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Laboratorio Chimico Farmaceutico A.Sella srl
Via Vicenza 67
Schio VI 11.05.2021 nr 10.1-5/19/315-3

Itaalia

Eesti riikliku loa EE-NAMR2017-0084 muutmine

Terviseametile esitati 10.06.2019 biotsiidiregistri (R4BP) kaudu biotsiidi Ben's Insect Repellent
Wipes loa EE-NAMR2017-0084 vihem tihtsa muudatuse taotlus (NA-MIC: BC-BD052038-62)
vastavalt Euroopa parlamendi ja ndukogu miruse (EL) nr 528/2012 artiklile 50.

Teatatakse jargmis(t)est kavandatava(te)st muudatus(t)est:

* muudetakse biotsiidi sdilivusaega kahelt aastalt kolmele aastale.

Terviseamet noustub taotluses toodud muudatus(t)ega ning muudab11.05.2021 vastavalt
Komisjoni rakendusmiiruse (EL) 354/2013 artiklile 7 riiklikku luba EE-NAMR2017-0084
kooskolas kiesoleva otsuse lisas (lisatud) toodud biotsiidi omaduste kokkuvottega.

Biotsiidi kéttesaadavaks tegemisel peab jirgima Euroopa parlamendi ja noukogu méiruse (EL)
nr 528/2012 artiklite 69 ja 72 ndudeid ja heakskiidetud biotsiidi omaduste kokkuvétet.

Euroopa Parlamendi ja Noukogu mairuse (EL) nr 528/2012 artikli 52 kohaselt on alates otsusest
ajapikendus asjaomaste biotsiidide olemasolevate varude turul kittesaadavaks tegemiseks 180
pédeva ning nende kasutamiseks tdiendavalt 180 pieva.
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LISA

Biotsiidi omaduste kokkuvote

Ben's Insect Repellent Wipes

Tooteliik 19. Repellendid ja atraktandid (kahjuritorje)
Loa number: EE-NAMR2017-0084
R4BP registrinumber: EE-0011329-0000



1 HALDUSTEAVE

1.1 Toote kaubanduslik(ud) nimetus(ed)

Kaubanduslik nimetus

Ben's Insect Repellent Wipes

1.2 Loaomanik

Loaomaniku nimi ja aadress

Nimi

Laboratorio Chimico Farmaceutico A.Sella srl

Aadress

Via Vicenza 67, 36015 Schio VI, Itaalia

Loa number

EE-NAMR2017-0084

R4BP registrinumber

EE-0011329-0000

Loa andmise kuupdev

01.08.2016

Loa kehtivusaja Idppkuupéev

26.07.2026

1.3. Toote tootja(d)

Tootja nimi

Tender Corporation

Tootja aadress

944 Industrial Park Road, NH 03651 Littleton Uhendriigid

Tootmiskohtade asukoht

944 Industrial Park Road, NH 03651 Littleton Uhendriigid

1.4, Toimeaine(te) tootja(d)

Toimeaine

N,N-dietiiiil-meta-toluamiid

Tootja nimi

Clariant Corporation

Tootja aadress

625 E. Catawba Avenue, NC 28120 Mount Holly Uhendriigid

Tootmiskohtade asukoht

2114 Larry Jeffers Road, SC 29045 Elgin Uhendriigid
625 E. Catawba Avenue, NC 28120 Mount Holly Uhendriigid

2. TOOTE KOOSTIS JA OLEK

2.1, Kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave toote koostise kohta
Tavanimetus IUPAC Funktsioon CAS number EU number Sisaldus (%)
nimetus
N,N-dietiiiil-meta- N,N-diethyl-m- | Toimeaine 134-62-3 205-149-7 30,0
toluamiid toluamide

22 Oleku kirjeldus

Kasutusvalmis vedelik (immutatud lapis)

3 OHU- JA HOIATUSLAUSED

Ohulaused

Pohjustab tugevat silmade &rritust.

Ohtlik veeorganismidele, pikaajaline toime.
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Hoiatuslaused

Hoida lastele kiittesaamatus kohas.

Hoida tiksnes originaalpakendis.

SILMA SATTUMISE KORRAL:Loputada mitme minuti jooksul
ettevaatlikult veega. Eemaldada kontaktlidtsed, kui neid kasutatakse ja kui
neid on kerge eemaldada. Loputada veel kord.

ALLANEELAMISE KORRAL:Loputada suud. MITTE kutsuda esile
oksendamist.

Viiltida sattumist keskkonda.

Sisu korvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele.

4. LUBATUD KASUTUSALA(D)

4.1. Kasutusala kirjeldus

Tabel 1. Kasutus # 1 — Mittekutsealaseks kasutamiseks kodumajapidamises ja selle imbruses

Tooteliik

Tooteliik 19 - Repellendid ja atraktandid (kahjuritdrje)

Vajadusel lubatud kasutusala
tipne kirjeldus

VIL.2 Tervise kaitse

Sihtorganism(id) (sh
arengujéirgus)

Teaduslik nimetus: Culicidae:
Tavanimetus; sidised
Arengustaadium: vastsed, tdiskasvanud

Teaduslik nimetus: Ixodidae:
Tavanimetus: puugid
Arengustaadium: vastsed, tiiskasvanud

Kasutuskoht

Sisetingimustes
Viilistingimustes

Kasutusmeetod(id)

Meetod: immutatud salvriitiga inimese nahale kandmine

Uksikasjalik kirjeldus:
Toodet tuleb nahale kanda 0,89-1,2 mg cm2 naha kohta (vordne 0,25-0,35
mg DEET’i cm2 naha kohta).

Kasutuskogus(ed) ja sagedus

Kasutusmiir: Toodet tuleb nahale kanda 0,89-1,2 mg cm2 naha kohta
(vordne 0,25-0,35 mg DEET’i cm2 naha kohta).

Lahjendus (%): 0

Kasutamise arv ja ajastus:
Kasutada sééiskede ja puukide torjeks: peletab siiski kuni 5 tundi ja puuke
kuni 4,5 tundi.

Kasutamise stsenaarium  Biotsiidi maksimaalne nahale kandmiskordade
arv otse nahale ithe pdeva kohta.

Téiskasvanu 38 tommet 4 salvritiga

Laps =12 a 15 tommet 2 salvritiga




Laps 2-12 a 6 tommet iihe salvritiga

Kasutajarithm(ad) Tavatarbija (mittekutseline kasutaja)

Pakendi suurused ja
pakendimaterjal

Poliipropiileen salvritik immutatud 2,35 g vedelikuga, lamineeritud
fooliumist kotikeses. 15 kotikest ithes pappkarbis.

4.1.1.  Kasutusala spetsiifilised kasutusjuhendid

Biotsiidi etiketil on ndutud jargmine teave: juhis, mis selgelt informeerib kasutajat kuidas, millal ja mis
sagedusega (kaasarvatud maksimaalne kasutuskordade arv pdevas) kantakse toodet otse nahale.

Toodet vdivad kasutada iiks kord pievas tdiskasvanud, iile 12-aastased lapsed ja lapsed vanuses 2-12. aastat.
Viltida silma, suhu ja peopesadele sattumist.

Toodet mitte kasutada alla 2-aastastel lastel.

Toodet mitte kanda alla |12-aastase lapse kielabadele.

Toodet voib kanda 2-12-aastaste laste nahale: peale, kaelale, kiiiinarvartele ja jalgadele, iiks kord pdevas ning
iilejdanud kehaosad kaitsta riietega.

Siseruumidesse naasmisel pesta toode maha vee ja seebiga.

Hoida lastele kittesaamatus kohas.

Hoida turvalises kohas.

Mitte saastada toiduaineid, toidundusid voi toiduga kokkupuutuvaid pindu.

Soovituslik on riietega katta mistahes tootega tédtlemata nahapind, et piirata hammustavate putukate ligipédsu.
Tohusalt peletab siiski kuni 5 tundi (iihekordsel pealekandmisel) ja puuke kuni 4.5 tundi (ithekordsel
pealekandmisel).

4.1.2.  Kasutusala spetsiifilised riskivihendamismeetmed

Biotsiidi etiketil on ndutud jirgmine teave: juhis, mis selgelt informeerib kasutajat kuidas, millal ja mis
sagedusega (kaasarvatud maksimaalne kasutuskordade arv pievas) kantakse toodet otse nahale.

Toodet vdivad kasutada iiks kord péevas tdiskasvanud, iile 12-aastased lapsed ja lapsed vanuses 2-12. aastat.
Viiltida silma, suhu ja peopesadele sattumist.

Toodet mitte kasutada alla 2-aastastel lastel.

Toodet mitte kanda alla 12-aastase lapse kielabadele.

Toodet voib kanda 2-12-aastaste laste nahale: peale, kaelale, kiiiinarvartele ja jalgadele, iiks kord péevas ning
tilejddnud kehaosad kaitsta riietega.

Siseruumidesse naasmisel pesta toode maha vee ja seebiga.

Hoida lastele kittesaamatus kohas.

Hoida turvalises kohas.

Mitte saastada toiduaineid, toidundusid vdi toiduga kokkupuutuvaid pindu.

Soovituslik on riietega katta mistahes tootega td6tlemata nahapind, et piirata hammustavate putukate ligipaasu.
Tohusalt peletab siddski kuni 5 tundi (ithekordsel pealekandmisel) ja puuke kuni 4,5 tundi ({ihekordsel
pealekandmisel).

4.1.3.  Vajadusel tdendoline otsene voi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed
héidaolukorras.

Sissehingamisel:

Sissehingamisel viia kannatanu virske dhu kitte ja poorduda arsti poole.



Silma sattumisel:

Silma sattumisel loputada silmi pohjalikult rohke veega. Siimptomite piisimisel pdorduda arsti poole.
Allaneelamisel:

Allaneelamisel poorduda koheselt arsti poole ja niidata arstile toote pakendit vdi pakendi mirgistust.
Nahale sattumisel:

Tundlikel inimestel voib pohjustada rritust. Arrituse tekkimisel pesta nahka seebi ja veega.

4.14.  Vajadusel juhised toote ja selle pakendi ohutuks héavitamiseks.

Mitte valada kanalisatsiooni.
Mitte saastada kemikaaliga voi kasutatud konteineriga pinnast, veekogusid vai vooluveekogusid.
Konteinerit korduvalt mitte kasutada.

4.1.5. Vajadusel toote ladustamistingimused ja sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes.

Hoida originaalpakendis.
Siilivusaeg kuni 3 aastat.

5. ULDISED KASUTAMISJUHISED!

5L Kasutusjuhendid
Vaadata Lubatud kasutusalad.

52, Riskivihendamismeetmed
Vaadata Lubatud kasutusalad.

5.3. Toeniioline otsene voi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed
hidaolukorras

Vaadata Lubatud kasutusalad.

54. Juhised toote ja selle pakendi ohutuks hiivitamiseks
Vaadata Lubatud kasutusalad.

5:5. Toote ladustamistingimused ja siilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes
Vaadata Lubatud kasutusalad.

' Kiesolevas jaotises esitatud kasutusjuhised. riskivihendusmeetmed ja muud kasutamisjuhised kehtivad iga lubatud kasutuse puhul.
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6. MUU TEAVE
Tunnusséna: HOIATUS

Piktogramm: GHS07

SPC Editor-is on vana sdnastus, seetdttu lisatud siia uus ohulause H412 sonastus:

H412 Kahjulik veeorganismidele, pikaajaline toime.
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