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CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
Nr. RO/2024/0406/MRS/IT/2016/00336/AUT

In conformitate cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului European si
al Consiliului privind punerea la dispozittie pe piatéd si utilizarea produselor biocidesi 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, Tn baza documentelor depuse in
dosarul tehnic, Comisia Nationald pentru Produse Biocide, in sedinta din data 11.09.2024 (BC-
CV090089-12), a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor
legale in vigoare.

I. TIPUL AUTORIZATIEI = . -
autorizatia prin recunoasterea reciproca succesiva eliberata in conformitate cu prevederile art.
34 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012;
- Statul membru al Uniunii Europene emitent: ITALIA
- Nr. Autorizatiei din statul membru emitent Nr.: IT/2016/00336/AUT
Il. Data emiterii autorizatiei: 19.09.2024 si a fost rescrisa in data de 05.11.2024
lll. Data expirarii autorizatiei: 31.12.2026

Iv.
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID: N -

ALTE DENUMIRI: AGRORAT PASTE, , I
. 1

I
DENUMIREA PRODUSULUI DE REFERINTA: NEO-ACTIPASTA-BROD

V.
NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI: ACTORAT LTD.
| Nishava str, nr:48, 3A,1680 Sofia, Bulgaria

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI recunoscuta reciproc: Activa s.r.l.,
Via Feltre, 32,20132 — Milano Italia -
NUMELE FABRICANTULUI PRODUSULUI BIOCID: Farmavit Ltd.

Adresa: Indulstriana str 2., Pleven District 5960 GULIANTSI, Bulgaria

Adresa de fabricatie: Indulstriana str 2., Pleven District 5960 GULIANTSI, Bulgaria

NUMELE FABRICANTULUI SUBSTANTEI ACTIVE: Activa S.r.l.
Via Feltre, 32,20132 — Milano ltalia
Tezza S.r.|-via Tre Ponti 22 37050 S. Maria di Zevio Italy

Pagina1 din6

Autorizatie Nr. RO/2024/0406/MRS/1T/2016/00336/AUT

Redactat: biolog Martes Elena



MINISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE B
MINISTRY OF HEALTH- NATIONAL COMMITTEE FOR B1ocipaL PRODUCTS ||
Str. Dr. A. Leonte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucuresti, ROMANIA W\
Tel: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20; Fax: (+40 21) 311 8622 \

Vi

TIPUL DE PRODUS: Produs biocid Grupa Principala 3: produse de combatere a daunatorilor.Tip de
produs 14: rodenticide. Produse utilizate pentru combaterea soarecilor, a sobolanilor si a altor
rozatoare prin alte moduri decét prin alungare sau atragere.
VIL.

| CATEGORIILE DE UTILIZATORI: profesional, public larg. ]

VIIl.
\_EPUL PREPARATULUI: momeala rodenticida, sub forma de pasta, solidd, de culoare albastra,

ata de utilizare

IX.COMPOZITIA CALITATIVA S| CANTITATIVA
1) Substanta activa

Denumirea comuna Brodifacoum B
Denumirea IUPAC 3-[3-(4"- bromobiphenyl4-yi)-1,2,3,4- tetrahydro -1- napthyl]-4-
hydroxycoumarin
Numar CAS 56073-10-0
Numar CE 259-980-5 - ]
| Continut de substanta activa 0,0025% - |

2) Substanta inactivi/nonactivi — nu se specifica

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

“Simboluri si
pictograme
GHS08 Atentie

Fraze de pericol (H) | H373 Poate provoca leziuni ale organelor (sénge) prin expunere prelungit
sau repetata.

Fraze de prudenta P102 A nu se lasa la indemana copiiilor

(P) P280 A se purta manusi de protectie/ imbracaminte de protectie/echipament
de protectie a ochilor/echipament de protectie a fetei/protectie a auzului
P301 + P310 — IN CAZ DE INGHITIRE: sunati imediat la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA/un medic

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

P501 Aruncati continutul si/sau containerul ca fiind deseuri periculoase in
cadrul unei facilitéti sau firme inregistrate, in conformitate cu reglementarile
actuale.

Xl. AMBALAREA
Utilizarea 1, la interior. soareci de casa, categorie de utilizatori: profesional
,_ Specia tinti: soareci de casa (Mus musculus) populatia tanara si adulti
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Dimensiunile ambalajului si materialul de ambalare:

Dimensiunea minima a pachetului 1,5 kg maxim 25 kg, care contine momeli cu pasta
proaspéata, in hartie alimentara, gata de utilizare de 10g - 20g fiecare.

Material de ambalare: PE/Aluminiu/ Polyesther

Momeala utilizatad in capcane protejate impotriva deschiderii si a deteriorarii.

Utilizarea 2, la interior. sobolani, categorie de utilizatori: profesional

Specie tintd - sobolani:

Rattus norvegicus , denumire comuna: sobolanul brun, tineri si adulti

Dimensiunile ambalajului gsi materialul de ambalare:

Dimensiunea minima a pachetului 1,5 kg maxim 25 kg, care contine momeli cu pasta
proaspéata, tn hartie alimentara, gata de utilizare de 10g - 20g fiecare.

Material de ambalare: PE/Aluminiu/ Polyesther

Momeala utilizaté Tn capcane protejate impotriva deschiderii si a deteriorarii.

Utilizarea 3, la exterior si in jurul cladirilor, soareci si sobolani, categorie de utilizatori: profesional

Specie tinta, soareci de casa si sobolani:

- Mus musculus, soarece de casd, tineri si adulti

- Rattus norvegicus , denumire comuna: sobolanul brun, tineri si adulti

Dimensiunile ambalajului si materialul de ambalare:

Dimensiunea minimé a pachetului 1,5 kg maxim 25 kg, care contin momeli cu past&
proaspata, in hartie alimentara, gata de utilizare de 10g - 20g fiecare.

Material de ambalare: PE/Aluminiu/ Polyesther

Momeala utilizata in capcane protejate impotriva deschiderii si a deteriorarii.

Utilizarea 4, la interior, soareci de casa, categorie de utilizatori: public larg (neprofesionist)
Specie tintd, soareci de casa: Mus musculus, soarece de cas3, tineri si adulti
Dimensiunile ambalajului si materialul de ambalare:

Dimensiunea pachetului pana la 150 gr., care contine momeli cu pastd proaspata, in
hartie alimentara, gata de utilizare de 10g - 20g fiecare.

Material de ambalare: PE/Aluminiu/ Polyesther

Momeala utilizata in capcane protejate impotriva deschiderii si a deteriorarii.

Utilizarea 5, la interior, sobolani, categorie de utilizatori: public larg (neprofesionist)

Specie tinta, sobolani: Rattus norvegicus , denumire comuna: sobolanul brun, tineri si
adulti

Dimensiunile ambalajului si materialul de ambalare:

Dimensiunea pachetului pana la 150 gr., care contine momeli cu past& proaspits, in
hartie alimentara, gata de utilizare de 10g - 20g fiecare.

Material de ambalare: PE/Aluminiu/ Polyesther

Momeala utilizata in capcane protejate impotriva deschiderii si a deteriorarii.

Utilizarea 6. la exterior, in jurul cladirilor, sobolani, categorie de utilizatori: profesional si public

larg

Specie tintd, sobolani: Rattus norvegicus , denumire comuna: sobolanul brun, tineri si
aduliti

Dimensiunile ambalajului si materialul de ambalare:
Dimensiunea pachetului pana la 150 gr., care contine momeli cu past3 proaspata, in
hartie alimentar&, gata de utilizare de 10g - 20g fiecare.
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Material de ambalare: PE/Aluminiu/ Polyesther
Momeala utilizata in capcane protejate impotriva deschiderii si a deteriorarii.

XII. INSTRUCTIUNILE SI DOZELE DE APLICARE:

Organisme finta:
e Soareci de casa (Mus musculus)
e Sobolani cenusiu (Raftus norvegicus)
Mod de actiune: Ingestie
Specia (tinta): Soarece de casa (Mus musculus)
Concentratia:
- 20-40 g produs/statie de momeala:
-1-2 s&culeti /20 g momeala sau
- 2-4 s&culeti/10 g momeala.
Timpul de actiune: - intre 4-10 zile de la consumul momelii
e Specia (tinta): Sobolan cenusiu (Rattus norvegicus)
Concentratia
- 100-200 g produs/ statie de momeala:
- 5-10 saculeti/’20 g momeald sau
- 10-20 saculeti /10 g momeala sau
- 6-12 sdculeti/15 g momeala.
Timpul de actiune: - intre 4-10 zile de la consumul momelii
Stadiul de dezvoltare: tanar, adult.

Mod de actiune (numai in cazul in care organismul tintd este un animal vertebrat):
Brodifacum, asa-numita rodenticida anticoagulantd de generatia a doua, ca si alti derivati de
cumaring, este un antagonist al vitaminei K. Opreste mecanismele normale de coagulare a
sangelui, ceea ce duce la sangerari interne profunde si la moarte.
Utilizare profesionala:

- nainte de utilizare, cititi si respectati informatiile despre produs si toate informatiile care il
fnsotesc sau care sunt comunicate in momentul vanzarii.
- Studlatl si evaluati in prealabil zona infestata, pentru a identifica speciile de rozatoare si locurile
de activitate ale acestora si pentru a determina cauzele posibile si amploarea infestarii.

Indepartatl hrana la care rozatoarele pot ajunge usor (de exemplu boabe de cereale varsate sau
resturi de mancare). Pe langa acesta, nu curétati zona infestats imediat inainte de tratament,
deoarece astfel veti deranja populatia de rozétoare si veti ingreuna acceptarea momelii.
- Produsul trebuie sé fie utilizat numai Tn cadrul unui sistem de combatere integrata a dauntorilor,
care include, printre altele, masuri de asigurare a igienei si, atunci cand este posibil , metode fizice |
de combatere.
- Analizati posibilitatea de a lua mésuri de combatere preventive (astupati gaurile, indepértati cat
mai mult p05|b|l eventualele surse de hrané si bauturd) pentru a creste sansa de consum al
produsului si pentru a reduce riscul de reinfestare.
- Capcanele trebuie sa 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.).
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- Daca este posibil, capcanele trebuie sa fie fixate pe sol sau alte structuri.
- Capcanele trebuie sa fie etichetate cu avertismente clare privind continutul de rodenticide si
interzicerea mutarii sau a deschiderii acestora (a se vedea punctul 5.3 privind informatiile care se
fnscriu pe etichetd).

- Atunci cand produsul este utilizat in zone publice, zonele trebuie sa fie marcate pe toaté durata
tratamentului, iar in apropierea momelii trebuie sd se amplaseze avertismente privind riscul de
intoxicare primara sau secundaré cu anticoagulant, precum si masurile de prim — ajutor care se iau
in caz de intoxicare.

- Momeala trebuie sa fie fixata pentru a nu putea fi indepartatd de capcana.

- Ampasati produsul in locuri inaccesibile pentru copii, pasari, animale de companie, animale de
ferma si alte animale nevizate.

- Amplasati produsul |a distanta de alimente, bauturi si hrana pentru animale, precum si de
ustensilele sau suprafetele aflate in contact cu acestea

- Nu consumati alimente sau bauturi si nu fumati in timpul utilizarii produsului. Dupa utilizarea
produsului, spalati-va mainile si pielea direct expusa.

- Daca asimilarea momelii este redusa comparativ cu dimensiunea aparenta a infestarii, luati in
considerare mutarea capcanelor in alte locuri si o eventuald schimbare a formulei momelii.

- Daca momeala continué s3 fie consumata dupé o perioada de tratament de 35 zile si nu se
observa o diminuare a activitatii rozatoarelor, trebuie sa se determine cauza probabild a acestei
situatii. Daca s-au exclus alte cauze, este posibil ca rozatoarele sa aiba un grad inalt de
rezistenta, astfel incat poate fi necesara utilizarea unui rodenticid fara efect coagulant, daca este
disponibil, sau a unui rodenticid anticoagulant mai puternic. Luati in considerare si utilizarea de
capcane, ca masura de combatere alternativa.

- Tndepértati momeala ramasa sau capcanele la sfarsitul perioadei de tratament.

- Amplasati momeala in capcana utilizand un dozator.

Utilizare generala:

- Inainte de utilizare, cititi si respectati informatiile despre produs si toate informatiile care il
insotesc sau care sunt comunicate in momentul vanzarii.

-Inaintea utilizarii produselor rodenticide, trebuie luate in considerare metodele de control fara
substante chimice ( ex. capcanele).

Indepartatl hrana la care rozatoarele pot ajunge usor (de exemplu, boabe de cereale varsate sau
resturi de mancare). Pe l&nga acesta, nu curatati zona infestata imediat inainte de tratament,
deoarece astfel veti deranja populatia de rozétoare si veti ingreuna acceptarea momelii.

- Capcanele trebuie sa 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 s3 fie fixate pe sol sau alte structuri.

- Nu deschideti recipientul care contine momeala.

- Amplasati capcanele astfel incat sa nu fie la indemana copiilor, pasarilor, animalelor de
companie, animalelor de ferma sau altor animale care nu sunt vizate de acestea.

- Amplasati produsul la distantd de alimente, bauturi si hrana pentru animale, precum si de
ustensilele sau suprafetele aflate in contact cu acestea.

- Nu amplasati capcanele in apropierea sistemelor de drenare a apei evitdnd contactul cu apa.
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- Nu consumati alimente sau b3uturi si nu fumati in timpul utilizarii produsului. Dupa utilizarea
produsului, spalati-vd mainile si pielea direct expusa.
| - Indepartati momeala rdmasa sau capcanele la sfarsitul perioadei de tratament.

XIll.CONDITIILE DE DEPOZITARE:

Conditii de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de
depozitare:

- A se pastra intr-un loc uscat, ricoros 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.
- Perioada de valabilitate: 2 ani.

ALTE INFORMATII:

Prezenta autorizatie este insotitd de urméatoarele documente :
-proiect de eticheta a produsului biocid
-fisa cu date de securitate a produsului biocid
-rezumatul caracteristicilor produsului biocid
. Prezentul document poate fi insotit de anexa tn cazul modificarilor administrative
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