:
Grupuri de 5 femele si 5
masculi testati.

Soarecii au fost tinuti in
custi individuale, in timpul
testarii.

Hrana la alegere.
Alimente alternative fara
ingrediente active (RM3

Soarece
de casa
(Mus
musculus)

Produs proaspat, cu
continut de
substanta activa
50 ppm
brodifacoum

Mortalitate
100%.

Acceptarea
momelii:
57,8%.
indicand, ca
soarecii au
preferat
Klerat-blocuri
de ceara,
comparativ cu
dieta

dieta de laborator) si standard.
blocuri de cearid Klerat de

20 g.

Perioada de hrinire: 4 zile

Perioada de observare: 14

zile, cu dieta standard de

laborator.

Metoda de referinti: Albino-gobolan|  Produs vechi de | Acceptanti:
Protocol de studii brun 4 ani cu continut | - albino-
(VPU)001/10. (Rattus de 50 ppm soarece de
Test de laborator norvegicus) brodifacoum, casa: 28,1 %
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Studiu de palatabilitate:
Grupuri de 10 animale (5

femele si 5 masculi) testati.

Animalele au fost tinuti in
custi individuale, n timpul
testarii.

Hrana la alegere.
Alimente alternative fara
ingrediente active (RM3
dieta de laborator) si
blocuri de ceari Klerat de
20 g (produs vechi).
Perioada de hranire: 4 zile
Perioada de observare: 14
zile, cu dieta de laborator.

Albino-soarece
de casa

(Mus
musculus)

pastrat la temp.
ambientala

- albino-
sobolan
brun: 23,7 %
Mortalitate:;
- albino -
soarece de
casi: 80 %

- albino-
sobolan
brun: 100%.

Metoda de referinta:
Protocol de studii
(VPU)Y001/10.

Test de laborator

Studiu de
palatabilitate/eficacitate:
Grupuri de 5 femele si 5
masculi testati.

Sobolanii au fost tinuti in
custi individuale, in timpul
testarii.

Hrana la alegere.
Alimente alternative fara
ingrediente active (RM3
dieta de laborator) si
blocuri de ceard Klerat de
20 g.

Perioada de hranire:; 4 zile
Perioada de observare: 14
zile, cu dieta de laborator.

Albino-sobolan
Norway
(Rattus
norvegicus)

Produs vechi de
4 ani cu continut
de 50 ppm
brodifacoum,
pastrat la temp.
ambientala

Acceptanta:

- albino -
sobolan

brun: 23,7 %
Mortalitate:
100%, dupa 4
zile de
otravire,
Produs
eficient
impotriva
sobolanilor in
conditii de
teren

Metoda de referinti:
Testare pe teren- in canale
Studiu de
palatabilitate/eficacitate:
Studiu realizat in 1.288
locatii de canalizare cu 8
sectiuni invechinate.

Sobolan brun
(Rattus
norvegicus)

Produs proaspit, cu
continut de
substanta activa 50
ppm brodifacoum

Studiul a
demonstrat
ca, Klerat-
bloc de cearad
este eficient
si palatabil in
controlul
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Momeala a fost folosita
periodic prin metoda
pulsatd, prin proces treptat
localizarilor geografice;
testarea incepand in 1992 si
continand pani in 1997.

asupra R.
norvegicus
detectati in
canale.
Reducerea
este de 90 %
a activitatii

sobolanilor.
Metoda de referinta: Albino- Produs, pastrat in | Acceptanti:
Protocol de studii sobolan conditii umede, | 24,2 %.
(VPU)001/11. Norway cu continut de Mortalitate:
Test de laborator (R. norvegicus)|  substanti activa 100 % dupa 4
Studiu de 50 ppm zile de
palatabilitate/eficacitate: brodifacoum hranire.
Produs testat pastrat in Toate
conditii umede (umiditate rozatoarele
96 % si temperaturi 33°C au fost
+2°C) timp de 5 zile. eradicate
Perioada de hrénire: 4 zile consumand
Perioada de observare: 14 intre 8,4 g-57
zile, cu dieta de laborator. g produs
A fost Inregistrat zilnic testat (egal cu
consumul individual de un continut
momeala, iar mortalitatea/ de substanta
supravietuirea a fost activa intre
inregistrata la sfarsitul 2,35-15,75
perioadei de observare. mg/kg).
Metoda de referinta: Sobolan negru | Produs cuburide | Consumul de
Testare pe teren (Rattus rattus) ceari, momeala in
Locatia aleasd a fost o cu continut de perioada
ferma cu prelucrarea substanta activd | post-

bumbacului, unde semintele
de bumbac au fost
principalele surse de hrana
pentru sobolani.

Ferma a avut numeroase
habitaturi pentru sobolani:
inclusiv paleti, tevi din
plastic, pinza, fier vechi,
tevi din otel si grinzi de
otel.

In perioada pre-tratament:

50 ppm
brodifacoum

fratament a
fost redus cu
98.,4%
comparativ
cu consumul
din perioada
pre-
tratamentului.
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- estimarea populatiei:
aproximativ 50-70 sobolani
negri

In perioada de tratament:

- 25 statii de momeala cu
150 g momeala (bloc,
TALON ™ rodenticide
WHETHER BLOK, cu
continut de 0,005 m/m%
brodifacoum) sunt dispuse
in diferite locuri pe terenul
infestat.

Durata hranirii: 5 zile

XIV. INSTRUCTIUNILE SI DOZELE DE APLICARE

Manipulare:
A se citi eticheta inainte de utilizare si a se urma instructiunile furnizate

A nu se manipula decat dupi ce au fost citite si intelese toate masurile de securitate.

Se va evita expunerea inutila, si in special ingerarea.

Produsul trebuie sa fie manipulat intr-un mod sigur.

A nu se decanta produsul in containere (recipiente) ne-etichetate.

A se spala mainile si fata dupa aplicarea si utilizarea produsului, cat si inainte de a ménca, bea sau
fuma.

Pentru utilizatorii profesionisti, se recomandi utilizarea echipamentului individual de protectie
adecvat (EPP) si sa poarte manusi de protectie atunci cand aplica produsul

Pe timpul manipularii, se iau obligatoriu toate masurile de protectie a muncii si PSI.

ATENTIE!!! Produsul poate forma un amestec inflamabil de praf si aer.

Specia ({inta): Soarece de casi (Mus musculus)

Concentratia: Infestare puternica-20 g (1 cub) momeali in staii de intoxicare sau puncte momeali la
fiecare 2 metri

Infestare usoard -20 g (1 cub) momeala in statii de intoxicare sau puncte de momeali la fiecare 5
metri

Timpul de actiune: Intre zilele 4-10 de Ia ingerare

Specia ({inta): Sobolan brun(Rattus norvegicus)

Concentratia: Infestare puternica-20-60 g (1-3 cuburi) momeali in statii de intoxicare sau puncte
momeala la fiecare 5 metri

Infestare usoard -20-60 g (1-3 cuburi) momeali in statii de intoxicare sau puncte momeali la fiecare
10 metri

in canalizari-20-200 grame de cuburi/statii de intoxicare

Timpul de actiune: intre zilele 4-10 de la ingerare

Specia (finta): Sobolan negru (Rartus rattus)

Concentratia: Infestare puternica -20-60 g (1-3 cuburi) momeali in statii de intoxicare sau puncte
momeald la fiecare 5 metri
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Infestare usoard -20-60 g (1-3 cuburi) momeala in statii de intoxicare sau puncte momeali la fiecar
10 metri

In canaliziri:-20-200 grame de cuburi/statii de intoxicare

Timpul de actiune: intre zilele 4-10 de la ingerare

Restrictii: A nu se utiliza in zone unde exista risc de otravire primari sau secundari a copiilor,
animalelor de casa sau a altor animale non-tinta.

Atunci cand amplasati capcanele in apropierea apelor de suprafata (de exemplu, rauri, iazuri, canale
navigabile, diguri, canale de irigatii) sau a sistemelor de scurgere a apei, asigurati-va cd momeala nu
intra in contact cu apa.

Produsele nu se utulizeaza pe o duratd mai mare de 35 de zile fari o evaluare a stirii de infestare sia
eficacitatii tratamentului.

Nu spélati capcanele cu apa intre aplicari. Eliminati rozitoarele moarte in conformitate cu cerintele
locale. Rozitoarele pot fi purtdtoare de boli. Nu atingeti rozitoarele moarte cu mainile neprotejate,
utilizati manusi sau instrumente (de exemplu, clesti) atunci cind le indepartati.

Pentru utilizare la exterior, in jurul cladirilor: Nu introduceti produsul direct in viziuni.

La sfarsitul perioadei de tratament, eliminati momeala neconsumati si ambalajul in conformitate cu
cerintele locale.

XV. INSTRUCTIUNI DE PRIM AJUTOR

Indicatii generala: Pastrati recipientul produsului, eticheta sau fisa cu date de securitate. Veti avea
nevoie de acestea in cazul apelarii numarului de urgenta Syn genta, contactarii unui centru de
informare toxicologica, a unui medic sau daca mergeti pentru tratament.

In caz de inhalare: Se va duce victima la aer proaspat. In caz de respiratie neregulata sau de stip
respirator se va aplica respiratia artificiala. Se va culca persoana respectiva si se va tine la caldura.
Se va anunta imediat medicul sau spitalul de urganta

in caz de contact cu pielea: Se vor scoate imediat toate hainele contaminate. Se va spala imediat cu
foarte multa apa. Daca persista iritarea pielii, se va chema un medic. Se vor spala hainele
contaminate inainte de refolosire.

In caz de contact cu ochii: Se va clati imediat si din abundenta cu apa, inclusiv sub pleoape, timp de
15 minute. Se vor indeparta lentilele de contact. Este necesa un examen medical imediat

In caz de ingestie, nu provocati voma. Victima se va transporta imediat la spital. Se va clati gura cu
apa.

Daca este ingerat: Pacientul va fi dus de urgenta la spital. Nu provocati voma.

Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tretamentele speciale necesare:
Tretament: Acest produs contine anticoagulente cu un efect similar cu warfarina, care actioneaza
prin interferarea cu sinteza protrombinei. Masura specifica a efectului este timpul de protrombina. A
s¢ nota ca acest lucru nu poate fi prelungit decat pana la 12-18 h de la in gestie. Antidotul specific
este vitamina K1.

Initial antidotul trebuie administrat prin injectare ( 10-20mg/kg pentru copii), prin perfuzie
intravenoasa lenta la o rata care sa nu depaseasca Img/min. In cazurile severe, poate fi necesara
utilizarea de plasma proaspata congelata.

Tretamentul de intretinere se administreaza pe cale orala (40 mg/zi in doze divizate pentru adulti,
pana la 20mg/zi doze divizate pentru copii). Timpul de protrombina si hemoglobina trebuie
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monitorizat. Pacientii trebuie sa fie tinuti sub supraveghere medicala, pana in momentul in care
timpul de protrombina a fost normal rimp de 3 zile consecutive.

Poate fi nevoie ca tretamentul oral sa continuie timp de mai multe luni (20mg/zi in doze divizate
pentru adulti si copii).

XVL. MASURI PENTRU PROTECTIA MEDIULUI

Restrictii pentru utilizarea produsului biocid:

Produs nociv pentru animalele salbatice.

La amplasarea punctelor de momeala in apropierea apelor de suprafata (rauri, iazuri, canale de apa,
diguri, santuri de irigatie) sau sisteme de scurgere a apei, asigurati-va ca evitati contactul momelii cu
apa

Nu se va deversa in apele de suprafata sau in sistemul de canalizare.

Masuri in caz de dispersie accidentala

Daca produsul contamineaza raurile, lacurile sau sistemul de canalizare, se vor anunta autoritatile
competente conform cu dispozitiile ligale in vigoare.

In cazul imprastierii accidentale a produsului acest se va colecta intr-un container special cu ajutorul
unui aspirator antiex sau prin maturare umeda. Produsul colectat va fi distrus conform prevederilor
legale in vigoare.

Metode de decontaminare

Se recomanda ca inspectia initiala a punctelor de momeala sa aiba loc dupa 3-4 zile. Inlocuiti
momeala consumata. Repetati aproximativ 4 zile mai tarziu, apoi saptamanal. Inlocuiti momeala
contaminata sau stricata.

Se va curata cu grija suprafata contaminata.

Se va curata cu detergenti. Se vor evita solventii.

Se va conserva si elimina apa de spalare contaminata.

Ambalajele contaminate: Se va goli restul continutului. Recipientele trebuie clatite de 3 ori.
Containerele goale trebuie sa fie duse 1a o baza de manipulare a deseurilor autorizata pentru a fi
reciclate. NU se vor refolosi conteinerele goale.

XVII. MASURI PENTRU PROTECTIA ANIMALELOR SI A HRANEI PENTRU ANIMALE

Acest produs contine un agent pentru gust amar si o vopsea.pentru a preveni consumul de citre
organismele nevizate.

Pentru a reduce riscul de expunere secundari la animale, toate rodenticidele anticoagulante trebuie
sa fie etichetate cu fraze de precautie. Acestea includ:

° prevenirea accesului la momeald de citre, pasiri si animale netintd (in special cdini, pisici, porci si
pasdri de curte)

* momelile trebuie si fie depozitate in siguranti intr-un mod care si reduci la minimum riscul de
consum al animalelor

Se vor feri animalele domestice de contactul cu produsul.

Se va aplica doar in locuri inaccesibile animalelor de companie

utilizatorii zonei tratate si a celor invecinate), in ceea ce priveste campania de combatere a
rozatoarelor.

In cazul in care este posibil, inainte de tratament, se vor informa toate persoanele din preajma (de ex.
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Se iau in considerare masuri preventive de control (astuparea orificiilor, eliminarea alimentelor si a
bauturilor din zona), pentru a imbunatiti asimilarea de produs si pentru a reduce posibilitatea unei
invazii. Pentru a reduce riscul otravirii secundare si a minimiza riscul de consum si intoxicatii la
animale de companie si alte animale nevizate, se vor ciuta si se vor elimina rozitoarele moarte in
timpul tratamentului, la intervale frecvente, conform regulamentelor previzute de codul relevant de
buna practicd. Frecventa vizitelor in zona tratata trebuie s fie la discretia operatorului, in functie de
analiza efectuata inainte de inceperea tratamentului. Locatiile in care se foloseste momeala in
vizuind, ar trebui vizitate mai des dect cele in care se folosesc cutii securizate cu momeala.
Unitatile cu momeala trebuie etichetate clar, pentru a afisa continutul de raticid si faptul ¢a nu
trebuie mutate sau deschise cu urmatoarele informatii: ,,nu mutati si nu deschideti”; ,,contine
raticid”; ,,numele produsului sau numarul autorizatiei”; ,,substanta activa™ si ,,in caz de accident,
contactati un centru de toxicologie™ [se va insera numarul national de telefon].

Momeala ar trebui securizata astfel incat sa nu poati fi scoasa din unitatea respectiva.

Nu se lasa produsul la indemana pisirilor, a animalelor de companie si a celor domestice sau a
animalelor care nu sunt vizate.

Nu se pozifioneaza produsul in apropierea hranei animalelor si nici in apropierea ustensilelor sau a
suprafetelor care intra in contact cu acestea.

Nu se va utiliza in zonele in care se suspecteaza o rezistenti la substanta activa.

Rozatoarele moarte se elimina in conformitate cu regulamentele locale.

Produsele nu vor fi utilizate mai mult de 35 de zile, fird o evaluare a stirii infestarii si a eficientei
tratamentului.

in scopul gestiondrii rezistentei, nu trebuie sa se foloseasca prin rotatie anticoagulanti diferiti cu
potenta comparabila sau mai slabi. Pentru utilizarea prin rotatie, se ia in calcul utilizarea unui raticid |
non-anticoagulant, daca este disponibil sau a unui anticoagulant mai puternic.

Este ilegala utilizarea acestui produs pentru otravirea intentionaté a animalelor nevizate, benefice si
protejate.

Cand produsul este utilizat in zone publice si nu sunt utilizate statii de intoxicare cu sistem de
blocare, urmatoarele elemente trebuie sa fie puse in aplicare:

-atunci cand produsul este utilizat in zone publice, zonele tratate trebuie si fie marcate in cursul
perioadei de tratament, iar aldturi de momeli trebuie si existe o noti de avertizare, care explici riscul
de otrdvire primara sau secundara.

-cand sunt utilizate statii cu sistem de blocare, acestea trebuie marcate in mod clar pentru a afisa
faptul ca acestea contin produse rodenticide si ca nu trebuie deranjate.

Se vor utiliza containere (recipiente) pentru momeala marcate in mod clar ,,otrava" pe toate
suprafetele.

Nu se utilizeaza produsul ca momeala permanenta pentru prevenirea infestarii cu rozitoare sau
@onitorizare a activitati rozétoarelor

XVIIL INSTRUCTIUNI PENTRU ELIMINAREA iN SIGURANTA

Eliminarea momelilor si a cadavrelor de rozitoare se face prin incinerare, in conformitate cu
revederile Legii 211/2011 privind regimul deseurilor, de citre operatori autorizati.

Ambalaj: Dupa golire ambalajele se clatesc de trei ori cu apa, iar apa rezultata se adauga la solutie
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| de stropit (pentru produsele lichide). |
Eliminati rozatoarele moarte in conformitate cu regulamentele locale. Nu se vor contamina elesteele,
caile navigabile sau fosele cu produsul sau cu recipientele folosite. Nu se va elimina deseul in
canalizare. In cazul in care este posibila reciclarea, aceasta este preferata eliminarii sau incinerarii.
Daca reciclarea nu este posibila, se va elimina in conformitate cu reglementarile locale. In cazul in care
se constata consumul momelii pe o perioada de 35 zile, dar nu se observa o scadere a activitatii
rozatoarelor, trebuie determinata cauza posibila.

XIX. CONDITIILE DE DEPOZITARE: Se vor pastra containerele ermetic inchse, intr-un loc uscat,
rece si bine ventilat. Se va pastra la adapost de caldura si umezeala. Temperatura de depozitare intre
0°C si + 30°C. Produsul se depoziteazi In ambalajele originale, Tn Incdperi uscate, ricoroase si bine
ventilate, destinate Tn exclusivitate pesticidelor, protejate de actiunea directi a razelor solare si a
caldurii excesive

DURATA DE CONSERVARE A PRODUSELOR BIOCIDE IN CONDITII NORMALE DE
DEPOZITARE: 2 ani

XX. ALTE INFORMATII: Din cauza modului lent de actiune, rodenticidele anticoagulante isi produc
efectul dupa 4-10 zile de la consumul momelii. Rozitoarele pot fi purtitoare de boli. Nu atingeti
rozatoarele moarte cu mainile neprotejate, utilizati manusi sau instrumente (de exemplu, clesti) atunci
cand le indepartati. Acest produs contine un aditiv amar si un colorant.

Respectarea restrictiilor pentru utilizarea produsului biocid si anume: Produs nociv pentru
animalele salbatice. La amplasarea punctelor de momeala in apropierea apelor de suprafata (rauri,
lazuri, canale de apa, diguri, santuri de irigatie) sau sisteme de scurgere a apei, asigurati-va ca evitati
contactul momelii cu apa. Nu se va deversa in apele de suprafata sau in sistemul de canalizare.

Prezenta autorizatie este insotitd de urmitoarele documente:

proiect de etichetd a produsului biocid

fisa cu date de securitate a produsului biocid

rezumatul caracteristicilor produsului biocid |

i Este obligatorie transmiterea de citre detinitorul autorizatiei a fisei cu date de securitate catre
Institutul National de Sanatate Publicd — Biroul RSI si Informare Toxicologica
IL. Prezentul document poate fi insotit de anexi in cazul modificarilor administrative

Acest certificat reprezinta reinnoirea certificatului pentru autorizarea produsului biocid Nr.
RO/2016/0181/MRA/IE/BPA 70295.

PRESEDINTE, _
Dr. Chim. Gabriela Cilinca
RN

Fagina:13din 13 Autorizatie nr. RO/2019/0181/MRA/UK-2015-0907




MINISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

MinNISTRY OF HEALTH- NATIONAL COMMITTEE FOR BrocipaL 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

ANEXA
CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
Nr. RO/2019/0181/MRA/UK-2015-0907

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 $i a unor masuri
pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2013 privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide. in
baza documentelor depuse in dosarul tehnic, Comisia Nationala pentru Produse Biocide, in sedinta din
data 12.12.2018,29.07.2021 si 15.06.2023 a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania,
conform prevederilor legale in vigoare.

I. TIPUL AUTORIZATIEI
autorizatia prin recunoagterea reciprocd succesiva eliberata in conformitate cu prevederile art. 33
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012;
- Statul membru al Uniunii Europene emitent: UK
- Nr. Autorizatiei din statul membru emitent Nr.: UK-2015-0907
II. Data emiterii autorizatiei: 16.06.2023
III. Data expirarii autorizatiei: 01.07.2024

IV.

| DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID: KLERAT WAX BLOCKS

Y.

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI: Syngenta Crop Protection AG
Rosentalstrasse 67, 4058 Basel, Switzerland

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI recunoscuta reciproc:
Syngenta Crop Protection AG, Rosentalstrasse 67. 4058 Basel, Switzerland

I.  Prezentul document este parte integranta din Certificatul nr. RO/2019/0181/MRA/UK-2015-
0907.
II.  Este obligatorie transmiterea de catre detinatorul autorizatiei a fisei cu date de securitate catre
Institutul National de Sanatate Publica — Biroul RSI si Informare Toxicologica.

PRESEDINTE,
Dr. C him.: G:}bﬁt
7

Cilinca
.Y
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