MINISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIQC

MINXSTRY OF HEALTH~ NATIONAL COMMITTEE FOR B10OCIDAL PRODUCTS
Str, Dr. A. Leonte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucu |, ROMANIA
Tel: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 __ 20; Fax: (+40 21) 311 86 22

CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
Nr. RO/2018/0117 ARA/DE-0002228-14

In conformitate cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului privind punerea la dispozittie pe piati i utilizarea produselor biocide i ale
HOTARARII GUVERNULUI nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institufional 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 piat# §i utilizarea produselor biocide, n
baza documentelor depuse in dosarul tehnic, Comisia Nationalé pentru Produse Biocide, 1n sedinta din
data 12.09.2018, a decis cii produsu! biocid poate fi plasat pe piatd in Roménia, conform prevederilor
legale in vigoare.

I. TIPUL AUTORIZATIE]
autorizatia prin recunoagterea reciprocd succesiva eliverati in conformitate cu prevederile art. 33
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012;

- Statul membru al Uniunii Europene emitent: GERMANIA

- Nr. Autorizatiei din statul membru emitent Nr.: DE-0002228-14
II. Data emiterii autorizatiei: 19.10.2018
II1. Data expiriirii autorizatiei: 14.02,2023

Iv.
| DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID: RACUMIN FOAM ]

\A
NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEL: Bayer S.R.L. Romania
Sos. Pipera, or. 42, et. 1, 16, 17, cod postal 020112, Bucuresti, Romania

NUMwuE TITULARULUI AUTORIZATIE] recunoscuti reciproc:
Bayer CorpScience Deutschland GmbH
| “ "esa: Elisabeth-Selbert-Str.4a, 40764 L:  enfeld, Germania

NUMELE FABRICANTULUI PRODUSULUI BIOCID: Frowei GmbH & Co. KG
Adresa: Am Reislebach 83, 72461 Albstadt, Germania
Loc de productie: Am Reislebach 83, 72461 Albstadt, Germania

NUMELE FABRICANTULUI SUBSTANTEI ACI11VE: Bayer S.A.S. Environmental
Science

Adresa: 16 rue Jean Marie Leclair, CS 90106, 69266 Lyon Cedex 09, Franta

Loc de productie: AlzChem Treostberg GmbH, Chemiepark Trostberg, Dr. Albert Frank str. 32,
83308 Trostberg, Germania
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companie.

Antidotul: vitamina K1, administrata numai de personal medical veterinar.

Indicatii privind asistenta medicala imediata: se va trata simptomatic. Cazurile de intoxicare severa
pot necesita masuri uzuale ca administrarea de produse pe baza de sange sau de transfuzii.
Necesitatea si eficacitatea trebuie evaluate de INR. In cazul ingestiei unei cantitati importante de
produs, lavajul gastric se va aplica numai in intervalul primelor doua ore de la ingestie. In toate
cazurile se recomanc~ ~4~injistrarea de carbun= ~~+ si sulfat de sodiu. Monitorizarea hemoragiei.

XVI. MASURI PENTRU PROTECTIA MEDIULUI

Riscuri pentru utilizarea produsului biocid:

Se va aplica numai in spatii interioare si in imediata vecinatate a cladirilor. Nu se va utiliza in
gradini sau departe de cladiri. Se va impiedica patrunderea in apele de suprafata, in sistemul de
canalizare sau in apele din panza freatica.

Masuri in caz de dispersie accidentala:

Pe baza informatiilor disponibile nu este de asteptat ca produsul sa induca efecte adverse in mediu
cand este utilizat conform instructiunilor. Cu toate acestea trebuie evitata cat mai mult expunerea
solului la produsul formulat precum si patrunderea acestuia in sol.

Nu este de asteptat sa rezulte pierderi, acumulari de substanta activa in aer in timpul utilizarii.
Metode de decontaminare:

In cazul dispersiei accidentale absorbiti scurgerile cu materiale inerte (nisip, silicagel, rumegus),
colectati si plasati in recipiente inchise, adecvate pentru eliminare.

XVII. MASURI PENTRU PROTECTIA ANIMALELOR SI A1 ANEIPENTRU A*™ALE

Dac# s-au exclus alte cauze, este posibil ca rozitoarele si aibé un grad inalt de rezistentd, asttel incét
poate fi necesard utilizarea unui rodenticid fiir3 efect coagulant, daca este disponibil, sau a unui
rodenticid anticoagulant mai puternic.

indepéirtati produsul ramas cu crpe uscate, colectarea si indepirtarea cadavrelor de rozitoare cu
ajutorul unei firme specializate pentru a reduce riscul otrévirii secundare prin ingestia acestora de
citre animalele nevizate. Momeala raticida este sub form# de spumi, este destinat utilizérii numai in
interior §i trebuie utilizatd numai in locatii inaccesibile animalelor nevizate (de ex. paturi sau
conducte de cablu inchise, dulapuri electrice, sau dulapuri de inalt tensiune, pasaje inguste intre
planseu si tavan fals).

Studiafi i evaluati in prealabil zona infestats, pentru a identifica speciile de rozitoare §i locurile de
activitate ale acestora §i pentru a determina cauzele posibile §i amploarea infestirii.

fndepiirtati hrana la care rozitoarele pot ajunge ugor (de exemplu, boabe de cereale vérsate sau
resturi de méncare). Pe 18ng¥ aceasta, nu curiitati zona infestatd imediat inainte de tratament,
deoarece astfel veti deranja populatia de roz#toare §i veti ingreuna acceptarea momelii.

Produsul trebuie si fie utilizat numai in cadrul unui sistem de combatere integrati a ddunétorilor,
care include, printre altele, mésuri de asigurare a igienei gi, atunci cind este posibil, metode fizice de
combatere.

Analizati posibilitatea de a lua méisuri de combatere preventive (astupati giurile, indepértati cat mai
mult posibil eventualele surse de hrana -* *-*---~=) =~ntru a creste sansa de ~~~=~ l produsului gi
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pentru a reduce riscul de reinvadare.

Produsul trebuie si fie amplasat in imediata apropiere a locurilor in care s-a observat prezenta
rozitoarelor (de exemplu, cii de acces, locuri de cuibirit, jgheaburi de hrinire a animalelor, géuri,
vizuini etc.).

Daci este posibil, capcanele trebuie si fie fixate pe sol sau de alte structuri.

Toate intréirile in partea tratata trebuie si fie etichetate cu avertismente clare privind continutul de
Atunci cind produsul este utilizat in zone publice, zonele tratate trebuie si fie marcate pe toati
durata tratamentului, iar in apropierea momelii trebuie si se amplaseze avertismente privind riscul
de intoxicare primard sau secundari cu anticoagulant, precum si mésurile de prim-ajutor care se iau
in caz de intoxicare.

Amplasati produsul in locuri inaccesibile pentru copii, pis#ri, animale de companie, animale de
ferma si alte animale nevizate, trebuie exclus contactul produsului cu ustensilele de bucitiirie i
suprafetele de bucétirie

Amplasati produsul la distanti de alimente, biiuturi si hran3 pentru animale, precum gi de ustensilele
sau suprafetele aflate in contact cu acestea.

Dacii momeala continui s3 fie consumati dup# o perioadi de tratament de 35 de zile si nu se observi
Q imsimrioes a activitdifii roziitc~-~'~~ trebuie sa se determine ca—~ probabili a acestei ~**1fii.

XVIIL INSTRUCTIUNI PENTRU ELIMINAREA IN SIGURANTA pentrr-
Eliminarea deseurilor de produs si a ambalajelor acestuia se face in conformitate cu prevederile
Legii 211/2011 privind regimul deseurilor, de catre operatorii autorizati.

Ambalaj: Se dispune de produs/recipient ca deseuri periculoase. Nu se reutilizeazi ambalajul i nu
se elibereazéi in mediu produsul biocid

XIX. C NDITIILE DE DEPOZITARE: Pastrati produsul in ambalajul original, intr-un spatiu
racoros, uscat bine ventilat, protejat de inghet si ferit de lumina directa a soarelui, la o temperatura sub
50°C. Se depoziteaza la locuri inaccesibile pasarilor, animalelor de companie si a animalelor de ferma
.Depozitarea se va face intr-un loc accesibil numai personalului autorizat.

DURATA DE CONSERVARE A PRODUSELOR BIOCIDE IN CONDITII NORMALE DE
DEPOZITARE: 4 ani

XX. ALTE INFORMATII : Capcanele trebuie de fie etichetate cu urmatoarele informatii: ,,a nu se
muta sau deschide”, ,.contine un produs rodenticid”, ,,denumirea produsului sau numarul de
autorizatie”, ,,substanta(e) activa(e)” si ,,in caz de incident, sunati la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA™. Periculos pentru animalele salbatice.

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

Se vor respecta cu strictete prevederile utilizariip * ului biocid si anume: Se va aplica numai in
spatii interioare si in imediata vecinatate a cladirilor. Nu se va utiliza in gradini sau departe de cladiri.
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Se va impiedica patrunderea in apele de suprafata, in sistemul de canalizare sau in apele din panza
freatica ,

Prezenta autorizatie este insotitd de urmétoarele documente:

-proiect de etichetd a produsului biocid

-fisa cu date de securiiate a produsului biocid

-rezumaltul caracteristicilor produsului biocid

L Este obligatorie transmiterea de cétre detindtorul autorizatiei a fisei cu date de securitate citre
Institutul National de Sanatate Publicd — Biroul RSI si Informare Toxicologica
IL Prezentul document poate fi insotit de anexdd in cazul modificérilor administrative

Acest certificat reprezinta reinnoirea certificatului pentru autorizarea produsului biocid Nr.
R0O/2014/0117/MRA/ DE-2013-A-14-00002.

PRESI
Dr. Ct
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ANEXA
CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
Nr. RO/2018/0117/MRA/DE-0002228-14

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 §i a unor misuri
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 piaté si utilizarea produselor biocide, in
baza documentelor depuse in dosarul tehnic, Comisia Nationala pentru Produse Biocide, in sedinta din
data 12.09.2018, 29.07.2021, 16.12.2022 si 10.01.2024 ( BC-UW088966-76) si (BC-DY088968-85 )
si 12.06.2024 a decis ¢ produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romdénia, conform prevederilor legale
in vigoare.

L. TIPUL AUTORIZATIEI
autorizafia prin recunoasterea reciprocd succesiva eliberatd in conformitate cu prevederile art, 33
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012;
- Statul membru al Uniunii Europene emitent: GERMANIA
- Nr. Autorizatiei din statul membru emitent Nr.: DE-0002228-14
I1. Data emiterii autorizatiei: 21.06.2024,
I11. Data expiririi autorizatiei: 31.12.2026

1v.

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID: RACUMIN FOAM

V.

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI: 2022 Environmental Science FR S.A.S., 1 Place
Giovanni da Verrazzano,69009 Lyon, France

1. Prezentul document este parte integranta din Certificatul nr. RQ/2018/0117/MRA/DE-
0002228-14.
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