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CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
Nr. RO/2019/0183/MRA/UK-2015-0980

In conformitate cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului privind punerea la dispozitie 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 pia{d si utilizarea produselor biocide, in
baza documentelor depuse in dosarul tehnic, Comisia Nationald pentru Produse Biocide, in sedinta din
data 12.12.2018, a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor
legale in vigoare.

I. 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: UK
- Nr. Autorizatiei din statul membru emitent Nr.: UK-2015-0980
I1. Data emiterii autorizatiei: 11.03.2019
ITI. Data expiririi autorizatiei: 10.06.2023

IV.
| DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID: KLERAT PELLET

V.

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

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI recunoscut reciproc: ‘
| Syngenta Crop Protection AG, Schwarzwaldallee 215, 4058 Basel, Switzerland

NUMELE FABRICANTULUI PRODUSULUI BIOCID: Syngenta Hellas SA
2"Km Kirotiki odos, Enofyta Viotias, 320 11, Grecia
Loc de productie: 2" Km Kirotiki odos, Enofyta Viotias, 320 11, Grecia

NUMELE FABRICANTULUI SUBSTANTEI ACTIVE: Vertellus Specialties UK Ltd
Halebank, Widenes, WA8 8NS, United Kingdom
Loc de productie: Halebank, Widenes, WAS8 8NS, United Kingdom

VL.
| TIPUL DE PRODUS: TP14 - Rodenticide |

VIL

CATEGORIILE DE UTILIZATORI: Profesionisti cu competentd demonstrata (echivalentul
rofesionistilor instruiti), profesionisti
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VIIL.

TIPUL PREPARATULUI: Produsul este 0o momeala sub forma de pelete de culoare roz pani la
rosu deschis, gata de utilizare, continind 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 catre persoane care specializate (profesionisti), in vederea protejarii
sdnatatii publice, a sdnatatii animalelor, a produselor depozitate si materialelor.

IX. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1) Substanta activa

Denumirea comuna Brodifacum

Denumirea [UPAC 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

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

Simboluri GHSO08 Pericol

Fraze de pericol (H) H360D — Poate dauna fatului.

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

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 decéat dupa ce au fost citite si intelese
toate masurile de securitate.

P280 — Purtati manusi de protectie/imbricaminte 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 —Eliminati continutul/recipientul la un centru autorizat
pentru colectarea deseurilor

Pictograma(e)

XLAMBALAREA

Soareci si/sau sobolani de casi -utilizatori profesionisti cu competentd demonstrata (echivalentul

Pagina 2 din 22 Autorizatie nr. RO/2019/0183/MRA/UK-2015-0980



MINISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

MINISTRY OF HEALTH- NATIONAL COMMITTEE FOR BIoCIDAL PRODUCTS | Nah
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

profesionistilor instruiti) - interior

Momeala in tub sau gileata PP/PE. 3 kg, 5 kg si 10 kg.

Soareci si/sau sobolani - utilizatori profesionali cu competentd demonstrata (echivalentul
profesionistilor instruiti) - exterior, in jurul cladirilor

Momeala in tub sau gileata PP/PE. 3 kg, 5 kg si 10 kg.

Profesionisti — Soareci si sobolani - In interior

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

Momeala in tub HDPE sau galeata.

Utilizare 4 - Profesionisti - Soareci si sobolani - in exterior in jurul cladirilor
Dimensiunea ambalajului: 2.5kg, 3kg, Skg, 10kg.

Momeali in tub HDPE sau gileata.

XII. POSIBILE EFECTE ADVERSE DIRECTE SAU INDIRECTE

Asupra sandtatii 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 sdndtdtii animalelor nevizate: Periculos pentru vietitile silbatice.

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

Poate forma concentratii de pulberi inflamabile in aer.

Atunci cand produsul este utilizat in zonele publice, exista riscul otravirii primare sau secundare cu
anticoagulant, motiv pentru care zonele tratate ar trebui s fie marcate si insotite de o noti de
avertizare cu privire la acest risc.

Efecte adverse directe sau indirecte asupra animalelor:

Acest produs contine o substanta anticoagulanta. Daca este ingerat, simptomele, care pot fi
intdrziate, pot include hemoragii la nivelul mucoaselor gingivale si nazale. In cazuri severe pot
aparea echimoze, hematoame ale articulatiilor si singe prezent in fecale sau urini. Din cauza
modului intarziat de actiune, rodenticidele anticoagulante isi pot face efectul dupé 4 pani la 10 zile,
dupé consumarea efectivd a momelii

Acest produs continand anticoagulante, are un efect similar cu warfarina in sensul ca actioneaza prin
interferarea cu sinteza protrombinei. Masura specifici 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 citre 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

Studiu de eficacitate:
Sobolanii masculi sunt
tinuti peste noapte, in
custi individuale, fara
hrana

alternativa. Ulterior, au
fost alimentati cu o
cantitate limitata de
Klerat pelete.

Cantitatea estimata de
momeald pentru a obtine
mortalitatea rozatoarelor
a variat de la 6,16 g/kg
greutate corporald pentru
Probit 1 %, pana la 9,92
g/kg greutate corporala
pentru Probit 99%.
Cantitatea de substanta
activd a variat de la
0,308 mg/kg pentru
Probit 1 %, pani la 0,496
mg/kg pentru Probit 99
%.

Dupa ce toatd momeala a
fost consumat,
sobolanii au primit o
dieta de laboartor
standard, pe o perioada
de observare de 18 zile,
inregistrandu-se
mortalitatea

substanta activa
50 ppm
brodifacum

Activitatea Metoda de testare / Specia/Tulpina | Concentratii Timpi de
Protocolul de testare actiune

Evaluarea Metoda de referinta: Sobolan brun - | Produs proaspat, | 100 %

eficacitatii/ B5.10.1 mascul sub forma de pelet | mortalitate.

palatabilitatii Protocol de studiu: VPU | (Rattus (Klerat),

biocide 003/02 norvegicus) cu continut de
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Metoda de referinta:

Soarece de casa

Produs proaspiit,

Rezultatele au

B5.10.2 —albino, sub forma de pelet | demonstrat
Protocol de studiu: VPU mascul Klerat, faptul ca este
003/02 (Mus cu continut de nevoie de o
Studiu de eficacitate: domesticus) substanta activd | cantitate foarte
Soarecii masculi sunt 50 ppm mica de
tinuti peste noapte, in brodifacum momeala
custi individuale, fara (max. 0,30g),
hrani alternativa. pentru a
Ulterior, au fost eradica
alimentati cu o cantitate soarecii de
limitata de Klerat pelete. casd, (cu
Cantitatea estimata de greutate
momeala pentru a obtine corporala=
mortalitatea rozitoarelor 20g).

a variat de la 5,56 g/kg

greutate corporald pentru

Probit 1 %, pana la 14,30

g/kg greutate corporala

pentru Probit 99%.

Cantitatea de substanta

activa a variat de la

0,278 mg/kg pentru

Probit 1 %, pana la 0,715

mg/kg pentru Probit 99

%.

Dupa ce toatda momeala a

fost consumata,

sobolanii au primit o

dietd de laboartor

standard, pe o perioada

de observare de 18 zile,

inregistrandu-se

mortalitatea

Metoda de referinta: Soarece de Produs proaspit, Soareci de
B5.10.3 casd-albino subforma de pelet | casa:
Protocol de studiu: VPU | (Mus Klerat, cu continut | - consum de
002/05- bazat pe hrana la | musculus) de substanta activa | momeala
alegere Sobolan 50 ppm lestat:
-EPPO - Instructiuni Norway — brodifacum 69,5 %,
pentru evaluarea albino - consum de
eficacitatii rodenticidelor | (Rarfus hrana EPA
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- PP 1/113(2).

Studiu de eficacitate:
Animalele au fost tinute
n custi individuale.
Aclimatizare: 4 zile
Grupuri de 5 femele si 5
masculi/soareci si
sobolani au primit hrani
la alegere, produs testat
(Klerat Pelete) sau dieta
standard (hrana EPA
Standard) timp de 3 zile
Consumul a fost
inregistrat zilnic, iar
mortalitatea a fost
evaluata la sfarsitul
perioadei de observare
(11 zile la sobolani, 14
zile la soareci)

norvegicus)

Standard
30,5%:;

- soarecii au
preferat
produsul testat
comparativ cu
dieta standard.
Sobolani
Norway:

- Consum de
momeala
testat:

42,6 %

- Consum de
EPA Standard
57.,4%

S-a constatat
un grad ridicat
de acceptare a
produsului
testat.
Mortalitate
100 % la
ambele
grupuri.

Metoda de referinti:
B5.10.4

Soarece de
casa-albino

Produs proaspit,
sub forma de pelet

Acceptanta:
- 69,86 % -

Protocol de studiu: VPU | (Mus Klerat, albino- soareci
002/09 musculus) cu continut de de casa

-bazat pe hrana la Sobolan substantd activa | - 65,22 %
alegere Norway — 50 ppm mascul-albino-
Studiu de eficacitate: albino brodifacoum soareci de casa
Animalele testate au fost | (Rartus - 76,02 % -
tinuti In custi norvegicus) femele —
individuale si albino-soareci
aclimatizati la conditiile de casa

de laborator timp de 4 - 57,33 %-
zile, Tnainte de testare. albino-
Grupuri de 5 femele si 5 sobolani
masculi/soareci si Norway
sobolani au primit hrana - 55,88 % -

la alegere, produs testat masculi-
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zile, Tnainte de testare.
Grupuri de 5 femele si 5
masculi/soareci si
sobolani au primit hrana
la alegere, produs testat
(Klerat Pelete- pastrat 3
ani, la conditii
ambientale) sau dieta de
referintd (RM3) timp de
4 zile.

Consumul a fost
inregistrat zilnic, iar
mortalitatea evaluata la
sfarsitul perioadei de
observare (14 zile)

(Klerat Pelete) sau dieta albino-
standard (hrana EPA sobolani
Standard) timp de 3 zile Norway
Consumul a fost - 58,77 % -
inregistrat zilnic, iar albino-femele-
mortalitatea a fost sobolani
evaluata la sfarsitul Norway
perioadei de observare Mortalitate
(11 zile la sobolani, 14 100 % la
zile la soareci) ambele
grupuri, la 3
zile de la
ingerare.
Metoda de referinta: Soarece de Produs Klerat, sub | Acceptanta:
BS5.10.5 casi-albino forma de pelet, - 74,6 % -
Protocol de studiu: VPU | (Mus dupa 3 ani de albino-soarece
001/10 musculus) pastrare in conditii | de casa
Studiu de eficacitate: Sobolan ambientale, - 36,5 % -
Animalele testate au fost | Norway — cu continut de albino-
tinuti 1n custi albino substantd activa | sobolani
individuale si (Rattus 50 ppm Norway
aclimatizati la conditiile norvegicus) brodifacum Mortalitate
de laborator timp de 4 100 % , la

ambele grupe,
la 4 zile de Ia
ingerare

L.

Metoda de referinta:
B5.10.6

Protocol de studiu: VPU
001/10

Soarece de casi|
rezistenti la
Y139 C

Produs, sub forma
de pelet Klerat, cu
continut de
substanta activa

Acceptanta:
- 85,7% pentru
soareci de casi
rezistenti la
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Studiu de eficacitate:
Animalele testate au fost
tinuti in custi
individuale si
aclimatizati la conditiile
de laborator timp de 4
zile, Tnainte de testare.
Grupuri de 5 femele si 5
masculi/soareci i
sobolani au primit hrana
la alegere, produs testat
(Klerat Pelete) sau dieta
de referintd (RM3) timp
de 4 zile.

Consumul a fost
inregistrat zilnic, iar
mortalitatea evaluata la
sfargitul perioadei de
observare (14 zile)

50 ppm brodifacum

Y139C.
Mortalitate
completa
pentru
produsul testat.
Eradicare
totala, pentru
soarecii de
casa rezistenti
laY139C,la
un consum de
brodifacum
intre 24,5-45,4
mg/kg.

Metoda de referinta:
B5.10.7

Testare pe teren, in
conformitate cu EPPO,
1982.

Studiu de eficacitate:
Studiul a fost efectuat
urmand instructiunile de
utilizare de pe eticheta
produsului.

Perioada de tratament a
durat de la 21 de zile
pentru Locatia 3 pana la
42 zile pentru Locatia 1
si 2.

Patru locatii de testare
au fost incluse n studiu:
Locatia 1 (Lower
Lodge): Infestare inalti
de sobolani, aproximativ
393 sobolani estimati in
timpul perioadei de pre-
tratament.

Sobolan

Norway
(Rattus
norvegicus)

Produs sub forma
de pelet Klerat, cu
confinut de
substanta activa
50 ppm
brodifacum

Control asupra
infestarii:
Locatia 1:
95,82 %
Locatia 2:
95,78 %
Locatia 3:
95,96 %
Locatia 4: 100
%

Rezultatele
sunt
considerate
excelente,
avand In
vedere nivelul
de infestare si
sursele de
hrana
abundente pe
unele dintre
locatiile
testate.

Pagina 8 din 22

Autorizatie nr. RO/2019/0183/MRA/UK-2015-0980




MINISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE EIOCIDE

MINISTRY OF HEALTH- NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL Paooucrg' N
Str. Dr. A. Leonte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucuresti, ROMANIA - ?5‘5“_ {
Tel: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20; Fax: (+40 21) 311 86 &2 =
Y \r___ d
_ L < hRA
55 puncte de momeald/ In perioada

50 g produs testat utilizat
Perioada de tratament:
42 zile.

Locatia 2 (Allfields):
Infestare inalta cu
aproximativ 168
sobolani estimati in
timpul perioadei de pre-
tratament.

35 puncte de
momeald/50 g produs
testat utilizat

Perioada de tratament:
42 zile.

Locatia 3 (Langhurst):
Infestare medie cu
aproximativ 127
sobolani estimati in
timpul perioadei de pre-
tratament.

32 puncte de momeald/
50 g produs testat utilizat
Perioada de tratament:
21 zile.

Locatia 4 (Great
Slifehurst):

Infestare scazuti cu
aproximativ 53 sobolani
estimati in timpul
perioadei de pre-
tratament.

17 puncte de momeala/
50 g produs testat utilizat
Perioada de tratament:
27 zile.

post-tratament,
pe locatiile 1-3
au fost
inregistrate
activitati de
rozatoare, fara
efecte adverse
ale produsului.
Nu s-au
observat
dovezi de
rezistentd la
brodifacum in
studiul efectuat
intr-o zona
cunoscuta cu
rezistentd la
warfarina.

Metoda de referinta:
B5.10.8

Testare pe teren, in
conformitate cu EPPO,
1982.

Soarece de casa
(Mus
domesticus)

Produs, sub forma
de pelet Klerat, cu

continut de
substanta activa

50 ppm brodifacum

Control asupra
infestarii: 97,3
%

Au fost
inregistrate
activitati
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Studiu de eficacitate:
Locatia aleasd este o
ferma cu productie de
lapte, unde s-a observat
infestarea cu soareci de
casa.

Testarea a inceput in
ziua 14 dupd o perioada
de pre-tratament si de o
perioada de pauza (lag
period).

Ferma a fost controlata
zilnic, iar consumul de
momeala a fost cantariti
si inregistrata. Momeala
consumata a fost
completata, in zilele 17
si 21, apoi la intervale
sdptamanale

(la ziva 28 si 35).
Infestare Tnalta cu
aproximativ 189 soareci
estimati in timpul
perioadei de pre-
tratament.

55 puncte de momeala /
14 g produs testat utilizat
Perioada de tratament:
24 zile.

minime in
perioada post-
tratament, dar
fara efecte
adverse ale
produsului.

Nu s-au
observat
dovezi de
rezistenta la
brodifacum in
studiul efectuat
intr-o zona
cunoscutd cu
rezistentd la
warfarina.

Metoda de referinta:
B5.10.9

Studiu de eficacitate:
Testare pe teren in
Germania
(Muensterland) pe doua
ferme traditionale.
Distanta dintre locurile
testate este de aprox. 5
km.

Ferma 1: Westlinning:
ferma traditionala cu 150
bovine si 400 porcine.

Sobolan brun
(Rattus
norvegicus), cu
rezistentd la
warfarina.

(80 % rezistenta
caracteristic
genei Y139C)
Datorita faptului
ca testele au fost
efectuate

pe teren, nu au

fost investigate

Produs proaspit,
sub forma de pelet
(Klerat),
cu continut de
substanta activa
50 ppm brodifacum

Ferma 1:
infestarea
redusa cu 90 %
(la punctele de
momeald) si
80%

(la statiile de
urmarire) in
ziua 46.

Ferma 2:
eradicare
completa dupa
6 sdptamani de
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Ferma 2: Arenbeck: tulpini distincte. tratament.
ferma traditionala cu 200 80% din
porci pentru ingrasare si sobolanii
aproximativ 1000 de Norway au
pasari. aratat

Tavile de momeala si rezistenta la
cutiile de momeala au gena Y139C
fost amplasate in ferma pe VKORCI.

inainte de perioade de
tratament, pentru a
permite rozatoarelor sa
se obisnuiasca cu
momeala.

Perioada de pauza: 4
zile;

Perioada pre-tartament
Perioada de tratament:
cu produsul testat, in
conformitate cu
recomandarile etichetei
produsului, privind
cantitatea aplicata si
frecventa cu care au fost
completate punctele de
momeala. In prima
sdptdmand momeala a [
fost completatd Luni si
Joi, dupa care
sdptamanal o dat3
(cantitate=50g). in
fiecare zii de joi,
punctele de momeala au
fost verificate.
Cantitatea de rodenticid
inregistrata.

Ferma 1:

Perioada de tratament: 8
saptamani;

Ferma 2:

Perioada de tratament: 6
sdptamani;

Dupa 51/2 saptamani de

e
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fratament cu momeald
Klerat Pellets, Klerat
Haferflockenkéder a fost
utilizat pentru restul de 2
¥ séptamani.

Metoda de referinta:
B5.10.10

- Instructiuni TNsG
Evaluarea produsului-
Capitolul 7 — si anexele
sale

- Tip produs 14-
Rodenticide

- EPPO 1999
Instructiuni pentru
evaluarea eficacititii
rodenticidelor

Studiu de eficacitate:
Testare pe teren - in
conformitate cu
instructiunile de utilizare
de pe eticheta
produsului.

Perioada de tratament a
inceput dupa o perioada
de intirziere.

Toate punctele de
momeala au fost plasate
in locatii adecvate atét in
interior cdt si in aer liber.
- 60 statii de momeala

(3 control si 57 directe)
folosite pentru evaluarea
activitatii.

- 40 statii de momeala
din carton (2 control:38
directe) au fost
amplasate in interior si
au fost mentinute cu 100
g de furaje de pui sau de
pelete Talon.

Rozatoare
sinantropice
Soarece de
casi;

(Mus
musculus)
Sobolan brun;
(Rattus
norvegicus)
Sobolan negru

(Rattus rattus).

Produs proaspit
(Talon), sub forma
de pelet, cu
continut de
substanta activa
50 ppm brodifacum

O infestare
medie, cu
aprox. 50-100
sobolani pe
terenul testat.
Cantitatea
folosita/statie:-
60 g
momeala/statie
in perioada
pretratament;
-100 g
momeald/in
interior

-200¢g
momealid/ in
aer liber.
Consumul de
momeala redus
cu 96 %
Activitatea
rozatoarelor
redusa cu 78%.
Rezultate
excelente,
tinand cont de
disponibilitatea
sursei
alternative

de hrana.

Pagina 12 din 22

Autorizatie nr. RO/2019/0183/MRA/UK-2015-0980




MINISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIO{}I[{E R

MINISTRY OF HEALTH- NATIONAL COMMITTEE FOR BrocipaL PRopucts |~ W
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

- 20 de statii de momeala
metalice (1 control: 19
live) au fost amplasate in
aer liber si au fost
umplute cu 200 g produs
(fie furaje de pui, fie
pelete Talon).

Consumul de peleti
Talon a fost evaluat in
primele trei zile, dupa
care zilnic pana la ultima
zi a tratamentului.
Perioada de tratament: 8
zile

Metoda de referinta:
B5.10.11

- Instructiuni TNsG
Evaluarea produsului-
Capitolul 7 - si anexele
sale-

- Tip produs 14-
Rodenticide

- EPPO 1999
Instructiuni pentru
evaluarea eficacitatii
rodenticidelor

Studiu de eficacitate:
Testare pe teren - in
conformitate cu
instructiunile de utilizare
de pe eticheta
produsului,

- 18 puncte de momeala
(plastic)/ 200 g momeala
Talon peleti

- fiecare statie de
momeala a fost evaluata
zilnic, iar cantitatea
consumata, masurata si
inregistrata.

- Toate statiile de
momeald au fost

Sobolan
Norway
(Rattus
norvegicus)

Produs proaspit
(Talon), sub forma
de pelet, cu
continut de
substanta activa
50 ppm brodifacum

O infestare
scazuti, de
aproximativ 30
sobolani.
Consumul de
momeala redus
cu 92 %
Activitatea
rozdtoarelor
redusa cu 84%.
Rezultate
considerate
favorabile.
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completate pana la 200
g dupa fiecare cantarire.
Durata testarii: 38 zile
- perioada pre-
tratament: 10 zile;

- perioada de pauza: 4
zile;

- perioada de tratament
10 zile;

-perioada de pauza: 4
zile;

- perioada post-
tratament; 10 zile.

Metoda de referinta:
B5.10.12

- Instructiuni TNsG
Evaluarea produsului-
Capitolul 7 - si anexele
sale-

- Tip produs 14-
Rodenticide

- EPPO 1999
Instructiuni pentru
evaluarea eficacitatii
rodenticidelor

Studiu de eficacitate:
Testare pe teren - in
conformitate cu
instructiunile de utilizare
de pe eticheta
produsului.
Statiile de momeala sunt
asezate in diferite locuri
pe terenul infestat.

35 statii de momeala
utilizate
(21 statii/infestare
scazutd si 14 statii/
infestare mai inaltd)

100 g momeald/statie de
momeala

Sobolan
Norway
(Rattus
norvegicus)
Soarece de casi
(Mus musculus)

Produs proaspat
(Talon), sub forma
de pelet, cu
continut de
substanta activa
50 ppm brodifacum

O infestare de
la mic la
mediu, la
sobolani si
soareci de
casa,
aproximativ
10-50 sobolani
si 10-50
soareci de
casi.
Reducerea
consumului de
momeald cu 94
%.

Rezultate
excelente,
tinind cont de
disponibilitatea
sursei
alternative

de hrana.
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Consumul de momeala
inregistrat zilnic si
completat.

Durata testarii: 30 zile
Perioada pre-tratament: 5
zile;

Perioada de pauza: 4
zile;

Perioada de tratament:
11 zile;

Perioada de pauza: 4
zile;

Perioada post-tratament:
5 zile.

Metoda de referinta:
B5.10.13

- Instructiuni TNsG
Evaluarea produsului -
Capitolul 7 — si anexele
sale-

- Tip produs 14-
Rodenticide

- EPPO 1999
Instructiuni pentru
evaluarea eficacitatii
rodenticidelor

Studiu de eficacitate:
Testare pe teren - in
conformitate cu
instructiunile de utilizare
de pe eticheta
produsului,

Statiile de momeala sunt
asezate 1n diferite locuri
pe terenul infestat.

O infestare inalta cu
sobolani,
necunoscindu-se
numarul rozétoarelor.

31 kg produs testat a fost
aplicat pe teren 1n peste

Sobolan
Norway
(Rattus
norvegicus)

Produs proaspat
(Talon), sub forma
de pelet, cu
continut de
substanti activa
50 ppm brodifacum

Centrul de
cercetare
Rodent de la
Bowling Green
State
University a
monitorizat
rezistenta
anticoagulanta
la populatiile
de sobolani din
Chicago in
1972,

In timpul
testdrii dintre
320 sobolani
din trei zone
din Chigaco
(Austin,
Englewood si
Lawndale),
208

| (65%) au fost

rezistenti la
rodenticide
anticoagulante
conventionale,
in Lawndale,
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500 de vizuine.

Cel putin doua linguri de
produs (56 g) au fost
plasate in fiecare
vizuina, pe parcursul
celor 3 etape de
tratament;

Perioada tratament 1: 5
zile

Perioada tratament 2: 17
zile

Perioada tratament 3: 31
zile

Perioada post-tratament:
35 zile

din cei 179
sobolanii
testati, 126
(71%) au fost
rezistenti.

Utilizarea
intensivi a
rodenticidelor
anticoagulante
(in special
warfarina) a
fost repetata in
anii 1950, tot
1n aceste zone.
Combinatia
dintre
utilizarea
indelungata,
regulata a
anticoagulantel
or si
salubrizarea
neadecvata pe
de o parte si
migratia
populatiei a
determinat
aceasta
rezisten{a
ridicata.

Activitatea in
vizuine a fost
redusa in
medie cu 78%.
Rezultate
excelente,
tindnd cont de
disponibilitatea
sursei
alternative
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de hrana.

Peletii Talon
sunt eficiente
impotriva
sobolanilor
care sunt
rezistenti la
anticoagulante |
de prima
generatie
(warfarina).

Metoda de referinta: Sobolan negru | Produs proaspat, | Mortalitate
B5.10.14 (Rattus rattus) | sub forma de pelet | 100 %, la 16
Studiu de eficacitate: (Klerat), zile de la
Testarea consta in: cu continut de ingerare.

- perioada aclimatizare: substanta activa

1 luna, 50 ppm brodifacum
- perioada pre-tratament:
3 zile - perioada
tratament: 10 zile

- perioada de observare:
10 zile

Momeala palatabila si
eficientd impotriva
sobolanilor negri, in
conditii de testare pe
teren.

Perioada de testare a
continuat pana la un
grad de control stabil.
(fie 100% control sau
consum de momeala 0
timp de 7 zile)

A fost inregistrata
cantitatea de momeali
ingerata trei zile
consecutive (24 h)/
sdptdmana.

Sobolanii eradicati sau
muribunzi au fost
colectati odata pe zi,
acestora inregistrandu-se
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greutatea corporali, sexul
si zilele pana la deces.
Fiecare sobolan cu
simptome severe de
otravire a fost sacrificat
si inregistrat ca fiind
mort fie in aceeasi zi sau
in ziva urmatoare, in
functie de

severitatea simptomelor.

Informatii privind dezvoltarea rezistentei/aparitia rezistentei;
Trebuie luatd in considerare rezistenta populatiei de rozatoare la Brodifacum atunci cind se alege

campania de deratizare si fie completd, cantitatea utilizata si fie proportionald cu infestarea.

agentul deratizant. Pentru prevenirea aparitiei rezistentei speciei tinta la Brodifacum se recomanda:

XIV. INSTRUCTIUNILE SIDOZELE DE APLICARE

Manipulare:
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.

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

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

Se evita expunerea inutild, si in special se evita ingerarea.

Produsul trebuie sa fie manipulat intr-un mod sigur.

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

Pentru utilizatorii profesionisti, se recomanda utilizarea echipamentului individual de protectie
adecvat (EPP) si sa poarte manusi de protectie atunci cand aplica produsul (materialul pentru
manusi trebuie sa fie specificat de titularul autorizatiei cu informatiile produsului).
informatie) si spalarea mainilor la indepirtarea cadavrelor si a momelilor.

Specia ({inta)- Soareci de casd (Mus musculus)

Concentratia: Infestare puternicd-5-15 g momeala in statii de intoxicare sau puncte momela la
fiecare 2 metri

Infestare usoara -5-15 g momeala in statii de intoxicare sau puncte momeli la fiecare 5 metri
Timpul de actiune: Intre zilele 4-10 de la i ingerare

Specia (finta)- Sobolani bruni (Rattus norvegicus)

Concentrafia: Infestare puternicd-20-50 ¢ momeal in statii de intoxicare la fiecare 5 metri
Infestare usoara -20-50 g momeald in statii de intoxicare la fiecare 10 metri

Timpul de actiune: Intre zilele 4-10 de la i ingerare

Specia ({inta)- Sobolani negti (Rattus rattus)

Concentratia: Infestare puternici-20-50 g momeal in statii de intoxicare la fiecare 5 metri
Infestare usoard -20-50 g momeala in statii de intoxicare la fiecare 10 metri

Timpul de actiune: Intre zilele 4-10 de la i ingerare

Restrictii: A nu se utiliza in zone unde existi risc de otrivire primara sau secundard a copiilor,
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animalelor de casa sau a altor animale non-tinta.

Atunci cand amplasati capcanele 1n apropierea apelor de suprafata (de exemplu, rduri, iazuri, canale
navigabile, diguri, canale de irigatii) sau a sistemelor de scurgere a apei, asigurati-vd cad momeala nu
intrd in contact cu apa.

Produsele nu se utilizeaza pe o duratd mai mare de 35 de zile fird o evaluare a stérii de infestare si a
eficacitatii tratamentului.

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

La sfarsitul perioadei de tratament, eliminati momeala neconsumaté 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 Syngenta, 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 tip

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

se nota ca acest lucru nu poate fi prelungit decat pana la 12-18 h de la ingestie. 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 lmg/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

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
ntru adulti si copii).
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XVI. 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,

apa
l\?u 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 la o baza de manipulare a deseurilor autorizata pentru a fi
reciclate. NU se vor refolosi conteinerele goale.

diguri, santuri de irigatie) sau sisteme de scurgere a apei, asigurati-va ca evitati contactul momelii cu

]
|
1
|

XVII. MASURI PENTRU PROTECTIA ANIMALELOR SI A HRANEI PENTRU ANIMALE

Produsul contine un agent repulsiv (benzoat de denatoniu) pentru a impiedica ingerarea. Produsul
contine o vopsea coloranta pentru a preveni consumul de citre organismele nevizate, in special
pasari.

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

* prevenirea accesului la momeald de ciitre, pasiri si animale netinta (in special céini, pisici, porci si
pasdri de curte)

* momelile trebuie si fie depozitate in siguranti intr-un mod care si reduca la minimum riscul de
consum al animalelor. Acolo unde este posibil, se vor securiza momelile, astfel incat acestea sa nu
poatd fi tarate.

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

in cazul in care este posibil, Inainte de tratament, se vor informa toate persoanele din apropiere
despre campania de combatere a rozitoarelor.

Nu se va utiliza in zonele in care se suspecteazi o rezistents la substanta activa.

Se vor feri animalele domestice de contactul cu produsul.

Se utilizeaza containere (recipiente) pentru momeald marcate in mod clar »otrava" pe toate
suprafetele.
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Unitétile cu momeala trebuie etichetate clar, pentru a afisa continutul de raticid si faptul ¢ nu
trebuie mutate sau deschise cu urmdtoarele informatii: ,,nu mutati si nu deschideti”; ,,contine
raticid”; ,,numele produsului sau numérul autorizatiei”; ,,substanta activa” si ,,in caz de accident,
contactati un centru de toxicologie™ [se va insera numérul national de telefon|

Organele rozitoarelor moarte, resturile de momeala neutilizata sau orice fragmente de momeala
gasite la distanta de statia de momeala trebuie sa fie colectate si eliminate in conditii de siguranta in
timpul tuturor operatiunilor de control pentru a minimiza riscul de consum si intoxicatii la animale
de companie si alte animale nevizate. Este ilegald utilizarea acestui produs pentru otrivirea
intentionata a animalelor nevizate, benefice si protejate.

Cand produsul este utilizat in zone publice si nu sunt utilizate statii de intoxicare cu sistem de
blocare, urmitoarele elemente trebuie si 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 s existe o noti de avertizare, care explica riscul
de otrdvire primari sau secundara.

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

Se recomanda revizitarea frecventa a zonelor tratate.

Nu se utilizeaza produsul ca momeala permanenta pentru prevenirea infestarii cu rozitoare sau
monitorizare a activitati rozétoarelor. Pentru animale doza antidot este de 2-5 mg/kg.

XVIHI. INSTRUCTIUNI PENTRU ELIMINAREA IN SIGURANTA pentru
Eliminarea momelilor si a cadavrelor de rozatoare se face prin incinerare, in conformitate cu
prevederile 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
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: Produsul se depoziteaza In ambalajele originale, in incaperi
uscate, racoroase si bine ventilate, destinate Tn exclusivitate pesticidelor, protejate de actiunea directd a
razelor solare si a caldurii excesive.

A se depozita sub lacat.

A se pastra recipientul inchis.

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

Momelile trebuie sa fie depozitate, in siguranta, in statii de intoxicare sau in alte statii, astfel incat sa se
reducd la minim riscul de consum de citre animalele de companie si alte animale decét cele vizate.

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

ATENTIE!!! Produsul poate forma un amestec inflamabil de praf si aer.
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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. Rozatoarele 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 eticheta a produsului biocid
fisa cu date de securitate a produsului biocid

rezumatul caracteristicilor produsului biocid

L. Este obligatorie transmiterea de cétre detindtorul autorizatiei a fisei cu date de securitate catre
Institutul National de Sanatate Publica — Biroul RSI si Informare Toxicologic
IL. Prezentul document poate fi insotit de anexi in cazul modificarilor administrative

Acest certificat reprezinta reinnoirea certificatului pentru autorizarea produsului biocid Nr.
RO/2016/0183/MRA/IE/BPA 70297.

PRESEDINTE,
Dr. Chim. Gabriela Cilinca

_— ,
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ANEXA
CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
Nr. RO/2019/0183/MRA/UK-2015-0980

In conformitate cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului privind punerea la dispozitie pe piati 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 Nationald 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 piata in Roménia,
conform prevederilor legale in vigoare.

I. TIPUL AUTORIZATIEI

autorizafia prin recunoagsterea reciproci succesiva cliberati 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

I1. Data emiterii anexei autorizatiei: 16.06.2023
ITI. Data expirarii anexei autorizatiei: 01.07.2024

v

| DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID: KLERAT PELLET

VI

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI: Syngenta Crop Protection AG
ADRESA: 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. R0O/2019/0183/MRA/UK-2015-
0980.

1. 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. Chim. Gabriela Cilinca
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