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In conformitate cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului
Europjan si al Consiliului privind punerea la dispozitlie pe pia![ qi utilizarea produselor biocide qi ale
HOTARARII GUVERNULUI nr. 61712014 privind stabilirea cadrului institulional qi a unor mdsuri
pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 52812012 al Parlamentului European qi al
Consiliului din 22 mai 2013 privind punerea la dispozilie pe piafd qi utilizarea produselor biocide, in
baza documentelor depuse in dosarul tehnic, Comisia Nalionald pentru Produse Biocide, in qedinla din
data 03.i L20I5, a decis cd produsul biocid poate fi plasat pe pia{5 in Romdnia, conform prevederilor
legale in vigoare.

I. TIPUL AUTORIZATIEI
autorizaliu prin recunoasterea reciprocd succesiva eliberatd in conformitate cu prevederile art. 33
din Regulamentul (UE) nr. 52812012;

- Statul membru al Uniunii Europene emitent: ITALIA
- Nr. Autorizatiei din statul membru emitent Nr.: IT/20151002621AUT

II. Data emiterii autorizatiei: 12 noiembrie 2015
III. Data expirlrii autorizatiei: 31 ianuarie 2017

IV.
ENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULU BIOCID: VEBITOX FACOUM PASTA

V.
NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI : VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO SRL
Via Desman,43,35010 S. Eufemia di Borgoricco (PD) Italia, tel. +39049 9337111, fax. +39 049
5798263
pentru distribuitorul SC FLOVY PROD COM SRL, Str. Panduri nr. 6, 400364, Cluj Napoca,
Romania

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI (recunoscutd reciproc):
VEBI ISTITUTO BIOCHIMICO SRL, Via Desman,43,35010, S. Eufemia di Borgoricco (PD),
Italia, Tel : 003 90 4993 3l I 1 1, Fax. 003 9 0 49 51 9 8263, E-mail : info (dvebi. it

NUMELE FABRICANTULUI PRODUSULUI BIOCID;
VEBI INSTITUTO BTocHIMICo SRL, via Desman. 43. 35010. S. Eufemia di

ricco (PD), Italia, Tel: 00390499337111" Fax. 00390495798263. E-mail: infoDvebi.i

NUMELE FABRICANTULUI SUBSTANTEI ACTIVE: DR. TEZZA SRL. Viale Lombardia
22, Mllano, Italia, Cod Po stal 20 13 l, E-mail dr.tezza@,trn.i
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VI.

vII.
CATEGORIILE DE UTILIZATORI' peni
in preajma locuinlelor urbane Ei rurale, beciurilor, garajelor, cdmdrilor de aliment. qi gropito, J.
gunol.
Pentru utilizatori non-profesionali: poate fi utilizat in mcm

nilor
ta

si

gi in preajma locuinlelor urbane gi
rurale, beciurilor, garajelor, c6mbrilor de alimente, curtilor private ilor de sunoi.

VIII.
TIPUL PREPARATULUI: VEBITOX FACO
Momeald rodenticidd gata de folosit sub formd de pastd proaspbtd cu eficien!6 impotriva inLa BaLa uc roloslr suo rorma Oe pasta proaspata cu eficienld impotriva impotriva
qoarecelui de casd (Mus musculus), qobolanului cenu;iu (Rittus norvegicug, gbbolanului negru
(Rattus rattus) chiar Ei in urma unei singure ingerdri. Compozilia VEBITOX FACOUM pASTA este
identicd cu cea a produsului MURIN FACOUM ESCA CnASSA autorizatin Italia.

IX. COMPOZITTA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activl

Denumirea comun[ Brodifacum
Denumirea IUPAC I J - (4' - bromo bip heny I-4 -y l) - I, 2, 3, 4-tetrahydro_ I _naphthylJ _4-

hydroxycoumarin
Numar CAS 56073-10-0
Numar CE 259-980-5
Continut de substantd activd, 0,005yo

2) Substanta inactivi/nonactivi -date inOisponibile

X. CLASIFICAREA SI ETICHETAREA PRODUSULUI
A. Produs biociiocid cu su active - substante chimice

Simboluri
Fraze de risc (R)
qi/sau
Fraze de pericol (H)
Fraze de siguranta (S)
qi/sau
Fraze de prudenta (P)

r tvz- A nu se lasa la rndemana copiilor.
P103 -Cititi eticheta inainte de fiilizare.
P270- A nu manca,beasau fuma in timpul utilizarii.
P2l3 -Evitati dispersarea in mediu.
P301+P310 -IN 0AZDE INGHITIRE: sunati imediat la un GENTRU
DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.
P50i Eliminati produsul in conformitate cu reglementdrile locale.

Pictograma(e)
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XI. AMBALAREA
Pentru uz non-profesional:

a) Momeald rodenticidd sub forma de pasta proaspata, ambalata si predozata in pachete
cofectionate din hartie de uz alimentar, cu greutatea de 10-15 g/pachet, plasata in pachete predozate
cu greutateatotald, de 100- 150 -200-250-300-450-500g.

b) Momeald rodenticidd sub forma de pasta proaspata, amplasata in caserole, sigilate, cu
greutatea de 25-30-40-50-75-80-10Og/caserola, totul ambalat in pachete cu greutateatotala de 100-
| 5 0 - I 60 -240-2 5 0-3 00-400-5 00 g
Pentru uz non-p-rofesional: Recipiente sigilate, predozate, ce contin 50g momeala rodenticide sub
forma de pasta proaspata.

Peptru uz profesional:
a) Momeald rodenticidd sub forma de pasta proaspata, ambalata si predozata in pachete

cofectionate din hartie de uz alimentar, cu greutatea de t0-tS glpachet, plasata in pachete predozxe
cu greutatea totald de 100-150-200-250-300-450-500 -750gsi 1-2-5-10 -ioug

b) Momeald rodenticidd sub forma de pasta proaspata, amplasata in caserole, sigilate cu
greutatea de 25-30-40-50-75-80-10Og/caserola, totul ambalat in pachete cu greutateatotalade 100-
| 60 -240 -400-750-800- 1 0009 si 1 -2-5 -9,8- 1 0-20kg.
Tipul de ambalaj: caserole
Mate,rialul de ambalare: hartie alimentara
Manipulare: Se vor respecta toate precauliile obiqnuite pentru manipularea substanlelor chimice
(mdnu$i, ochelari de proteclie $i imbrdcdryinte de protecfie).

XII. POSIBILE EFECTE ADVERSE DIRECTE SAU INDIRECTE
Asupra sdndtbtii umAne: Substanta activd est"
sinteza hepaticd a factorilor dependenfi de vitamina K. Astfel iste perturbat mecanismul de
coagulare a sdngeiui. Actiunea anticoagulantd este de lungd duratd.
Produsul este considerat nepericulos pentru sdndtatea umand in concordanld cu Directiva
I999l45lCE gi Regulamentul CE 127212008 (CLp).
Deqi concentra{ia redusd (0,005%) de substanld activd nu
operatorii trebuie sd evite expunerea prelungitd avdnd in vedere
substantelor periculoase din compozilia sa:

determini clasificarea produsului,
urmdtoarele efecte posibile datorate

Efecte adverse directe : Intoxicalia acutd prin ingestie inhibd sinteza vitaminei K, provocdnd
hemoragii ale pielii, mucoaselor, organelor interne qi ale parenchimului. Simptomatologia altor
sisteme este preponderent hemoragicd.
Efecte adl'erse indirecte:
Toxicitate acutd:
Toxicitate orald: In mod justificat nu existd studii. Clasificarea produsului a fost estimatd. prin calcul.
Toxicitate dermal6: DL56 pobolan > 2000 mg produs lkg grefiate corporald.
Toxicitate prin inhalare: Nu este cazul.
Toxicitate cronici
Efecte iritante princioale:
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- pe piele: Nu are efecte iritante.
- la ochi: Nu are efecte iritante.
- sensibilizare: Nu are efecte sensibilizante

Asupra sdndtdtii animalelor nevizate: produsut p@
domestice sau alte animale nevizate.
substanla activ6, conlinutd in produs este un antagonist al vitaminei K qi
factorilor dependenli de vitamina K.

este ingerat de animale

inhibd sinteza hepaticd a

SIMPTOME: intoxicalie acutd prin ingestie. Inhibd sinteza vitamnei K, provoc6nd hemoragii ale
pielii, ale mucoaselor, ale organelor interne ;i ale parenchimului. Simptomatologia la nivelul altor
sisteme qi aparate este preponderent hemoragicd.
TRATAMENT: in caz de ingestie de cantitdli mari, a se provoca voma, a se efectua spdldturi
gastrice sau a se administra cdrbune activat. Este necesard monito rizarea activitalii protrombinice
imediat dupd ingestie qi in zilele succesive. Tn cazde activitate protrombinicd redusd, a se administra
vitamina K. Se va urrna protocolul medical corespunzdtor. Consultali un centru de toxicologie
clinic6.

ONTRAINDICATII : anticoasulan

Sol: Trebuie evitatd cat mai mult expunerea solului la produsul formulat precum qi evitarea
pdtrunderii in sol, linand cont de proprietdfile pBT ale brodifacumului.
Apa: Substanla activd indeplineqte criteriile de PBT: este persistentd in apd, cu tendile de
bioacumulare in organisme qi foarle toxic6.

{er: Nu este de aqteptat sd rezulte pierderi, acumuldri de substan{d, activd,in aer in timpul utilizdrii
Organisme acvatice: Produsul prezintd" un risc acceptabil datorat efectului acut qi cronic de categoria
I (foarte toxic)
Alte organisma netinta: Produsul nu prezintl. risc neacceptabil pentru organismele din mediul
terestru
Fdrd efecte semnificative as ielnitrificare din sol

XIII. ORGANISMELE DAUNATOARE VIZATI.
Activitatea Metoda de testare I

Protocolul de testare
Specia Concentra{ii Timpi de acliune

Rodenticida,
anticoagulant,
toxina cu
actiune prin
ingestie

Metoda standard pentru
determinarea efi cacitatii
unei doze unice de
rodenticid, in conditii
de laborator. fata de
r o zato arcle s inantrop e.

Test de hranire la
alegere - durata de
hranire 4 zile
Cu momeala
imbatranita 1B

Mus
musculus
(soarece de
casa)

Brodifacum
0.00s%
momeala
imbatranita 18

saptamani la 3OoC

Mortalitate I00%
rn 14 zile
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saptamani la 3OoC
Rodenticida,
anticoagulant,
toxina cu
actiune prin
ingestie

Metoda standard pentru
determinarea efi cacitatii
unei doze unice de
rodenticid, in conditii
de laborator. fata de
r ozato ar ele sinantrop e.

Test de hranire la
alegere - durata de
hranire 4 zile
Cu momeala
imbatranita 17

saptamani la 30"C

Rattus
norvegicus
(sobolan
maro)

Brodifacum
0.005%
momeala
imbatranita 18

saptamani la 30'C

Mortalitate 100%
in 14 zile

Rodenticida,
anticoagulant,
toxina cu
actiune prin
ingestie

Testare in conditii de
teren conform ASTM
565-95. Test de hranire
la alegere cu momeala
proaspata.

Rattus rattus Brodifacum
0.00s%
Momeala proaspata

Mortalitate 100%
in 14 zile

XIV. INSTRUCTIUNILE SI DOZELE DE APLICARE
Metoda si/sau frecventa de aplicare:
Dispunerea in statii de infestare: Pentru soareci-40g/statie de intoxicare la 5m; pentru sobolani
10Og/statie de intoxicare la 10m, inlocuire dupa 6 saptamani
-Interval de timp care trebuie respectat intre utilizdrile produsului biocid: 6 saptamani
-Intervalul de timp pentru primul acces al oamenilor sau animalelor in zonele in care s-a folosit
produsul biocid: nu este cazul
-Perioada de aerisire necesard zonele tratate: nu este cazul

XV. INSTRUCTIUNI DE PRIM AJUTOR
Produsul nu este periculos pentru sdndtatea uman6 aai
substan{a activd brodifacoum.
In caz de contact cu pielea: Spdlati zona cumultd ap6 qi sdpun.
In caz de contact cu ochii: Spdlali imediat ochii cu multd apd gi consultali un medic.
In caz de ingerare: Nu provocafi in niciun caz voma, OBTINETI ASISTENTA MEDICALA
IMEDIAT.
In caz de inhalare: Conduceli accidentatul la aer liber qi tineli-l la cald gi in repaus.
Tratament: DacS se suspecteazd ingestia produsului, consultali un centru de toxicologie clinicd. in
cazul ingestiei unei cantitStri mari de produs, se induce vomd, se reahzeazd, Iavaj gastric sau se
administrea zd, cdrbune activat.
Este necesard monitonzarea activitilii protrombinei imediat dupd ingestie qi in urm6toarel e zile.
Dacd activitatea protrombinei este redusd, administrali vitamina K.
A se urma protocolul medical corespunz[tor.
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Contraindicatrii : anticoagulante.
i un centru de toxicolosie clinicd.

XVI. MASURI PENTRU PROTECTIA MEDIULUI
Restriclii pentru utilizarea produsului biocid
Se va evita prin orice mijloace pdtrunderea in sistemul de canalizare Ei in ape de suprafal6

Mdsuri in caz de dispersie accidentald.
Pe baza informaliilor disponibile nu este de aqteptat ca produsul sd inducd efecte adverse ?n mediu
cdnd este utilizat conform instrucliunilor. Cu toate acestea trebuie evitatd cAt mai mult expunerea
solului la produsul formulat precum gi evitarea pdtrunderii in sol.
Nu este de aEteptat sd rezulte pierderi, acumul[ri de substan]d activd in aer in timpul utilizFnii.
rn cazul deversdrilor in ap6, nu ldsali sd pdtrundd in apele de suprafald.
Metode de decontaminare
Statiile si punctele de momeala sunt controlate la un interval de 3-4 zile iar momeala consumatd este
inlocuitd. In timpul amplasdrii momelii folosili mdnuqi de protec{ie.
In cazul in care rodenticidul poate ajunge pe sol trebuie sd se ia mdsuri imediate pentru colectarea lui
qi curdlarea zonei.
In utilizarea profesionista, recipientele, chiar daca sunt complet goale, trebuie curatate inainte de
eliminare.

XVII. MASURI PENTRU PROTECTIA ANIMALELOR SI A HRANEI PENTRU ANIMALE
Produsultrebuiepozi!ionatinmodsigur,pentruareducerisculdemanipu1arery
accidentald din parlea animalelor nevizate. Produsul trebuie fixat in mod corespunzdtor astfel incat
sa nu poata fi transportat de rozdtori. Sd se evite aplicarea tratamentului ?n apropierea alimentelor qi
hranei pentru animale neprotejate. Nu se folosesc in agriculturS. Se va evita rcutrlizareaambalaiului
qi dispersia acestuia in mediul inconjurdtor. Se va elimina conform normelor in vigoare. in cazul in
care se suspecteazd ingestia produsului, se va consulta un centru de toxicologie clinicd.
Produsul poate fi periculos dacd este ingerat de animale domestice sau alte animale nevizate. in caz
de ingestie, se provoacd voma qi se consultd imediat un veterinar, prezerftdnd ambalajul sau eticheta
produsului.
Momelile trebuie folosite doar in stalii de intoxicare corespunzdtoare qi semnalizate in mod adecvat,
care pot fi, achizilionate in comer!, protejate impotriva acliunii agenlilor atmosferici qi a ingestiei
accidentale din partea speciilor nevizate, evitdnd dispersia in mediul inconjur6tor. pozi{ionarea
produsului se va face in zonele infestate, in apropierea cuiburilor, de-a lungul rutelor de tranzit qi in
zonele cu prezen!6 accentuatd.
Staliile de intoxicare se vor controla sdptdmdnal Ei momelile consumate sunt inlocuite. Se efectueazd,
operafiuni frecvente de control pentru indepdrtare a rozdtoarelor moarte si eliminarea acestora
conform normelor in vigoare. Nu se aruncd cadavrele la gunoi sau in gropile de gunoi. Se vor folosi
mdnuqi de protecfie corespunzdtoare in timpul manipuldrii animalelor moarle. Se va evita
teutilizarca ambalajului qi dispersia acestuia in mediul inconjurdtor gi se va elimina conform
normelor in vigoare. Produsul nu este destinat utilizdrii permanente. Tratamentele sunt aplicate pe o
duratd maximd de 6 sdptdmdni. Dupd termi4arca tratamentului, sta{iile de intoxicar. ii -o-.lil.
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se vor indepdrta conform normelor in vigoare. Se va citi cu instrucfiunile

Produsul biocid:
conformitate cu

Eliminarea momelilor qi a cadavrelor
prevederile Legii 21112011 privind

de rczdtoare se face
regimul deseurilor,

pnn mcmerare, ln
de cdtre operatori

Ambalaj: In utilizarea
inainte de eliminare

profesionistd, recipientele, chiar dacd sunt co

XVIII. INSTRUCTIUNI PENTRU ELIMINAREA iN SIGURANTA

XIX. CONDITIILE DE DEPOZITARE:
In ambalajul original bine inchis, la loc uscat, bine ventilat gi rbcoros, departe de alimente ;i de animale
domestice' In loc ferit de accesul persoanelor neautorizatenl departe de zursele de cdldur6-
DURATA DE CONSERVARE A PRODUSELOR BIOCIDE N coNIruu NoRMALE DE
DEPOZITARE: 24luni (dacd a fost pdstrat in ambalajul original sigilat, intr-un loc uscat gi rdcoros,
ferit de acliunea directd arazelor solare).

XX. ALTE INFORMATII: Av6nd in vedere efectele potenfiale pentru sdndtatea umand, seadverse
etichetdrecomandd citirea cu mare atentie a instr iunilor de lre lor.

Esteobligatorietransmitereadec5tredetindtorulautori
Institutul National de S6ndtate Publicd - Biroul RSI si Informare Toxicologicd

tr. Prezentul document poate fi insotit de anexd in cazulmodificbrilor administrative

PRESEDINTE, ,..:
Dr ih i ;. cuurr.{a'--dr i".u

Prezenta autorizatie este insotitd de urmdtoarele documente:
- proiect de etichetd a produsului biocid
- fisa cu date de securitate a produsului biocid
- rezumatul caracteristicilor produsului biocid
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