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ANEXA

CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
RO/2019/0236/MRA/PL/2018/310

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 méasuri 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 piatii si utilizarea produselor biocide, in baza documentelor depuse Tn dosarul tehnic,
Comisia Nationald pentru Produse Biocide, Tn sedinta din data 19.07.2019, a decis ci produsul biocid poate fi
plasat pe piati in Roménia, conform prevederilor legale in vigoare.

I. TIPUL AUTORIZATIEL
auftorizatia prin recunoasterea reciprocd succesiva eliberatd in conformitate cu prevederile art. 33 din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012;
- Statul membru al Uniunii Europene emitent : POLONIA
- Nr. Autorizatiei din statul membru emitent Nr. :  PL/2018/310
I Data emiterii autorizatiei: 03.04.2019, data emiterii anexei : 25.07.2019
IIL. Data expiririi autorizatiei : 15.05.2028

IV.
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID : K-OTHRINE FLEXX
Alte denumiri comerciale : K-OTHRINE ® PARTIX

L Prezentul document este parte integranta din Certificatul nr. RO/2019/0236/MRA/PL/2018/310

1T Prezentul certificat a fost modificat.Pentru eliminarea stocurilor ce decurg din anexa certificatului emis
in data de 13.0452019 se aplica prevederile Art. 52 din Regulamentul UE nr. 528/2012.

PRESEDINTE,
Dr, Chim. Gabriela Cilinca
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CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
Nr. RO/2019/0236/MRA/PL/2018/310

In conformitate cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului privind punerea la dispozitie pe piatd 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 piata si utilizarea produselor biocide, in
baza documentelor depuse in dosarul tehnic, Comisia Nationald pentru Produse Biocide, in sedinta din
data 04.03.2019, a decis ci produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor
legale in vigoare.

I. TIPUL AUTORIZATIEL
aulorizatia prin recunoagsterea reciprocd succesiva eliberatd in conformitate cu prevederile art. 33
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012;
- Statul membru al Uniunii Europene emitent : POLONIA
- Nr. Autorizatiei din statul membru emitent Nr. : PL/2018/310
I1. Data emiterii autorizatiei: 03.04.2019
II1. Data expirdrii autorizatiei: 15.05.2028

IV.
[ DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID : K-Othrine Flexx

V.
NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI : Bayer S.R.L. Romania
Sos. Pipera, nr. 42,et.1, 16, 17, cod postal 020112, Bucuresti, Romania

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI recunoscuta reciproc: Bayer sp.z.0.0./SRL, Al
Jerozolimskie 158, 02-326, Varsovia, Polonia

NUMELE FABRICANTULUI PRODUSULUI BIOCID : Bayer S.A.S.

16 Rue Jean-Marie LeClair 16, CS 90106, 69266, Lyon,Franta
Loc de productie :
1. Bayer S.A.S. Villefranche-FR, Bayer S.A.S.-Bayer CropScience Industrial operations 1, Avenue
Edoard Herriot, F-69400 Villefranche-Limas, Franta.
2. Doemagen Manufacturing plant. Bayer AG, Alte Heerstrasse, 41538 Dormagen, Germania
3. Frankfurt Manufacturing plant, Bayer AG, Industriepark hochst, 65926 Frankfurt, Germania.
4.Arysta (Toller), Arysta LifeScience SAS, BP 80 Route d’ Artix, 64150 Nogueres, Franta.
5. SBM formulation Manufacturing Plant (Toller), ZI Avenue Jean Foucault, CS621, 34500 Beziers,
Franta.
6. Phyteurop (Toller), Phyteurop S.A., ZI de la grande Champagne, 49260 Montreuil-Bellay, Franta.
7. Isagro, A (Toller), Isagro SpA, Stabilimente di Aprilia Via Nettunense Km. 23,400, 04011 Aprilia
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(Latina), Italia.
8. Schirm Schénebeck (Toller), Schirm Schénebeck (Toller), Geschwister- Scholl-StraBe 127 39218

Schénebeck (elbe), Germania

NUMELE FABRICANTULUI SUBSTANTEI ACTIVE: Bayer AG, Alffred-Nobel Strasse,
40789, Monheim, Germania
Loc de productie: Bilag Industries Pvt Itd 306/3, TI Phase,m GIDC, 39195 Vapi, India

VL
| TIPUL DE PRODUS : TP 18-Insecticide, acaricide si produse pentru combaterea altor artropode. |

VIL
| CATEGORIILE DE UTILIZATORI : Profesionisti |

VIII.
TIPUL PREPARATULUI: Insecticid lichid, sub forma de suspensie concentrata, cu 2,45%
deltamethrin ca substanta activa.

IX. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1) Substanta activa

Denumirea IUPAC Deltametrin
Numar CAS 52918-63-5
Numar CE 258-256-6
Continut de substanta activa 2,45%
2) Substanta inactiva/nonactiva
Denumirea IUPAC Alcohols ,C16-18 and C18-unsatd., ethoxylated
Numar CAS 68920-66-1
Numar CE 500-236-9
Continut <1,5%
Denumirea IUPAC Alcohols ,C16-18 ethoxylated
Numar CAS 68439-49-6
Numar CE 500-212-8
Continut <1,5%
Denumirea IUPAC Alcohols ,C11-14 iso-, and C13-rich., ethoxylated
Numar CAS 78330-21-9
Numar CE -
Continut <0,6%
| Denumirea [IUPAC | Alcohols, C12-18 ethoxylated
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Numar CAS 68213-23-0

Numar CE 500-201-8

Continut <0,6%

Denumirea IUPAC Masa de reactie a 5-clor-2-metil-4-izotiazolin-3-ona
[EC no. 247-500-7] si 2-metil-2H-izotiazol-3-ona[ EC no. 220-
239-6]

Numar CAS 55965-84-9

Numar CE -

Continut >(,0002% - <0,0015%

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

Simboluri

GHSO07, GHS09

Fraze de pericol (H)

H317- Poate provoca o reactie alergicd a pielii.

H410- Foarte toxic pentru viata acvatica, avand efecte de lunga durata.
EUH401- Pentru a evita riscurile pentru sinitatea umana si mediu, a se
respecta instructiunile de utilizare.

Fraze de prudenta (P)

P280-Purtati manusi de protectie/echipament de protectie a ochilor
P273-Evitati dispersarea in mediu

P261-A se evita sa se inspire praful, ceata, spray-ul

P264-Spalati-va mainile bine dupa utilizare

P270-A nu se manca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului

P 272-Nu scoateti imbracamintea de lucru contaminata in afara locului
de munca.

P284-Purtati echipament de protectie respiratorie.

P308+P311-In caz de expunere sau de posibila expunere: sunati la un
centru de informare toxicologica/un medic

P301+P310In caz de inghitire, sunati imediat la un centru de informare
toxicologica/un medic

P331- Nu provocati voma

P391-Colectati scurgerile de produs

P321-Tratament specific (a se vedea aceasta eticheta).

P330-Clatiti gura.

P363-Spalati imbracamintea contaminata inainte de reutilizare.
P302-P352-In caz de contact cu pielea: spalati cu apa/sapun
P333+P313-In caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata:consultati
medicul

P405-A se depozita sub cheie

P501-Eliminati continutul/recipientula la o unitate autorizata pentru
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colectarea deseurilor.
\jictograma(e) @

XI. AMBALAREA
| Flacon HDPE cu capaciate de 2,5 ml pana la 5 litri.

XII. POSIBILE EFECTE ADVERSE DIRECTE SAU INDIRECTE
Asupra sandtatii umane: Simptome:
Local: Parestezia pielii si ochilor poate fi severa, trecdtoare, cu remisie pand la 24 ore, iritarea pielii,
ochilor si a membranelor mucoase, tuse, stranut.
Sistemic: neplicere in piept, tahicardie, hipotensiune, ameteald, durere abdominald, diaree, vérsaturi,
tulburidri de vedere, dureri de cap, anorexie, somnolentd, coma, convulsii, tremurdturi, prostatie,
hiperreactie de rutd aeriand, edem pulmonar, palpitatie, contractii musculare, apatie, ameteli.
Asupra sinititii animalelor nevizate : Identificarea pericolelor
_Produsul nu se aplica direct pe animale, prin urmare, riscurile imediate sau intarziate, in ceea ce
priveste efectele produsului biocid asupra animalelor ca urmare a rezidurilor sale, direct sau prin
intermediul apei potabile, furajelor, aerului sau prin alte efectele indirecte sunt neglijabile.
‘Nu a fost efectuati evaluarea expunerii si a riscurilor asupra animalelor de companie si a animalelor
domestice.
~Nu poate fi exclus faptul ci acestea pot fi expuse la deltametrind dupd utilizarea K-Othrine
Flexx, deoarece produsul este utilizat in interior.
-Tn cel mai riu caz, se poate presupune c riscul pentru sinitatea acestor animale (cu exceptia
pisicilor) este comparabil cu cel pentru copii mici si copii. Pisicile sunt mai sensibile la piretroide
datoritd unei metabolizari mai lente a acestei substante.
-Astfel, accesul pisicilor la zonele in care a fost efectuata o aplicatie sau va fi facutd una trebui sé fie
restrdnsa printr-o etichetare corespunzatoare.
-In plus, evaluarea riscurilor de sindtate nu include expunerea directé prin alimente sau furaje.
-Tn schimb, acest lucru va fi tratat cu mésuri de reducere a riscurilor prin etichetarea produsele cu
frazele:

> nu se aplica direct pe animale de companie sau lenjerii pentru animale de companie

» nu se aplica suprafetelor pe care sunt stocate, pregitite sau furnizate alimente sau furaje.

» Produsul trebuie aplicat astfel incit animalele de companie nu vin in contact cu produsul
-Acest produs contine un piretroid (deltametrina).
-Intoxicarea cu un piretroid nu trebuie tratata in aceasi maniera cu intoxicatia cu un carbamat sau cu
un produs organofosforic.
-Tratamentul initial trebuie sa fie simptomatic.
“Monitorizati functia aparatului respirator si parametrii cardiovasculari.
-In cazul ingestiei unei cantitati importante de produs, lavajul gastric se va aplica NUMAIL in
intervalul primelor doua ore de la ingestie. In toate cazurile se recomanda administrarea de carbune
activ si sulfat de sodiu.
-Se va tine tractul respirator curat. Este necesard respiratie artificiald sau oxigen. in cazul aparitiei
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prescriptiile standard. Dac# nu este eficient, se poate utiliza fenobarbital.

convulsiilor, se va administra benzodiazepina (de exemplu Diazepam) in conformitate cu

-Contraindicatii: atropina si derivati ai adrenalinei. Nu se cunoaste un antidot specific.

Asupra mediului: Sol: Substanta activa nu indeplineste criteriile de PBT.
Apa: Substanta activa nu indeplineste criteriile de PBT. Log Kow= 4,6 (25°C)

artropode netinta .

Aer: Nu este de asteptat sa rezulte pierderi, acumulari de substanta activa in aer in timpul utilizarii.
Organisme acvatice : Produsul prezinta un risc acceptabil considerand efectul acut si cronic de
categoria I asupra mediului acvatic. Alte organisme netinta : Produsul nu prezinta risc neacceptabil
pentru organismele din mediul terestru, dar poate avea efecte adverse asupra albinelor si a altor

XIIL. ORGANISMELE DAUNATOARE VIZATE

Pentru combaterea insectelor zburatoare (muste — in repaos) si taratoare (gandaci de bucatarie,
plosnite), paianjenilor in interiorul cladirilor si viespilor in stupi suspendafi, in interiorul cladirilor;

Organismele daundtoare combdtute:
Oud, nimfe si gindaci adulti:

. gAndac american (Periplaneta americana) ;
- gindac german (Blatella germanica);
Plosnite adulte:

- plosnita de casa (Cimex lectularius);
Muste adulte in repaus:

- musca de casa (Musca domestica);,
Viespi adulte in cuiburi suspendate:

- viespe de casa (Vespula germanica),
Paianjeni adulti.

Activitatea | Metoda de testare / | Specia/Tulpina Concentratii Timpi de acfiune
Protocolul de testare
(1) Test in laborator - Cimex lectularius Doza: 35 ml/ m*, cu 2 | (1) KD 100%
Evaluarea | aplicare pe 3 tipuri (plosnita de pat) — | rate de aplicare: (1) dupa 2 ore;
eficacitatii | de suprafete, 2 - 10 adulti, lant de 6,25 mg s.a./ m? si (2) | (2) KD 100%
biocide poroase si 1 - laborator / test 12,5 mg s.a./m” dupa 2 ore;
neporoasa. Timp de mortalitate
expunere: 30 minute. 100% dupa 24
3 repetari. ore.
(2) Test in laborator - Cimex lectularius Doza: 35 ml/ m?, cu 4 | (1) mortalitate
Evaluarea | aplicare pe suprafata | (plosnita de pat) — | rate de aplicare: (1) 1 | 53-97%.
eficacitatii | neporoasa. Timp de | 10 adulti din lant mg s.a./m?, (2) 2 mg (2) KD 100%
biocide expunere: 30 minute. | de laborator s.a/m?%, (3) 3,125 mg | dupa 2 ore.
3 repetari. s.a./m” si (4) 6,25 mg | (3)si(4)
s.a./m’ mortalitate
100% dupa 24
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Musca domestica
(musca de casa) —
10 adulti din lant

de laborator

Lasius niger
(furnica neagra de
gradina) — 10 adulti
din lant de
laborator

Aedes aegypti
(tantarul negru) —
10 adulti din lant
de laborator

Acheta domesticus
(greierele de casa)
— 5 adulti din lant

de laborator

Doza: 35 ml/ m*, cu 4
rate de aplicare: (1) 1
mg s.a./m’, (2) 2 mg
s.a/m?, (3) 3,125 mg
s.a./m” si (4) 6,25 mg
s.a./m”

Doza: 35 ml/ mz, cud
rate de aplicare: (1) 1
mg s.a./m’, (2) 2 mg
s.a./ m% (3) 3,125 mg
s.a./m” si (4) 6,25 mg
s.a./m”

Doza: 35 ml/ m?, cu 4
rate de aplicare: (1) 1
mg s.a./m’ (2) 2 mg
s.a./ m?, (3) 3,125 mg
s.a./m” si (4) 6,25 mg
s.a./m”

Doza: 35 ml/ m?, cu 4
rate de aplicare: (1) 1
mg s.a./m?, (2) 2 mg
s.a./m?, (3) 3,125 mg
s.a./m’ si (4) 6,25 mg
s.a./m’

Doza: 35 ml/ m%, cu 4
rate de aplicare: (1) 1
mg s.a./n"12, (2) 2 mg
s.a./ m?, (3) 3,125 mg
s.a./m” si (4) 6,25 mg
s.a./m’

Doza: 35 ml/ m?, cu 4
rate de aplicare: (1) 1
mg s.a./m’, (2) 2 mg
s.a./m?, (3) 3,125 mg
s.a./m’ si (4) 6,25 mg
s.a./m’

ore.

(3) KD 100%
dupa 1 ora si
mortalitate 93%
dupa 24 ore.

(2) KD 95%
dupa 2 ore si
mortalitate 95%
dupa 24 ore.

(1) KD 100%
dupa 1 ora si
mortalitate
100% dupa 24
ore (testare dupa
24 de ore de la
stropire).

(4) KD 100%
dupa 1 ora si
mortalitate
100% dupa 24
ore (testare dupa
24 de ore de la
stropire).

(4) KD 100%
dupa 2 ore si
mortalitate
100% dupa 24
ore (testare dupa
24 de ore de la
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Doza: 35 ml/ m?, cu 4
rate de aplicare: (1) 1

stropire). ]

Alphitobius mg s.a./m% (2)2mg | (2) KD 100%
diaperinus s.a/m?, (3) 3,125 mg | dupa 1 orasi
(gandacul s.a./m” si (4) 6,25 mg | mortalitate
intunecat) — 5 s.a./m’ 100% dupa 24
adulti din lant de ore (testare dupa
laborator 24 de ore de la
stropire).
(2) KD 100%
dupa 1 ora si
mortalitate
Blattella 100% dupa 24
germanicad ore (testare dupa
(gandacul rosu de 24 de ore de la
bucatarie) — 5 stropire).
adulti din lant de
laborator
Periplaneta
americand
(gandacul american
de bucatarie) — 5
adulti din lant de
laborator
3) Test in teren Cimex lectularius | Aplicare prin Mortalitate
Evaluarea | (dormitoare de 25 (plosnita de pat) — | pulverizare: doza 100% imediat
eficacitatii | m?). 6 repetari. oua, nimfe si initiala - 1000 ml dupa tratament
biocide adulti din lant (12,5 mg s.a./m”) sia
salbatic doua doza, dupa 4 zile
- 500 ml (6,25 mg
s.a./m?).
4) Test in teren Cimex lectularius | 1. Aplicare prin Mortalitate
Evaluarea | (locuinta unei (plosnita de pat) — | pulverizare: doza 100% imediat
eficacitatii | singure familii - 128 | nimfe si adulti din | initiala - 3000 ml dupa tratament
biocide mz). 6 repetari. lant salbatic (12,5 mg s.a./mz), a pentru I siII

doua doza, dupa 3 zile
- 1000 ml (4,16 mg
s.a./mz) si a treja doza,
dupa 8 zile — 500 ml
(2,08 mg s.a./m”).
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II. Aplicare prin
pulverizare: doza
initiala - 3000 ml
(12,5 mg s.a./m%), a
doua doza, dupa 3 zile
- 1000 ml (4,16 mg
s.a./mz), a treia doza,
dupa 8 zile — 500 ml
(2,08 mg s.a./m”) sia
patra doza, dupa 15
zile — 500 ml (1,04 mg

s.a./mz).

(5) Test simulat in Ctenocephalides Doza: 35 ml/ m’, cu (4) Mortalitate
Evaluarea | laborator (bucati de | felis (pureci de rate de aplicare: (1) 2 | 87-93% dupa 48
eficacitatii | covor si materiale pisica) — 10 adulti | mg s.a./m?, (2) 3,125 | de ore
biocide textile de 15 x 15 din lant salbatic mg s.a.me, (3) 6,25

cm); timp de mg s.a./m” si (4) 12,5

expunere: 48 ore; mg s.a./m”

3 repetari
(6) Test in laborator - Musca domestica Doza: 35 ml/ m", cu (2)si(3)
Evaluarea | aplicare pe 4 tipuri (musca de casa) — | rate de aplicare: (1)2 | KD 100% dupa
eficacitatii | de suprafete, 3 - 10 adulti din lant mg s.a./mz, (2):3, 125 1 ora.
biocide poroase si 1 - de laborator mg s.a./m” si (3) 6,25 | Mortalitate

neporoasa. Timp de mg s.a./m* 100% dupa 24

expunere: 30 minute. de ore

3 repetari. Doza: 35 ml/ m’, cu

rate de aplicare: (1) 2
mg s.a./m’, (2) 3,125

Aedes aegypli mg s.a./m? si (3) 6,25

(tantarul negru) — mg s.a./m* 3)

10 adulti din lant KD 100% dupa
de laborator Doza: 35 ml/ m%, cu 1 ora.

rate de aplicare: (1) 2 | Mortalitate
mg s.a./m?, (2) 3,125 | 100% dupa 24
mg s.a/m’si(3) 6,25 | deore

mg s.a./m”
Blattella 3)
germanica KD 100% dupa
(gandacul rosu de 1 ora.
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bucatarie) — 5 Mortalitate
adulti din lant de 100% dupa 24
laborator de ore
@) Test in laborator - Musca domestica Doza: 35 ml/ m%, cu (2) si(3)
Evaluarea | aplicare pe 2 tipuri (musca de casa) — | rate de aphcare ()2 | KD 100% dupa
eficacitatii | de suprafete, 1 - 10 adulti din lant mg s.a. /m?, (2) 3,125 | 15 minute.
biocide poroasa si 1 - de laborator mg s.a. /m si(3) 6,25 | Mortalitate
neporoasa. Timp de mg S.a. /m® 100% dupa 24
expunere: 30 minute. de ore
3 repetari. Doza: 35 ml/ m?, cu
rate de aphcare (12
mg s. a/m 2) 3,125
Aedes aegypti mg s.a. /m*si(3)6,25 | (3)
(tantarul negru) — mg s.a. /m* KD 100% dupa
10 adulti din lant 30 minute.
de laborator Mortalitate
Doza: 35 ml/ m?, cu | 100% dupa 24
rate de aphcdre (1)2 | deore
mg s. a/m (2) 3,125
mg s. a/m si (3) 6,25
mg s.a. /m*
3)
Blattella KD 100% dupa
germanica 25 minute.
(gandacul rosu de Mortalitate
bucatarie) — 5 100% dupa 24
adulti din lant de de ore
laborator
(8) Test in teren (fabrica | Musca domestica Doza: 50 ml/ m?, cu (2)
Evaluarea | de hrana pentru caini | (musca de casa) — | rate de aplicare: (1)2 | Mortalitate
eficacitatii | - 240 mz). 3 repetari. | adulti din lant mg s.a./m%, (2) 3,125 100% (testare
biocide salbatic mg s.a./m” si (3) 6,25 | dupa 24 de ore)
mg s.a./m”
9 Test de laborator Musca domestica Doza: 40 ml/ m”", cu 3
Evaluarea | (grajduri de cai (musca de casa) — | rate de aplicare: (1) 2 | Mortalitate
eficacitatii | goale). Timp de 25 adulti din lant mg s.a./ m?, (2) 3,125 100% (testare
biocide expunere: 4 ore. 6 salbatic mg s.a./m’ si(3) 6,25 | dupa 24 de ore)
repetari. mg s.a./m”’
(10) Test simulat in Linepitheme humile | Rate de aplicare: (1) (2)
Evaluarea | laborator; (furnica 3,125 mg s.a./m” si (2) | Mortalitate 7%
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eficacitatii | 3 repetari argentiniana) — 50 | 6,25 mg s.a./m” (testare dupa 1
biocide adulti din lant de ora)
laborator Mortalitate 84%
(testare dupa 24
de ore)
(11) Test simulat in Lasius niger Rate de aplicare: (1) (1)
Evaluarea | laborator; (furnica neagrade | 3,125 mg s.a./m” si (2) | Mortalitate
eficacitatii | 3 repetari gradina) - 50 6,25 mg s.a./m” 100% (testare
biocide lucratoare adulte dupa 24 de ore)
din lant de
laborator
(12) Test in laborator Aedes aegypti Doza: 50 ml/ m’, cu 4)
Evaluarea | (arbusti de (tantarul negru) — | rate de aplicare: (1) 1 | Mortalitate 92-
eficacitatii | Rhododendron 10 adulti din lant mg s.a./m’%, (2) 2 mg 100% (testare
biocide idicum si Ligustrum | salbatic s.a./m’, (3) 3,125 mg | dupa 24 de ore)
Japonicums tratati si | Culex s.a./m? si (4) 6,25 mg
introdusi intr-o quinquefasciatus s.a./m’
incinta cu tantari). (tantarul de casa) -
4 repetari. 10 adulti din lant
salbatic
(13) Test in laborator - Aedes aegypti Doza: 35 ml/ m’, cu KD 83% dupa 1
Evaluarea | aplicare pe 4 tipuri (tantarul negru) — rate de aplicare: (1) ora si mortalitate
eficacitatii | de suprafete, 3 - 20 femele adulte 6,25 mg s.a./m” si (2) | 99% dupa 24
biocide poroase 8i 1 - din lant de 3,125 mg s.a./m” ore (testare dupa
neporoasa. Timp de | laborator 4 saptamani)
expunere: 30 minute. | Culex
3 repetari. quinguefasciatus
(tantarul de casa) -
20 femele adulte
din lant de
laborator
Anopheles gambiae
(tantarul malariei
africane) - 20
femele adulte din
lant de laborator
(14) Test simulat in Anthrenus falvipes | Doza: 50 ml/m*, cu KD maxim
Evaluarea | laborator - aplicare (gandacul rate de aplicare: (1) obtinut: 87%.
eficacitatii | pe 3 tipuri de covoarelor) — 5 6,25 mg s.a./ m?si (2) | (D)
biocide suprafete, 2 - adulti din lant de 12,5 mg s.a./m” Mortalitate
poroase si 1 - laborator 100% dupa

neporoasa. Timp de

expunere 24 ore
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expunere: 30 minute
sau 24 ore. 3
repetari.

(15) Test in teren Periplaneta Doza: 41 ml/ m%, cu (1): Mortalitate
Evaluarea | (tomberoane cu americana rate de aplicare: (1) 96,8% (testare
eficacitatii | deseuri comerciale); | (gandacul american | 6,25 mg s.a./m” si (2) | dupa?
biocide 6 repetari de bucatarie) — 12,5 mg s.a./m’ saptamani de la
adulti si nimfe din tratament)
lant salbatic
(16) Test in teren (anexe | Periplaneta Doza: 41 ml/ m°, cu (2) Mortalitate
Evaluarea | gospodaresti de americana rate de aplicare: (1) 2 | 92,5% (testare
eficacitatii | birouri, goale de 4 (gandacul american | mg s.a./m?, (2) 3,125 | dupa 12
biocide ani); 6 repetari de bucatarie) — mg s.a./m” si (3) 6,25 | saptamani de la
adulti si nimfe din | mg s.a./m’ tratament)
lant salbatic
(17) Test in teren Blattella Doza: 40 ml/ m?, cu (3) Mortalitate
Evaluarea | (bucatarii de 21 m’ germanica rate de aplicare: (1) 2 | aprox. 90%
eficacitatii | din apartamente); 8 | (gandacul rosude | mg s.a./m?, (2) 3,125 | (testare dupa 1
biocide repetari bucatarie) — adulti | mg s.a./m” si (3) 6,25 | saptamana de la
si nimfe din lant mg s.a./m’ tratament)
salbatic
(18) Test in teren Blattella Doza: 50 ml/ m”, cu (1) Mortalitate
Evaluarea | (bucatarii de aprox. germanica rate de aplicare: (1) 08,9% (testare
eficacitatii | 12 m*din (gandacul rosu de 3,125 mg s.a./m’ si (2) dupa 12
biocide apartamente de bucatarie) — adulti | 6,25 mg s.a./m’ saptamani de la
aprox. 60 m” situate | si nimfe din lant tratament)
in cladiri de locuinte | salbatic
multi-familiale); 10
repetari
(19) Test in teren Periplaneta Doza: 50 ml/ m*, cu 100% knock-
Evaluarea | (locuinte pentru o americana rate de aplicare: (1) 2 | down dupa 10
eficacitatii | singura familie); 10 | (gandacul american | mgs.a./ m?, (2) 3,125 | minute si 100%
biocide repetari de bucatarie) — mg s.a./m” si (3) 6,25 | mortalitate dupa
adulti si nimfe din | mg s.a./m’ 60 de minute.
lant salbatic
P. australasiae
(gandacul
australian) - adulti
si nimfe din lant
salbatic
20) Test in teren Blattella Doza: 40 ml/ m”, cu (3) Mortalitate
Evaluarea | (bucatarii din germanica rate de aplicare: (1) aprox. 93%
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eficacitatii | apartamente multi- (gandacul rosu de | 2,08 mg s.a. /m’, (2) (testare dupa 2
biocide familiale); 6 repetari | bucatarie) —adulti | 3,125 mgs.a. /m si (3) | saptamani de la
si nimfe din lant 6,25 mg s.a./m’ tratament)
salbatic
21 Test in laborator - Blattella Doza: 35 ml/ m*, cu (1)
Evaluarea | aplicare pe 3 tipuri germanica rate de aplicale (H2 | KD 100% dupa
eficacitatii | de suprafete, 2 - (gandacul rosu de | mg s.a. /m si(2)6,25 |2 ore
biocide poroase si | - bucatarie) — 5 mg s.a. /m? Mortalitate
neporoasa. Timp de | adulti din lant de 100% dupa 24
expunere: 30 minute. | laborator ore (testare in
3 repetari. saptamana 13 de
la tratament)
(2)
KD 100% dupa
1 ora
Mortalitate
100% dupa 24
ore (testare in
saptamana 13 de
la tratament)
(22) Test in teren Latrodectus Doza: 82 ml/ m*, cu (2)
Evaluarea | (pulverizare direct mactans rate de aplicare: (1) Mortalitate
eficacitatii | pe paianjeni, pe (paianjenul vaduva | 2,08 mg s.a./m”si (2) | 100% (testare
biocide panzele acestora si in | neagra) — 1-3 adulti | 6,25 mg s.a./m” dupa 24 de ore)
zonele din lant salbatic Mortalitate 86%
inconjuratoare); 6 (testare dupa 12
repetari saptamani)
23) Test in teren Latrodectus Doza: 41 ml/ m”, cu 3
Evaluarea | (pulverizare direct mactans rate de aplicare: (1) Mortalitate
eficacitatii | pe paianjeni, pe (paianjenul vaduva | 2,08 mg s.a/m’, (2) 100% (testare
biocide panzele acestora si in | neagra) — 1-3 adulti | 3,125 mg s.a./m? si (3) | dupa 24 de ore)
zonele din lant salbatic 6,25 mg s.a./m” Mortalitate 86%
inconjuratoare); 6 (testare dupa 12
repetari saptamani)
(24) Test in teren; 6 Diverse specii de Doza: 82 ml/ m", cu (2)
Evaluarea | repetari paianjeni: Nephila | rate de aplicare: (1) Mortalitate
eficacitatii clavipes, 3,012 mg s.a./m? si (2) | 92,3% (testare
biocide Latrodectus 6,024 mg s.a./m* dupa 24 de ore)
geometricus, Mortalitate 91%
Gasteracantha (testare dupa 8
cancriformis saptamani)

Leucauge venusta
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Kukulcania
hibernalis
Pholcus
phalangioides
2-47 adulti din lant
salbatic
(25) Test in laborator Vespula germanica | 2,5 ml produs / KD 100% supa
Evaluarea | (aplicare directa pe | (viespea insecta, cu rata de 11 minute si 2
eficacitatii | insecte); 5 repetari europeana) — 10 dilutie: 10 ml produs / | ore
biocide adulti din lant I1apa Mortalitate
salbatic 100% dupa 24
ore
(26) Test in teren Vespula germanica | 200 ml produs / cuib, | Eficacitate dupa
Evaluarea | (pulverizare direct in | (viespea cu rata de dilutie: 10 expunere 24 ore:
eficacitatii | cuib); 5 repetari europeana) — ml produs / 1 1 apa In 80% din
biocide cuiburi salbatice cuiburile tratate
mortalitatea ar
trebui sa fie
100%.
Mortalitate dupa
5 repetari: 87-
97%.
Eficacitate dupa
expunere 2
saptamani —
100%.

XIV. INSTRUCTIUNILE SIDOZELE DE APLICARE :

Manipulare:

-Cititi eticheta inainte de a utiliza produsul si respectati instructiunile;

-Nu pregititi mai multa solutie de lucru decat este necesar. [ntotdeauna pregitif o solutie noua
inainte de utilizare;

-Pistrati restul produsului pentru reutilizare intr-un loc sigur;

-in timpul preparirii soluiei, aplicarii acesteia si in timpul curaarii echipamentului trebuie sd purtati
echipament personal de productie (m]nusi de protectie, costum de protectie);

-Dupa folosirea produsului si inainte de a manca, de a bea si de a fuma, spilafi-va méinile si pielea
expusd contactului direct cu produsul;

-Dupi terminarea aplicarii, hainele contaminate trebuie indepartate.

Domeniul si aria de utilizare:

K-Othrine®Flexx se utilizeaza in interiorul incintelor locuite - cladiri, inclusiv case, blocuri,
hoteluri, restaurante, spitale, fabrici alimentare, depozite, scoli, gradinite, institutii speciale, ferme de
animale pentru combaterea insectelor taratoare (de exemplu: gindaci, plognite), a paianjenilor si a
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mustelor, in stare de repaos in interiorul cladirilor si a viespilor in stupi suspendati in exteriorul
cladirilor

Produsul este destinat exclusiv igienei si nu trebuie utilizat pentru a proteja plantele si produsele din
plante mpotriva daunelor cauzate de insecte.

Organismele ddundtoare combétute

Oua, nimfe si gaindaci adulfi:

[100gAndac american (Periplaneta americana);

[ Dgéndac german (Blatella germanica);

Plosnite adulte:

[l Oplosnitéd de casa (Cimex lectularius);

Muste adulte in repaus:

O0muscé de casd (Musca domestica),

Viespi adulte in cuiburi suspendate:

[ Oviespe de casé (Vespula germanica);

Paianjeni adulti.

Dozare si instructiuni privind modul de utilizare:

Aplicare sub forma de solutie:

Combaterea populatiei de géndaci, paianjeni si muste in repaus:

-Aplicati solutia de lucru (5 ml de produs dlzolva‘t in apa pand la un volum de | I1tru) prin
pulverizare in doza de 50 ml pe suprafata de 1 m? (6,25 mg de deltametrind pe m )

Combaterea populatiei de plosnite:

-Prima aplicare: solutie de lucru (10 ml de produs dizolvat in api penttu a obtine un volum de 1
lltru) aplicatd prin pulverizare in doza de 50 ml pe suprafata de 1 m? (12,5 mg de deltametrind pe
m?)

-A doua aplicare (dupi 4 zile): solutie de lucru (5 ml de produs dlzolvat in apd pentru a obtine un_
volum de 1 litru) aplicat prin pulverizare in dozéa de 50 ml pe | m? (6,25 mg de deltametrina pe m .
Combaterea populatiei de viespi in stupi suspendati in aer liber:

-Aplicati solutia de lucru (10 ml de produs dizolvat in apa pana la volumul de 1 litru) prin
pulverizarea a 200 ml pe cuib (50 mg de deltametrind per stup).

Metoda de aplicare:

Pentru combaterea gindacilor si pdianjenilor pe suprafetele unde se aplici curdtare umeda:
O-utilizati produsul sub forma de solutie prin pulverizarea in goluri si crapaturi aplicind o banda de
substantd nu mai lata de 0,1 m;

Pentru combaterea gandacilor si paianjenilor pe suprafetele unde nu se aplicé curdtare umeda
-Llutilizati produsul sub forma de solutie prin pulverizare pe suprafete limitate, adica suprafetele din
spatele mobilierului de bucatarie, sub frigidere, sub chiuvete, cuptoare, incalzitoare de apd i in toate
orificiile si crapaturile care pot fi addpost pentru insecte;

Pentru combaterea plosnitelor

- utilizati produsul sub forma de solutie prin pulverizare pe suprafetele care nu sunt supuse unei
curdtiri umede, de exemplu covoare, saltele, mobilier tapitat;

Pentru combaterea mustelor in repaus:

-identificati locul unde stau mustele si aplicati produsul pe suprafetele care nu sunt supuse curdtarii
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umede (de ex. pereti, tocuri de ferestre, plafoane);

Pentru combaterea viespilor n stupi suspendati in aer liber:

-Clutilizati produsul sub forma de solutie prin pulverizarea stupului

Pregétirea solutiei:

Echipamentul utilizat se umple cu jumétate din cantitatea necesaré de apd. Se adauga produsul in
cantitatea misuratd. Se aduce la dilutia necesard addugénd apd si se amestecd.

Aplicati cu un echipament de pulverizare la o presiune de 1-3 bari, pulverizand cu picdturi de peste
100 pm.

Aplicarea o singuri datd a produsului permite distrugerea populaiei de géndaci, paianjeni, muste in
repaus i viespi in stupi suspendati.

Aplicarea repetati de doud ori a produsului permite distrugerea populatiei de plosnite.

In cazul combaterii organismelor in interior, nu folositi mai mult de 11 ori pe an.

XV.INSTRUCTIUNI DE PRIM AJUTOR

Indicatii generale: Se va iesi din zona periculoasd. Agezati si transportati victima intr-o

pozitie laterali stabild. Scoatefi imediat hainele contaminate si depozitai-le in siguranta.

Inhalare: Se va iesi la aer curat. Se va culca persoana respectivi si se va tine la cdldurd. Se va anunta
imediat un medic sau spitalul de urgenta.

Contactul cu pielea: Spila{i imediat cu multa apa si sapun, timp de cel putin 15 minute. Apa calda
poate creste in mod subiectiv senzatia de iritare/parestezia.Acesta nu este un semn de intoxicatie
sistemica. In cazul pielii iritate, aplicati uleiuri sau lotiuni cu vitamina E. Daca simptomele persista
se va chema un medic.

Contactul cu ochii: Se va clati imediat si din abundenta cu apd, inclusiv sub pleoape, timp

de cel putin 15 minute. Scoateti lentilele de contact, daca existd, dupd primele 5 minute i continuati
sa clititi cu apa. Apa caldi poate creste in mod subiectiv senzatia de iritare/parestezia. Acesta nu
este un semn de intoxicatie sistemici. Aplicati picaturi pentru calmare, dacd este necesar aplicati
picituri anestezice pentru ochi. Se va acorda asistentd medicala daci iritatia creste si persistd.
Ingerare: Se va sta in repaus. Se va clati gura. NU se va induce stare de vomd.

Se va anunta imediat un medic sau spitalul de urgenta.

XVI. MASURI PENTRU PROTECTIA MEDIULUI

Restrictii pentru utilizarea produsului biocid:

Se va evita prin orice mijloace 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 evitarea patrunderii 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, caolin, silicagel,
rumegus), colectati si plasati in recipiente inchise si etichetate, adecvate pentru eliminare
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XVIL. MASURI PENTRU PROTECTIA ANIMALELOR SI A HRANEI PENTRU ANIMALE

-Inainte de aplicarea la interior, inchideti usile inciperii unde se va aplica produsul.

-Nu utilizati pentru pulverizare in aer.

-Nu lasati produsul la indeména copiilor si a animalelor nevizate(in special cdini, pisici, porci, pasari
de curte, pasari sdlbatice).

-Nu utilizati produsul in locuri in care acesta poate intra in contact cu alimentele, apa potabila,
furaje, vase care vin in contact cu alimentele.

-Nu contaminati cu produs alimentele, bduturile, hrana pentru animale si ustensilele si suprafetele
aflate in contact cu alimente, cu bauturi sau cu hrana pentru animale.

-Produsul nu este destinat pentru utilizare impreuna/in amestec cu alte produse, inclusiv produse
biocide.

-Nu utilizati produsul in interior pe termen lung (nu mai mult de 11 ori pe an).

-Inainte de a utiliza produsul, scoateti sau acoperiti terariile, acvariile si rezervoarele de apa.
-Scoateti animalele din camera inainte de a utiliza produsul.

-Camerele pot fi utilizate dupa ce produsul s-a uscat complet.

-Nu utilizati produsul pe oameni, pe asternuturi sau alte materiale care au contact direct cu piele.
-Nu se aplicd direct pe animale sau pe suprafete cu care animalele intrd in contact.

-Persoanele fara echipament de protectie personald pot intra in camera doar dupd ce aceasta a fost
aerisita.

-Nu se aplica pe materiale care se spald(de ex. perdele).

-Aplicarea produsului nu poate fi efectuatd in prezenta unor terti

Restrictii suplimentare la utilizarea produsului contra géndacilor si paianjenilor:

-Pentru utilizarea in crapéturi si fisuri in zonele supuse curatarii umede, produsul se va aplica in
banda cu litimea maxima de pulverizare de 0,1 m. In acest scop poate fi necesari utilizarea unei
duze de pilverizare speciale si pastrarea distantei corespunzdtoare fatd de suprafata pulverizata.
Restrictii suplimentare la utilizarea produsului contra plosnifelor:

-Toate materialele care se spald(cum ar fi; lenjerie de pat, perdele) trebuie indepértate din incépere
nainte de operatia de dezinsectie.

-Nu se aplica pe suprafetele care sunt supuse unei curdtari umede.

-Daci se aplica pe mobilier tapitat, covoare, etc., se va proteja materialul podeaua cu un material
impermeabil (de ex: folie de plastic) sau se va inlatura produsul de pe podea folosind lavete de unica
folosinta.

Restrictii suplimentare cand folositi produsul contra viespilor in stupi suspendati (in aer liber):
-Nu aplicati produsul in apropierea terenurilor agricole, a animalelor nevizate, a iazurilor si a altor
ochiuri de apa si nici in apropierea stupilor de albine.

-Inainte de a aplica produsul, acoperiti solul cu o folie de plastic.

-Nu aplicati in timpul precipitagiilor atmosferice.

-In cazul stupilor suspendati in partea superioara a peretelui, sub acoperis, aplicati numai daca stupii
sunt protejati de precipitatii si de inundare.

-Viespile pot fi agresive, pot ataca oamenii dnainte ca produsul sd-si faca efectul. Pentru a reduce
acest risc, aplicati produsul dupd lasarea serii, cu echipament de protecsie individuala. La locul

Peping:16:9in"17 Autorizatie nr. RO/2019/0236/MRA/PL/2018/310



MINISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

MINISTRY OF HEALTH- NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS
Str. Dr. A. Leonie, 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

| interventiei nu trebuie s fie terte persoane.

XVIIL INSTRUCTIUNI PENTRU ELIMINAREA iN SIGURANTA pentru

Eliminarea momelilor si a cadavrelor de rozéitoare se face prin incinerare, in conformitate cu
prevederile Legii 211/2011 privind regimul deseurilor, de cétre operatori autorizati. Recipientele
goale, cu urme de produs, trebuie eliminate ca deseuri periculoase.

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

XIX. CONDITIILE DE DEPOZITARE : Pastrati produsul in ambalajul original bine inchis, intr-un
loc ricoros, ferit de inghet,uscat si bine ventilat, departe de copii si de animalele nevizate,

Pastrati departe de lumina directa a soarelui, intr-un loc accesibil numai personalului autorizat.

Nu depozitafi impreund cu alimente, bauturi si hrana pentru animale.

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

XX. ALTE INFORMATII : Avand in vedere efectele adverse potentiale pentru sanatatea umana, se
recomanda citirea cu maxima atentie a instructiunilor de pe eticheta si respectarea lor.

Respectarea restrictiilor pentru utilizarea produsului biocid si anume:

Se va evita prin orice mijloace patrunderea in apele de suprafata, in sistemul de canalizare sau in apele
din panza freatica.

Prezenta autorizatie este Tnsotitd de urmatoarele documente :
-proiect de eticheta a produsului biocid

-fisa cu date de securitate a produsului biocid

-rezumatul caracteristicilor produsului biocid

L. Este obligatorie transmiterea de catre detinitorul autorizatiei a fisei cu date de securitate citre
Institutul National de Sanitate Publicd — Biroul RST si Informare Toxicologici
I1. Prezentul document poate fi insotit de anexd in cazul modificirilor administrative
PRESEDINTE;

Dr. Chim. Gabriéla Cilinca

I
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