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ACP Insect Repellents Limited

Ground Floor 16.05.2023 nr 10.1-5/22/25-4
8-9 Marino Mart, Fairview

DO3 P590 Clontarf, Dublin

Iirimaa

Eesti riikliku loa EE-0013605-0000 muutmine

Terviseametile esitati 19.01.2022 biotsiidiregistri (R4BP) kaudu biotsiidi Protec Active Insect
Repellent loa EE-0013605-0000 olulise muudatuse taotlus (NA-MAC: BC-KQ072748-08)
vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) nr 528/2012 artiklile 50.

Teatatakse jargmistest kavandatavatest muudatustest:

o lisatakse biotsiidi tootmiskoha aadress;
o lisatakse abiainete endokriinseid héaireid pdhjustavate omaduste maératlemise aruanne,
kusjuures tulemused ei pdhjusta biotsiidi omaduste kokkuvdtte muutmist.

Terviseamet ndustub taotluses toodud muudatus(t)ega ning muudab 16.05.2023 vastavalt komisjoni
rakendusmaiidruse (EL) 354/2013 artiklile 8 riiklikku luba EE-0013605-0000 ja asendab loa lisa
kdesoleva otsuse lisas (lisatud) toodud biotsiidi omaduste kokkuvottega.

Biotsiidi kittesaadavaks tegemisel peab jargima Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaaruse (EL)
nr 528/2012 artiklite 69 ja 72 ndudeid ja heakskiidetud biotsiidi omaduste kokkuvdtet.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaruse (EL) nr 528/2012 artikli 52 kohaselt on alates otsusest
ajapikendus asjaomase biotsiidi olemasolevate varude turul kéttesaadavaks tegemiseks 180 pieva
ning nende kasutamiseks tdiendavalt 180 péeva.
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LISA

Biotsiidi omaduste kokkuvote

Protec Active Insect Repellent

Tooteliik 19. Repellendid ja atraktandid (kahjuritorje)
Loa number: EE-0013605-0000
R4BP registrinumber: EE-0013605-0000



1. HALDUSTEAVE

1.1

Toote kaubanduslik(ud) nimetus(ed)

Kaubanduslik nimetus

Free Aktiivne Putukatdrjevahend
Free Active Spray

Free Repellent Active Spray
Gurkha Protec Active

1.2. Loaomanik

Loaomaniku nimi ja aadress

Nimi ACP Insect Repellents Limited

Aadress Ground Floor, 8-9 Marino Mart, Fairview, DO3

P590 Clontarf, Dublin, lirimaa

Loa number

EE-0013605-0000

R4BP registrinumber

EE-0013605-0000

Loa andmise kuupéev

06.07.2021

Loa kehtivusaja 16ppkuupéev

26.01.2030

1.3. Toote tootja(d)

Tootja nimi

ACP Insect Repellents Ltd

Tootja aadress

Ground Floor, 8-9 Marino Mart, Fairview, DO3 P590 Clontarf,
Dublin, lirimaa

Tootmiskohtade asukoht

Laleham Health and Beauty, Fairfield, Bradshaw Lane,
Greenhalgh, PR4 3JA Kirkham Uhendkuningriik

Pol. Ind. Moli de les Planes, C/Roques Blanques 3-5, 08470 Sant
Celoni (Barcelona) Hispaania

1.4. Toimeaine(te) tootja(d)
Toimeaine Etlulbutidlatsetidlaminopropionaat
Tootja nimi Merck KGaA

Tootja aadress

Frankfurter Strasse 250, D-64293 Darmstadt Saksamaa

Tootmiskohtade asukoht

Merck Farmay Quimica S.S., Poligono Merck KGaA, Mollet del
Valles, 08100 Barcelona Hispaania

2. TOOTE KOOSTIS JAOLEK

2.1. Kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave toote koostise kohta
. IUPAC . - .
Tavanimetus - Funktsioon CAS number EU number Sisaldus (%)
nimetus
Etliulbutidlatsetidlaminop Toimeaine 52304-36-6 257-835-0 20,0
ropionaat
Denatureeritud alkohol Etanool Mittetoimeaine |64-17-5 25,0

2.2. Oleku kirjeldus
AL - Muu vedelik
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3. OHU- JA HOIATUSLAUSED

Ohulaused P&hjustab tugevat silmade arritust.
Tuleohtlik vedelik ja aur.

Hoiatuslaused Aursti poole pd6rdudes votta kaasa toote pakend vai etikett.

Hoida lastele ké&ttesaamatus kohas.

Hoida eemal soojusallikast, kuumadest pindadest, sédemetest, leekidest ja
muudest suliteallikatest. — Mitte suitsetada.

Parast kaitlemist pesta hoolega kaed.

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

Sisu kérvaldada vastavalt kohalikele / piirkondlikele / riiklikele /
rahvusvahelistele eeskirjadele.

4. LUBATUD KASUTUSALA(D)

4.1, Kasutusala kirjeldus
Tabel 1. Kasutus # 1 — Pihus sdéaskede tdrjumiseks inimese nahalt (tavatarbija)

Tooteliik Tooteliik 19 - Repellendid ja atraktandid (kahjuritdrje)

Vajadusel lubatud kasutusala Torjuv pihus nahale kandmiseks.
tapne Kirjeldus

Sihtorganism(id) (sh Teaduslik nimetus: Culicidae:
arengujargus) Tavanimetus: Pistesdédsklased
Arengustaadium: Taiskasvanud

Kasutuskoht Sisetingimustes
Vilistingimustes
Naha pinnale kandmine.

Kasutusmeetod(id) Meetod: Pihustamine

Uksikasjalik kirjeldus:

Culicidae - pistesaasklased

Kasutamiseks séaskede vastu parasvodtmes ja troopilises kliimas.
Kaitseajad:

* Torjub sadski kuni 7 tundi.

* Torjub sadski troopilistes piirkondades kuni 6,5 tundi.

Pihustada otse nahale

Kasutuskogus(ed) ja sagedus Kasutusmadr: Kanda kord pédevas 1,00 mg toodet / cm? naha kohta.
Taiskasvanud: 76 pihustust.
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Lahjendus (%):

Kasutamise arv ja ajastus:
Kanda kord péevas 1,00 mg toodet / cm2 naha kohta.
Taiskasvanud - 76 pihustust.

Kasutajariihm(ad) Tavatarbija (mittekutseline kasutaja)

Pakendi suurused ja
pakendimaterjal

100 ml HDPE pudel

4.1.1. Kasutusala spetsiifilised kasutusjuhendid

- Kanda AINULT kaésivarte, kdelabade, jalgade, jalalabade ja ndo katmata osadele. Ndo to6tlemiseks pihustada
torjevahendit peopesale ja jaotada lahus ndonahale, hoolitsedes sealjuures silmade kaitsmise eest.

- Péikesekaitsevahendite vGi kosmeetikatoodete kasutamine pérast térjevahendit vahendab tdrjevahendi tdhusust
mérkimisvéarselt.

- Véltida kokkupuudet suinteetiliste materjalidega. Stinteetilisi materjale tuleks pihustamise ajal kaitsta ja enne
kasutamist tuleks tekstiilidega kokkusobivust testida riiete ndhtamatu osa peal.

- Mitte kanda haavade, vigastuste, vérskelt raseeritud voi &rritunud nahale.

- Mitte kasutada riiete all.

- Maksimaalne pealekandmiste arv péevas: (ks kord tdiskasvanutele.

4.1.2. Kasutusala spetsiifilised riskivahendamismeetmed

- Kasutada tdrjevahendeid ohutult. Enne kasutamist alati lugeda etiketti/méargistust ja infolehte.
- Hoida lastele kattesaamatus kohas.

- Véltida aurude / pihustatud aine sissehingamist.

- Kasutada ainult valiskeskkonnas vdi hasti ventileeritavas kohas.

- Mitte pihustada silma ega kanda silma piirkonda.

- Véltida kokkupuudet riiete ja kangaga.

4.1.3. Vajadusel tdenaoline otsene vdi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed
hadaolukorras.

P&hjustab tdsist silmade &rritust.

SISSEHINGAMISE KORRAL: minna vérske dhu kétte.

SILMA SATTUMISE KORRAL.: loputada rohke veega. Kui arritus pusib, pddrduda arsti poole.
ALLANEELAMISE KORRAL: viivitamata juua vett (kdige rohkem kaks klaasi). Péérduda arsti poole.

Keskkonnaalased ettevaatusabindud: Mitte lasta tleliigseid vedelikke kanalisatsiooni.
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4.1.4. Vajadusel juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks.

Jadtmed tuleb korvaldada vastavalt jadtmete direktiivile 2008/98 / EU ning teistele riiklikele ja kohalikele eeskirjadele.
Jatta kemikaalid originaalpakenditesse. Mitte segada teiste jadtmetega. Puhastamata mahuteid kaidelda nagu toodet
ennast.

Mitte lasta tleliigseid vedelikke kanalisatsiooni.

4.1.5. Vajadusel toote ladustamistingimused ja sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes.

Sailitamistingimused: Hoida pakend tihedalt suletuna kuivas ja hasti ventileeritavas kohas. Hoida eemal kuumusest ja
slilteallikatest.

Kaitsta kiilma eest
Mitte hoida toodet pikka aega temperatuuril Gle 40 ° C
Kdolblikkusaeg: 24 kuud

Noéuanded ohutuks kaitlemiseks: Jargida etiketi/méargistuse ettevaatusabindusid. Hoida eemal lahtisest leegist,
kuumadest pindadest ja suiteallikatest. Rakendada abindusid staatilise elektri valtimiseks.

S. ULDISED KASUTAMISJUHISED?

5.1. Kasutusjuhendid
Vaadata lubatud kasutusalasid

5.2. Riskivahendamismeetmed
Vaadata lubatud kasutusalasid

5.3. To6endaoline otsene voi kaudne kahjulik toime, esmaabimeetmed ja keskkonnakaitsemeetmed
hédaolukorras

Vaadata lubatud kasutusalasid

5.4. Juhised toote ja selle pakendi ohutuks havitamiseks
Vaadata lubatud kasutusalasid

5.5. Toote ladustamistingimused ja sdilivusaeg normaalsetes ladustamistingimustes
Vaadata lubatud kasutusalasid

1 Kaesolevas jaotises esitatud kasutusjuhised, riskivahendusmeetmed ja muud kasutamisjuhised kehtivad iga lubatud kasutuse puhul.
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6. MUU TEAVE

Eesti Miirgistusteabekeskuse number: 16662
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