MINISTERUL SANATATII

COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

MINISTRY OF HEALTH

NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS

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

Data emiterii: 25.02.2010

AVIZ

Nr. 1239B10/18/06.10

In conformitate cu HG nr. 956/2005 si Ordinul nr.1182/1277/114/2005 Comisia,
in baza documentatiei prezentate, decide ca produsul:

SANO K 300+

(Denumirea Comerciala)

poate fi plasat pe piatad in Romania, conform prevederilor legale in vigoare.

o Date de identificare ale produsului:

Categoria de produs:

Utilizare:

Forma de conditionare si
ambalare:

Continut in substante
active:

Categoria de utilizatori:
Informatii privind
reglementarile aplicabile:

BIOCID

- Grupa principali: 3

- Tip de produs: 18

- combaterea gandacilor si a altor insecte taratoare din interior si
exterior.

Butelie aerosolizabila de 630 ml, cu insecticid aerosol (spray).

100g produs contine ca substante active:

- 0,40g Tetramethrin, nr. CAS 7696-12-0, nr. CE 231-711-6;

- 0,036g .alpha.-cyano-3-phenoxybenzyl [ 1R-[1.alpha.(S*),3.alpha.]}-
3-(2,2-dibromovinyi)-2,2 -dimethylcyclopropanecarboxylate/
Deltamethrin, nr.CAS 52918-63-5, nr.CE 258-256-6.

Populatie.

Simbol de periculozitate: ,,F” - foarte inflamabil.

Fraze R: R5; Ri1; R52.

Fraze S: S2; S3; S13; S16; 823; 824/25; S26; S28; S45; S46.

a Date de identificare ale producitorului:

Firma:
Adresa (inclusiv tara):

SANO BRUNO’S ENTERPRISES Litd
Neve-Neeman, Hod Hasharon, ISRAEL .

0 Date de identificare ale solicitantului

Firma:
Adresa:
Registrul Comertului:

SC SANO ROMANIA SRL
Pantelimon, B-dul Biruintei nr. 160, Jud. Iifov, ROMANIA.
Nr. ORC J 23 /1144 /2008.

Comporzitia, parametrii de calitate ai produsului si domeniul de utilizare sunt cele previzute in
documentatia tehnici care a stat la baza avizirii, conform Referatului de Evaluare nr. 2715/19.02.2010.

ORICE MODIFICARE A DATELOR DE IDENTIFICARE ALE PRODUSULUI ATRAGE DUPA
SINE PIERDEREA VALABILITATI PREZENTULUI AVIZ.

Avizul este valabil pand la data: 30.06.2010

r. Klaug Fabritius

XN




MINISTERUL SANATATII
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

MINISTRY OF HEALTH
NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS

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

Data emiterii: 27.04.2010

AVIZ DE PRELUNGIRE
Nr. 1239B10/18/05.14

In conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului si
padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 10/368/11/2010 si cu Ordinul nr. 1182/12777/114/2005, cu modificarile
si completarile ulterioare, in baza cererii de prelungire nr. 556 din data de 20.04.2010si a
Avizului nr. 1239B10/18/06.10, cliberat in baza dosarului tehnic aprobat in cadrul
Comisiei Nationale pentru Produse Biocide, se emite prezentul Aviz de prelungire pana
la data de 13.05.2014 pentru plasarea pe piata in Romania a produsului biocid

SANO K 300+, conform prevederilor legale in vigoare.

PRESEDINTE
Dr. Klaus Fabritiusf/ :

o



MINISTERUL SANATATII
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE
BIOCIDE

MINISTRY OF HEALTH
NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS

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

Data emiterii: 14.07.2014

AVIZ DE PRELUNGIRE
Nr. 1239B10/18/12.24

In conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor
si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si cu
Ordinul nr. 637/2492/50/2012, in baza cererii de prelungire nr. 507 din data de
07.05.2014 si a  Avizului nr. 1239BI0/18/05.14, eliberat in baza dosarului tehnic
aprobat in cadrul Comisiei Nationale pentru Produse Biocide, se emite prezentul Aviz de
prelungire pana la data de 31.12.2024 pentru plasarea pe piata in Romania a produsului

biocid SANO K 300+ conform prevederilor legale in vigoare.

Dr. Chim: Gabriela Gilinca
Y




COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOClI

MINISTERUL SANATATII

MINISTRY OF HEALTH

NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS

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

Data emiterii: 28.09..2016

AVIZ DE EXTINDERE

In conformitate cu art. 8 din Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor
si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010, in baza documentelor depuse in completare la dosarul tehnic, CNPB, in sedinta
din data de 27.09.2016, a decis ca Avizul nr. 1239B10/18/12.24 pentru produsu! biocid, SANO

K 300 + se modificd / completeaza dupa cum urmeaza:

ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

Simboluri si indicarea pericolului

®GHSOZ e GHS09 PERICOL !

Fraze de risc (R)
sifsau
Fraze de pericol (H)

H222-Aerosol extrem de inflamabil.

H229-Recipient sub presiune;poate exploda daca este
incalzit.

H410-Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen
lung.

Fraze de prudenta (S)
si/sau
Fraze de precautie (P)

P101- Daca este necesara consultarea medicului, tineti la
indemana recipientul sau eticheta produsului.

P102-A nu se lasa la indemana copiilor.

P103-Cititi eticheta inainte de utilizare.

P210-A se pastra departe de surse de caldurad/scantei/flacari
deschise/suprafete incinse. — Fumatul interzis.

P211-Nu pulverizati deasupra unei flacari deschise sau unei
alte surse de aprindere.

P235-A se pastra la rece.

P251-Recipient sub presiune. Nu perforati sau ardeti, chiar si
dupa utilizare.

P261-Evitati sa inspirati praful /fumul /gazul /ceata /vaporii
/spray-ul.

P262~Evitati orice contact cu ochii, pielea sau
imbracamintea.

P264-Spalati-va mainile bine dupa utilizare.

P273—Evitati dispersarea in mediu.

P305+P351+P338-IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti
cu atentie cu apa timp de mai muite minute. Scoateti lentilele
de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face
cu usurintd. Continuati sa clatiti.
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Aviz de extindere nr. 1239 BlO/18/12.24

Fraze de prudenta (S) P337+P313-Daca iritarea ochilor persista: consultati
si/sau medicul. ) X
Fraze de precautie (P) P301+P310-IN CAZ DE INGHITIRE: sunati imediat la un

CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.
P410+P412-A se proteja de lumina solara. Nu expuneti la
temperaturi care depasesc 50 °C/ 122 °F.

P501-Aruncati continutul/recipientul respectand legislatia in
vigoare.

Extinderea este valabila pe perioada valabilitatii avizului.
Documentul contine - 2 pagini.

PRESEDINTE
Dr. Chim. Gabriela Cilinca -
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MINISTERUL SANATATII
COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

MINISTRY OF HEALTH
NATIONAL COMMITTEE FOR BIOCIDAL PRODUCTS

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

Data emiterii: 11.12.2017

AVIZ DE EXTINDERE

In conformitate cu art. 8 din Ordinul Ministrului Sanatatii, al Ministrului Mediului si Padurilor
si al Presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010,prin aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe
piata pe teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare, in baza documentelor
depuse in completare la dosarul tehnic, CNPB, in sedintele din datele de 07.12.2017 a decis ca

Avizul nr. 1239Bl0/18/12.24 pentru produsul biocid SANO K 300+se modifica /se completeaza
dupa cum urmeaza:

MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)

I Butelie aerosolizabila de 630mL; 400ml, cu insecticid aerosol (spray)

Extinderea este valabila pe perioada valabilitatii avizului.
Documentul contine - 1 pagina

PRESEDINTE =
Dr. Chim. Gabriela Cilinca




MINISTERUL SANATATII
INSTITUTUL NATIONAL DE SANATATE PUBLICA -
BUCURESTI

NATIONAL INSTITUTE OF PUBLIC HEALTH — BUCHAREST

Str. Dr. Leonte, Nr. 1 — 3, 050463 Bucuresti, ROMANIA
Tel: *(+40 21) 318 36 20, Director: {+40 21) 318 36 00, (+40 21) 318 36 02, Fax (+40 21) 312 3426

Tel. & Fax: 318.36.04 E-mail: biocide@ispb ro

Nr. 2715 / Data 19.02.2010

Cdtre:
COMISIA NATIONALA pentru PRODUSE BIOCIDE

REFERAT DE EVALUARE
pentru produsul ,,SANO K 300+”

Firma S.C. SANO ROMANIA SR L. a depus la Secretariatul tehnic din ISP Bucuresti
cererea inregistrat3 cu nr. 497 din 07.04.2009 si completarea la dosar inregistrata cu nr. 967 din
28.07.2009 prin care soliciti actul administrativ pentru plasarea pe piata a produsului biocid
SANO K 300+ — aerosol insecticid pentru combaterea insectelor taratoare.

Produsul este fabricat de SANO BRUNO’S ENTERPRISES Ltd. - Israel.

A fost depus si dosarul tehnic al produsului.

A. Documente anexate in dosarul tehnic al produsului

1. Autorizatie din 29.01.2009 de la firma SANO BRUNO’S ENTERPRISES Litd. —Israel
(producatorul spray-ului MAKPAZ NOU) pentru firma SC SANO ROMANIA SRL Bucuresti in
vederea importului, distributiei si comercializarii produsului in Romania, sub denumirea de
SANO K 300+

2. Certificat ISO 9001:2000 eliberat in 01.07.2006, valabil pana in 31.07.2009.

3. Certificat de conformitate eliberat de firma SANO BRUNO’S ENTERPRISES Ltd. -
Israel in data de 29.01.2009 care atesta ca produsul este conform cu standardele.

4. Actul administrativ de punere pe piata in Israel (Certificat de Inregistrare) nr. 437
pentru produsul MAKPAZ NOU, eliberat de Ministerul de Protectie a Mediului, Departamentul
de Lupta Impotriva Daunatorilor — Israel in 05.08.2007.

5. Certificat din 03.03.2009 eliberat de firma SANO ROMANIA SRL din care rezulta
compozitia procentuala in substante active a produsului.

6. Fisa de prezentare a produsului.



7. Fisa cu Date de Securitate conform Regulamentului CE 1907/2006 (REWCH
8. Eticheta in limba romana. '

B. Compozitia chimici

100 g produs contin ca substante active:

- 0,40 g TETRAMETHRIN, nr. CAS 7696-12-0, nr. CE 231-711-6;

- 0,036 g DELTAMETHRIN, nr. CAS 52918-63-5, nr. CE 258-256-6.

Forma de conditionare: insecticid aerosol (spray) pentru combaterea insectelor taratoare.
Forma de ambalare: butelie acrosolizabila de 630 ml.

C. Domeniul de utilizare '
Produsul biocid SANO K 300+ — aerosol insecticid pentru combaterea insectelor taratoare
face parte din grupa principala 3, tipul de produs 18.
Indicatii de folosire: pentru combaterea gandacilor si a altor insecte taratoare din interior
si exterior.
Modul de utilizare: ca atare, prin pulverizare.

D. Eficacitate biocida

Conform cu specificatiile produciitorului produsul SANO K 300+ prezinta
eficacitate insecticida.

Pentru atestarea eficacitatii insecticide a fost depus in dosarul tehnic al produsului
Raportul de testare a eficacitatii produsului MAKPAZ NOU, elaborat de LABORATOARE
MEITAL - Insectare si Laboratoare pentru Cercetari si Aplicatii Biotehnologice — Israel in
29.05.2003.

Testele s-au efectuat in conditii de laborator pe gandaci de bucatarie (Blattella germanica
si Periplaneta americana) si furnici constructor (Tapinoma).

Pentru gandaci testele s-au desfasurat prin 3 metode:

- contact complet de scurta durata (5 minute): 0,5 g insecticid / cutie de testare de 500
cmgc;

- contact incomplet: 1 g insecticid / unitate (= 5 kg insecticid / 100 mp);

- aplicare directa a spray-ului: 1 g insecticid.

Rezultate: mortalitate 100% s-a obtinut prin contact complet de scurta durata (dupa 30 de
minute), prin contact incomplet (pana in 24 de ore) si prin aplicare directa (pana in 19 minute).

Pentru furnici s-a utilizat metoda prin contact complet de scurta durata (10 minute): 0,5 g
insecticid / cutie de testare de 500 cme. Dupa 3 si 14 zile de la aplicare mortalitatea este de 50%.

Concluzie: produsul prezinta eficacitate insecticida foarte buna in combaterea
gandacilor de bucatarie si buna in combaterea furnicilor, in conditii de laborator.

E. Informatii toxicologice

In Fisa Tehnica de Securitate elaborata conform Regulamentului CE nr. 1907/2006
(REACH) apar informatii privind toxicitatea produsului, periculozitatea si masurile de protectie
care se impun la manipulare, si anume:

1. Produsul este foarte inflamabil avand simbolul de periculozitate ,,F”.
2, Produsul are urmatoarele fraze de risc:



- R S —pericol de explozie sub actiunea caldurii;

- R 11 — foarte inflamabil;

-R 52 — riociv pentru organismele acvatice.

3. Produsul are urmatoarele fraze de prudenta:

- S 2 —anu se lasa la indemana copiilor;

- S 3 - a se pastra intr-un loc racoros;

- S 15 - a se pastra departe de caldura;

- S 16 — a se pastra departe de orice flacara sau sursa de scantei — Fumatul interzis;

- S 23 — a nu inspira aerosolii;

- S 24/25 — evitati contactul cu pielea si cu ochii;

- S 26 — in cazul contactului cu ochii, spalati imediat cu multa apa si consultati
medicul;

- S 28 — dupa contactul cu pielea, se spala imediat cu multa apa si sapun;

- 8§ 45 — in caz de accident sau simptome de boala, consultati imediat medicul (daca
este posibil i se va arata eticheta);

- S 46 — in caz de inghitire, a se consulta imediat medicul si a i se arata ambalajul
(recipientul) sau eticheta.

CONCLUZIE

Produsul biocid SANO K 300+ prezinta eficacitate insecticida buna.

Propunem Comisiei Nationale pentru Produse Biocide emiterea actului
administrativ pentru plasarea pe piata a produsului biocid SANO K 300+ — aerosol
insecticid pentru combaterea insectelor taratoare, grupa principala 3, tipul de produs 18.

Domeniul de utilizare: insecticid pentru uzul populatiei.

Produsul este fabricat de SANO BRUNQ’S ENTERPRISES Litd. — Israel.

Deoarece produsul este clasificat si etichetat cu simbolul de periculozitate “F” — foarte
inflamabil, acesta poate fi periculos pentru sanatatea publica, in conditiile nerespectarii
instructiunilor de utilizare ale producatorului, precum si masurilor de protectie a muncii privind
manipularea produsului,

Firma S.C. SANO ROMANIA S R.L. rispunde pentru respectarea compozitiei chimice s
a parametrilor de calitate ai produsului comercializat, care trebuie s3 fie identici cu cei Inscrisi in
documentatia care a stat la baza intocmirii Referatului de Evaluare.

Etichetarea produsului se va face conform cu proiectul de etichetd in limba roméani depus
in dosarul tehnic pentru avizarea produsului, la care avem urmatoarele observatii:

- pe eticheta trebuie trecuta pictograma corespunzatoare simbolului de periculozitate “F”;

- termenul “exterminare” este fortat, in limba romana utilizandu-se termenul “combatere”.

Referatul de Evaluare contine 3 pagini.

EXPERT
CP Il Elena Husca

M

Intocmit si redactat: Elena Husca
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