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TERVISEAMET

[aboratorio Chimico Farmaceutico A.Sella srl
Via Vicenza 67

36015 Schio 21.09.2020 nr 10.1-5/19/483-3
[taalia

Eesti riikliku loa EE-NAMR2017-0083 muutmine

Terviseametile esitati 31.10.2019 biotsiidiregistri (R4BP) kaudu biotsiidi Ben's Insect
Repellent loa EE-NAMR2017-0083 vihem tidhtsa muudatuse taotlus
(NA-MIC: BC-QC054964-34) vastavalt Euroopa parlamendi ja ndukogu mééruse (EL)
nr 528/2012 artiklile 50.

Teatatakse jérgmis(t)est kavandatava(te)st muudatus(t)est:
e muudetakse biotsiidi séilivusaega kahelt aastalt kolmele aastale.
Terviseamet hindas taotlust referentliikmesriigina ning muudab 21.09.2020 vastavalt Komisjoni

rakendusmairuse (EL) 354/2013 artiklile 7 riiklikku luba EE-NAMR2017-0083 ja asendab loa
lisa lisas (lisatud) toodud biotsiidi omaduste kokkuvdttega.

Biotsiidi etiketi peab koostama vastavalt Euroopa parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) nr
528/2012 artiklile 69 ja biotsiidi omaduste kokkuvdttele.

Olemasolevaid varusid on lubatud turul kiittesaadavaks teha kuni 20.03.2021 ja kasutada kuni
16.09.2021.
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. / B e
Enda Veskimée
osakonnajuhataja
kemikaaliohutuse osakond

Lisa: Loa number EE-NAMR2017-0083 biotsiidi omaduste kokkuvote, 6 lehel
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LISA

Biotsiidi omaduste kokkuvote

Ben's Insect Repellent

Tooteliik 19. Repellendid ja atraktandid (kahjuritdrje)
Loa number: EE-NAMR2017-0083
R4BP registrinumber: EE-0011394-0000



1. HALDUSTEAVE

I.1. Toote kaubanduslik(ud) nimetus(ed)

Kaubanduslik nimetus

Ben's Insect Repellent

1.2. Loaomanik

Loaomaniku nimi ja aadress

Nimi Laboratorio Chimico Farmaceutico A.Sella srl

Aadress Via Vicenza 67, 36015 Schio, Itaalia

Loa number

EE-NAMR2017-0083

R4BP registrinumber

EE-0011394-0000

Loa andmise kuupiev 12.04.2017

Loa kehtivusaja 1dppkuupéev 26.07.2026

l..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 Uhendriﬁ_gid
625 E. Catawba Avenue, NC 28120 Mount Holly Uhendriigid

2, TOOTE KOOSTIS JA OLEK

210 Kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave toote koostise kohta
; IUPAC ; - . o
Tavanimetus P Funktsioon CAS number EU number Sisaldus (%)
N,N-dietiiiil-meta- N,N-diethyl-m- | Toimeaine 134-62-3 205-149-7 30,0
toluamiid toluamide
2.2,

Oleku kirjeldus
AL - Muu vedelik

2, OHU- JA HOIATUSLAUSED

Ohulaused

Pdhjustab tugevat silmade drritust.
Ohtlik veeorganismidele, pikaajaline toime.

2/6



Hoiatuslaused Hoida lastele kittesaamatus kohas.

Hoida iiksnes originaalpakendis.

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

ALLANEELAMISE KORRAL:Loputada suud. MITTE kutsuda esile
oksendamist.

Viiltida sattumist keskkonda.

Pihustatud ainet mitte sisse hingata.

Kiidelda iiksnes vilitingimustes voi histi ventileeritavas kohas.

Sisu korvaldada vastavalt kohalikele eeskirjadele.

4. LUBATUD KASUTUSALA(D)

4.1. Kasutusala kirjeldus
Tabel 1. Kasutus # 1 — MitteKkutsealaseks kasutamiseks kodumajapidamises ja selle imbruses

Tooteliik Tooteliik 19 - Repellendid ja atraktandid (kahjuritdrje)

Vajadusel lubatud kasutusala VIL.2 Tervise Kaitse
tapne kirjeldus

Sihtorganism(id) (sh Teaduslik nimetus: Culicidae:
arengujirgus) Tavanimetus: sédised
Arengustaadium: vastsed, tdiskasvanud

Teaduslik nimetus: 1xodidae:
Tavanimetus: puugid
Arengustaadium: vastsed, tdiskasvanud

Kasutuskoht Sisetingimustes
Vilistingimustes

Kasutusmeetod(id) Pihustamine (inimese nahale pealekandmine)

Toodet tuleb nahale kanda 0,80 mg cm2 naha kohta (vordne 0,24 mg DEET’i
c¢m2 naha kohta)

Kasutuskogus(ed) ja sagedus Toodet tuleb nahale kanda 0,80 mg cm2 naha kohta (vdrdne 0,24 mg DEET’i
c¢m2 naha kohta) - 0

Kasutada siziskede ja puukide tdrjeks: peletab saiski kuni 5 tundi ja puuke
kuni 4,5 tundi.

Kasutamise stsenaarium  Biotsiidi maksimaalne pihustuskordade arv otse
nahale iihe pdeva kohta.
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Taiskasvanu 58

Laps >12a 23
Laps 2-12 a 9
Kasutajarithm(ad) Tavatarbija (mittekutseline kasutaja)

Pakendi suurused ja
pakendimaterjal

PET voi HDPE pudel integreeritud pihustava péistikuga: 30 vi 100 ml

4.1.1.  Kasutusala spetsiifilised kasutusjuhendid

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 pdevas tiiskasvanud, iile 12-aastased lapsed ja lapsed vanuses 2-12. aastat.
Viiltida silma ja suhu sattumist.

Mitte pihustada otse nikku.

Toodet mitte kasutada alla 2-aastastel lastel.

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

Toodet mitte kanda alla 12-aastase lapse kiielabadele.

Pihustatud ainet mitte sisse hingata.

Kasutada ainult vilistingimustes voi hiistiventileeritavas kohas.

Toodet kanda peale ettevatlikult, et viltida potentsiaalsete pritsmete, tilkade ja/vai pihustatud toote sattumist
maapinnale.

Siseruumidesse naasmisel pesta toode maha vee ja seebiga.

Soovituslik on riietega katta mistahes tootega toGtlemata nahapind, et piirata hammustavate putukate ligipddsu.
Hoida lastele kittesaamatus kohas.

Hoida turvalises kohas.

Mitte saastada toiduaineid, toidundusid voi toiduga kokkupuutuvaid pindu.

Peletab tohusalt sizski kuni 5 tundi (iihekordsel pealekandmisel) ja puuke kuni 4,5 tundi (iihekordsel
pealekandmisel).

4.1.2.  Kasutusala spetsiifilised riskivihendamismeetmed

Biotsiidi etiketil on ndutud jargmine 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 pievas tidiskasvanud, iile 12-aastased lapsed ja lapsed vanuses 2-12. aastat.
Viltida silma ja suhu sattumist.

Mitte pihustada otse nikku.

Toodet mitte kasutada alla 2-aastastel lastel.

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

Toodet mitte kanda alla 12-aastase lapse kielabadele.

Pihustatud ainet mitte sisse hingata.

Kasutada ainult vilistingimustes voi histiventileeritavas kohas.
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Toodet kanda peale ettevatlikult, et viltida potentsiaalsete pritsmete, tilkade ja/vdi pihustatud toote sattumist
maapinnale.

Siseruumidesse naasmisel pesta toode maha vee ja seebiga.

Soovituslik on riietega katta mistahes tootega todtlemata nahapind, et piirata hammustavate putukate ligipédsu.
Hoida lastele kittesaamatus kohas.

Hoida turvalises kohas.

Mitte saastada toiduaineid, toidundusid vdi toiduga kokkupuutuvaid pindu.

Peletab tohusalt siiski kuni 5 tundi (iihekordsel pealekandmisel) ja puuke kuni 4,5 tundi (iihekordsel
pealekandmisel).

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

Sissehingamisel:

Sissehingamisel viia kannatanu viirske ohu kitte ja poorduda arsti poole.

Silma sattumisel:

Silma sattumisel loputada silmi pdhjalikult rohke veega. Siimptomite piisimisel péorduda arsti poole.
Allaneelamisel:

Allaneelamisel poorduda koheselt arsti poole ja niidata arstile toote pakendit voi pakendi mérgistust.
Nahale sattumisel:

Tundlikel inimestel vaib pohjustada érritust. Arrituse tekkimisel pesta nahka seebi ja veega.

4.14. Vajadusel juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks.

Mitte valada kanalisatsiooni.

Mitte saastada kemikaaliga voi kasutatud konteineriga pinnast, veekogusid vdi vooluveekogusid.
Konteinerit korduvalt mitte kasutada.

4.1.5.  Vajadusel toote ladustamistingimused ja sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes.

Hoida originaalpakendis.
Sdilivusaeg kuni 3 aastat.

S. ULDISED KASUTAMISJUHISED!

5.1 Kasutusjuhendid
Vaadata Lubatud kasutusalad.

52, Riskivihendamismeetmed

Vaadata Lubatud kasutusalad.

' Kaesolevas jaotises esitatud kasutusjuhised. riskivihendusmeetmed ja muud kasutamisjuhised kehtivad iga lubatud kasutuse puhul.
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S Toenioline otsene voi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed
hiidaolukorras

Vaadata Lubatud kasutusalad.

54, Juhised toote ja selle pakendi ohutuks hivitamiseks

Vaadata Lubatud kasutusalad.

AU Toote ladustamistingimused ja sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes

Vaadata Lubatud kasutusalad.

6. MUU TEAVE
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