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European si al Consiliului privind punerea la dispozittie pe piata si utilizarea produselor biocide si ale
HOTARARIT 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 piat si utilizarea produselor biocide, in
baza documentelor depuse in dosarul tehnic, Comisia Nationala pentru Produse Biocide, in sedinta din

data 04.03.2019, a decis c& produsul biocid poate fi plasat pe piati in Roménia, conform prevederilor
legale in vigoardl. f

‘ l
L. TIPUL AUTORIZATIEI |
autorizafia prin recunoagterea reciprocd succes:iva eliberatd in conformitate cu prevederile art. 33
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012; ‘
Statul membru al Uniunii Europene emitent: UK
- Nr. Autprizatiei din statul membru emitent Nr.: UK-2017-1067
IL. Data emiterii autorizatiei: 11.03.2019, reseris in data de 03.04.2019
II1. Data expirdrii autorizatie: 20.02.2027 ‘

| |
Iv. | | |

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUT BY
- spray repelent pentru insecte : y

Alte denumiri comerciale: Autan Family Care Spray Uscat - spray repelent péii‘h'ﬁ;rhs
V. | |

NUMELE TITULARULUI AUT(]JRIZAT]IEI: SC Johnson Wax SRL Romania

Adresa: Str. Plantelor nr. 37A, sectar 2, Bucuresti, Romania

NUMELE TITULARULUI AUTQRIZATIEI recunoscuti reciproc: SC Johnson Ltd.
Adresa : Frimlgy Green Road , Camberley Surrey, GU16 7AJ] UK.

NUMELE FABRICANTULUI PRODUSULUI BIOCID: Colep CCL Polska SP.Z0.0
Adresa: UL Prgemyslowa 10, 97-410 Kleszczow, Poland
Lod de productie: UL Przemyslowa|10, 97-410 Kleszczow, Poland

UME BRICANTULUI SUBSTANTEI ACTIVEMP: Vertellus Performance Materials
3 N e ‘ |

“(Weansboro NC 27402 USA
int foad, Greensboro NC 27402 USA

] Al | |
| TIPUL DE PRODUS: TP 19 Repelenti |

|
Autorizatig nr. RO/201 P/OZZS/MRA[U K-2017-1067

Pagina 1din7




MINISTERUL SANATATLI- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

MINISTRY OF | HEALTH- NAJIDNAL COMMITTEE FOR Brocioat PRODUCTS
Str. Dr. A. Leonte, f\lr. 1- 8, 050463 Bucuresti, ROMANIA
Tel: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20; Fax: (+40 21) 311 86 22

|
VIII.

S = ‘b’,gv

¥
ol

{1 Piblic seneral (non-profesionist)
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TIPUL PREP/
(Culicidae: Cul

ARATULUI: Produs‘LI constl Tn

spray aplicabil pe piele, repelent pentru tantari
ex Spp., Aedes aegypti, Verallina

nerea, Ochlerotatus vigilax).

IX. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1) Substanta activi |
Denumirea [UPAC N,N-Dietil-m-toluamida
Nutnar CAS 134-62-3 '
Numar CE 205-149-7 |
Continut de substanti activi 15% |

2) Subs

X. CLASIFICA
Produs bioc

tanta inactivii/nona;ctivﬁ - nu s?' specifica
|
|

REA SI ETICHET%\REA PRODUSULUI
id cu substante active - substante chimice

Simboluri

Pericol

Fraze de perico

H222 — Aero%ol extrem de inflamabil.

[ (H)

H319 — Provoaci o iri ag.gravi a ochilor.
H229- Recipfent sum R exE

Fraie de prudenta (P)

oy
P101 — Dacy este né’ggsar” cid
indemana rejipientul @Jﬁﬂc S
P102 — A nu se lasa la indemana copiifor:
P103 — Citifi eticheta inainte de utilizare.
P210 — A se pistra departe de surse de céldurd,suprafete
fierbinti,scantei,flacari si alte surse de aprindere. — Fumatul
interzis.
211 — Nu pulverizati deasupra unei flicari deschise sau unei alte
urse de aprifildere.
’251 — Recipient sub presiune. Nu perforati sau ardeti, chiar si
dupi utilizare.
P273.— Evita*i dispersarea in mediu.
305 + P351+ P338 — IN CAZ DE CONTACT CU OCHII:
latiti cu atenfie cu apa timp de mai multe minute. Scoateti
ntilele de contact, dac# este cazul si daci acest lucru se poate
ace cu usurintd. Continuati sa clititi,
337 + P313 — Dacd iritarea ochilor persistd: consultati medicul.
410 + P412|— A se proteja de lumina solari. Nu expuneti la
emperaturi care depisesc 50/0C/ 122 ofF.
E’SO] - Arunﬁf:a;i continutul/recipientul, conform regelementarilor
ationale in vigoare
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XI. AMBALAREA

| 100 ml aerosol, ambalat in tub din otel/staniu placat

XI1. POSIBILE EFECTE ADVERSE DIRECTE SAU INDIRE(:TE

Asupra sandtitii umane: Efecte adverse directe: |

Intoxicatia acuta poate duce la tulburiri resplratoru salivatie, tulbur’c’m de mers, hipotermie aparenta,
secretii oculare] pierderi involuntare de urma/mz}zem fecale.

Pnr# inhalarea substantei pot apérea tulburari respiratorii, scurgeri nazale.

Efecte adverse ndirecte: Efecte iritante principale:

Pe plele Nu a.r+ efecte iritante. Absorbtia prin pﬁele este fi favorizatd prin utilizarea concomitentd a
altor substante, de exemplu lotiuni solare. 1 ‘

La ochi: Provoaci iritatii grave ale ochilor (inflamarea conjunctivei, opacitate corneani, leziuni ale
irisului).

Sensibilizare: Nu are efecte sensibilizante

Asugra sdr 1atat1j1 animalelor

As Lmra mediulti: Sol: Deoarece substanta se dovedeste a fi usor biodegradabila, o emisie directa in
sol este putin probabila Koc = 43

Apa: DEET este stabil in apa si hidrolitic si fotochimic ¢
Aer: Nu este de asteptat sa rezulte pierderi, acumulari d
Organisme acvatice : Produsul prezinta un risc aEceptab

Alte oraanisme netinta produsul nu prezinta ris¢ neaccept

XI]I!. ORGANISMELE DAUNATQARE VIZATE

Activitatea etoda de testare / | Specia/Tulpina | Concentratii Timpi de
i ﬁﬁotocolul de testare | f actiune
Repelent etoda standard de| testare : N,N-dietil-m- Eficacitate
' n condifii de laborator Ct{léx | toluamida repelentd
temperatura 28-25°C, | quinquefasciatus | (DEET) 15% 100% timp
miditate56- 62%,  lg (té‘fa;ari de casd) de 5,2 ore
rodus aplicat 654cm” piele) |
entru determinarea 1
ficacitatii repelente. }

e.cultatul obnnut protectie

L3, ore.

gtare T condifii | | | N,N-dietil-m- Eficacitate
dpel tUIF 31°C, | Culicidae toluamida repelenti

A1 §32%%6, produs | (tantari) ‘| (DEET) 15% 99,8% timp
aplicat 600 cm” | piele) | de 5,5 ore

i
|
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98,9% timp
de 7,5 ore
4 e Aedes aegipty N,N-dietil-m- Eficacitate
de laborator (temperatura toluamida repelentd
Repelent 27%1°C, umiditate 50+5%, (DEET) 15% 100% timp
lg produs aplicat pe brat) de 3,8-4,4 ore
pentru determinarea
| eficacitdtii repelente.
Repelent Metoda de testare in conditii | Verallina funerea | N,N-dietil-m- Eficacitate
' de teren (temperatura 31°C, | 92% toluamida repelentd
umiditate78%, 1g produs | Ochlerotatus (DEET) 15% 100% timp
aplicat 600 cm® piele) | vigilax 8% de 5,93 ore
pentru determinarea
eficacitatii repelente.

XIV. INSTRUCTIUNILE SIDOZELE DE APLICARE :

| Manipulare

Produsul s¢ utilizeaza in aer liber, afara, sau in spatii bine ventilate in interior, se va péstra intr-un
loc sigur.

Se va pastra departe de orice flacdra sau sursé de scantel nu se va pu verlz
sau qn corp incandescent.

Se vor lua masuri de prevenire a formdrii de sarcini electrostatice.
Continutul/containerul se vor elimina conform regulamentelor locale, nationale si internationale.
Deseul de produs si containerul sau trebuie eliminate in siguranta.

Produsul constd in spray aplicabil pe piele, repelent pentru tantari.

Doza recomandati: (1g/645 cm®) se obtine prin spreierea cca 1 secunda pe fiecare portiune de
suprafata a pielii. Frecventa maxima de aplicare: 1 data la 4 ore

Produs destinat persoanelor adulte si copiilor cu vérsta peste 2 ani.

Nu se utilizeaza la copii sub 2 ani. A nu se spreia direct pe fata- pentru aplicarea pe fata se spreiaza
palmele si se aplica pe fatd. Nu se aplicd pe mdinile copiilor sub 12 ani. Pentru aplicare uniforma pe
piele se spreiaza de la 15-20 cm de piele, cu punctul de aplicare indreptat spre suprafata pe care

trebuie pulverizat Se recomanda spélarea cu apa si sdpun dupa utilizare. Atenfionare: A se evita
'1a|larea sl Contaclui cu ochii.

Ligerisite si ferite de surse de caldurd. Containerul este prepresurizat,

{_\}sé arde dupa utilizare.

t 4iferioard a bratelor si partea superioara a picioarelor.
-la oopn de 2 ani sau mai mult: fatd, gét si partea de superloara a p101oarelor
Pentru aplicarea pe fatd se pulverizeaza pe ména adultului si apoi se aplica cu moderatie pe fata

SR i Autorizatie nr. RO/2019/0225/MRA/UK-2017-1067
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Nu se aphca pe malml copiilo £y wiirotadbib 12 ani.
Prodysul se va agita inainte de fiecare utilizare.

XV. INSTRUCTIUNI DE PRIM AJUTOR

Misuri de prim ajutor:

in cazul inhalarii: victima se scoate in aer liber, daci respiratia este afectatd se solicitd asistentd
medicala.

In cazul contactului cu pielea: se spald cu multé apa si se solicitd asistentd medicala daca apare si

per 1sta semne de iritatie.

In cazul contactului cu ochii; se indepirteazi lentilele de contact daca este cazul. Spélati ochii cu apa
curgitoare, {innd pleoapele complet deschise. Se solicitd asistentd medicald, daci iritatia se
ampllhca si permsta

in caz de ingestie: Se cliteste gura. A nu se provoca varsiturd. Se solicitd asistentd medicala.

XVI. MASURI PENTRU PROTECTIA MEDIULUI

Restrictii pentru utilizarea produsului biocid:

In afara de utilizarca normala, evitati dispersia in mediu. F, ti pa runderea in canahzare a unei
cantitati mari de produs. Nu se va deversa in apele de su m 1 ;
Utilizati un container adecvat pentru deseu, pentru a pre T1
Masuri in caz de dispersie accidentala:

Se va strange si se va colecta materialul imprastiat cu aJutorul unui material
(nisip, pamant, kieselgur, vermiculit) si va fi depozitat intr-un container pentru eliminare conform cu
reglementarile locale-nationale in vigoare. Curatati reziduurile de la locul scurgerii. In cazul
scurgerilor mari, creati diguri. Utilizati numai echipamente care nu produc scantei.

| Metode de decontaminare:

Prin urmare, tipul de formulare (gel, spray de aerosol, pulverizare cu pompa, stergere, lotiune) este
irelevant pentru riscul de mediu, deoarece pierderea de pe suprafata tratata (fie ca este vorba de piele
sau de imbracaminte) este factorul crucial.

XVIL MASURI PENTRU PROTECTIA ANIMALELOR SI A HRANEI PENTRU ANIMALE

Nu contaminati produsele alimentare, ustensilele pentru pregatirea méncarii sau suprafetele care vin
in contact cu apa si alimente.

'_a ambalajelor acestora se face in conformitate cu prevederile
q:seunlor de catre operatorii autorizati.

i EL & baLa;ul si nu se elibereazi in mediu produsul biocid

XIX. CONDITIILE DE DEPOZITARE :
Produsul se va depozita in containere originale, la rece, nu se va ingheta.
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Produg| ‘ ¢ W fat si folosit conform normelor.
Se va dgpozjta ¢ j /e r !sau hrana animalelor de casd, nu se va lasa la indeméana
copiilor’== e APL

Se va proteja de lumina solar si a nu se va éxpune la temperaturi care depasesc 50 °C/122 °F.

Nu perforati sau ardeti, chiar si dupd utilizare.

Se va pastra departe de surse de caldurd, suprafete fierbinti, scantei, flacari si alte surse de aprindere.
Fumatul este interzis X

DURATA DE CONSERVARE A PRODUSELOR BIOCIDE IN CONDITII NORMALE DE
DEPOZITARE : 2 ani de la data fabricatiei

XX. ALTE INFORMATII:

Respectarea restrictiilor pentru utilizarea produsului biocid si anume :

In afara de utilizarea normala, evitati dispersia in mediu. Preveniti patrunderea in canalizare a unei
cantitati mari de produs. Nu se va deversa in apele de suprafata sau in sistemul de canalizare. Utilizati

un container adecvat pentru deseu, pentru a preveni contaminarea mediului.

Detinitorul autorizatiei va finaliza, in termenul stabilit (20.02.2020), solicitarile de mai jos:

- In cazul in care actiunile nu au fost finalizate pand la data scadentd, produsul biocid care face
obiectul certificatului de autorizare nu mai poate fi introdus pe piata de

- Datele furnizate trebuie s ateste proprietéti chimice si fi ?R% f
mentinerea acestora la depozitare in ambalajul comercial | '
valabilitate necesara. n\—“gf? \\
- Specificatia propusi si proprietatile testate ar trebui sa fie fimconfo
cerinfele de informare" ECHA, din iulie 2013.

- Toate proprietitile relevante ar trebui determinate fnainte si dupd depozitare.
Este necesar si se furnizeze detalii privind stabilitatea ambalajului inainte si dupi depozitare.
- Trebuie demonstratd functionarea satisfacatoare a aerosolului inainte si dupd depozitarea la
temperaturé ambianti pentru perioada de valabilitate necesard. Aceasta va include cantitatea de
descarcare la utiliziri succesive, diametrul orificiului de pulverizare, presiunea internd si observatiile
privind colmatarea.
- In plus, pentru evaluarea procentului de descarcare inainte si dupa depozitarea la temperaturd
ambiantd, trebuie determinata cantitatea de descércare si facute observatii privind utilizarea /
deporitarea intermitentd a produsului pe perioada de valabilitate necesara.
Pericol de explozie sub actiunea caldurii.
A nu se inspira fumul in caz de incendiu si/sau explozie.
[nhalarea de produgi de descompunere periculogi poate determina probleme grave de sanétate.
77 7= .

y [__w@/
: ¢Si0nalé - nu se aplica.
in;u&gisc de expunere, dacd se respectd indicatiile de utilizare $i

e

nice.

Observatii
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j , _ éni. Se va utilza cu precautie, pe zone mici ale pielii la
Rl 2 A0 ar |glops £ Sontraindicata utilizarea produsului! Pe etichetd se va

mentiona AUrAruT Taxin s apli ..s.é.'; ilnice (se recomanda o aplicare/24 ore). De asemeni se

vor face mentiuni privind evitarea utilizarii concomitente cu alte substante, de exemplu lotiuni de

protectie solard.

Poate fi aplicat la adult pe fatd, gat, antebrat, picior, la copii peste 2 ani pe fatd, gat, picior. Pe fati se

aplica dupd pulverizarea pe palme si cu evitarea zonei ochilor. Nu se pulverizeaza pe palmele copiilor

sub 12 ani. Nu se aplica pe portiuni ale pielii aflate sub imbriciminte. Se aplicd in aer liber sau in

condit}i optime de ventilatie.

A nu se inhala substanta, se evitd contactul cu ochii, se e\f\ité expunerea la cdldurd.

Expunerea la cdldurd poate cauza explozia recipientului. In caz de foc/explozie a nu se inhala fumul.

A se evita consumul de alimente, bauturi, fumatul in zona utilizérii substantei.

Prezenta autorizatie este insotitd de urmétoarele documente :
-proiect de etichetd a produsului biocid

-fisa cu date de securitate a produsului biocid

-rezumatul caracteristicilor produsului biocid

L Este obligatorie transmiterea de cétre detinétorul autoriz
Institutul National de Sanitate Publica - Biroul RSI o
IL. Prezentul document poate fi insotit de anexd in cazug

PRESEDINTE,
Dr. C.him. GCIir\ie]a Cilinca

i
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