
LE GOUVERNEMENT
DU GRAND-DUCHÉ DE LUXEMBOURG
Ministère de l'Environnement, du Climat

et du Développement durable

Administration de l'environnement

Luxemburg, den 19/07/2021

DIE MlNISTERIN FUR UMWELT

GemàB der Verordnung (EU) Nr. 528/20121;

GemàB dem Gesetz vom 4. September 2015 ûber Biozidprodukte;

GemàR der Durchfûhrungsverordnung (EU) Nr. 354/2013 der Kommission vom
18. April 2013 ûber Anderungen von gemàR» der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des
Europâischen Parlaments und des Rates zugelassenen Biozidprodukten;

In Anbetracht der Zulassung vom 06/01/2016 zum Inverkehrbringen des
Biozidproduktes «Care Plus Anti Insect DEET Spray 50%»; Zulassungsnummer:
4/16/L-OOO, Zulassungsinhaber Primmed B.V. , De Huchtstraat 14, NL- 1327 EE
Almere, Niederlande.

In Anbetracht des Antrages vom 01/06/2021, eingereicht von Tropenzorg B.V. ,
De Huchstraat 14, NL-1327 EE Alemere, Niederlande unter der Prozedurnummer BC-
BP066708-21, zum Zweck der Anderung der Zulassung Nr. 4/16/L-OOO des
Biozidproduktes «Care Plus Anti Insect DEET Spray 50%» ;

BeschlieBt:

Art. 1 - Die Zulassung Nr. 4/16/L-OOO (R4BP asset LU-OOl2717-0000)des
Biozidproduktes «Care Plus Anti Insect DEET Spray 50%» (- APIXO Anti-lnsect DEET
50% Spray) wird gemàlS des zu diesem Zweck eingereichten Dossier wie folgt
geândert:

Hinzufugen einer Produktionsstatte des Biozidprodukts:

Belcofill

Impulsstraat 7

2220 .Heist-op-den-Berg

Belgium

Das besagte Dossier ist ein Bestandteil der vorliegenden Zulassung.

Art. 2 - Der vorliegende Entscheid, sowie die entsprechend
Biozidproduktes

abgeânderte
wird . dem

sowie

Zusammenfassung der Eigenschaften des
Zulassungsinhaber zugestellt.

Art. 3 - Das Inverkehrbringen und die Anwendung des "Produktes unterliegen den
Bedingungen und Restriktionen der beigefùgten Zusammenfassung der Eigenschaften
des Biozidproduktes.

1 Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europâischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 ûber die
Bereitstellung aufdem Markt und die Verwendungvon Biozidprodukten.
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Die Einstufung und Kennzeichnung des Produktes, sowie die ggf. beiliegenden
Merkblàtter, mussen darûber hinaus den Bestimmungen des Artikels 69 der
Verordnung 528/20121 entsprechen. Die zulâssigen Amtssprachen hierfûr sind
Deutsch oder Franzôsisch. Die Kennzeichnung, die Verpackung, sowie die ggf.
beiliegenden Merkblàtter, mussen insbesondere die im Anhang der vorliegenden
Zulassung festgehaltenen Vorschriften aufweisen.

Die beiliegende Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidproduktes ersetzt die
Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidproduktes zur o.g. Zulassung vom
06/01/2016, bzw. die derzeit gùltige abgeànderte Version jener Zusammenfassung der
Eigenschaften des Biozidproduktes.

Art. 4 - Die Bereitstellung auf dem Markt jener Biozidprodukte, deren Bedingungen fur
das Inverkehrbringen mit dem vorliegenden Entscheid geàndert werden, muss
innerhalb von 6 Monaten ab dem o. g. Datum eingestellt werden.

Die Verwendung jener Produkte ist 12 Monate nach dem o. g. Datum untersagt.

Min.destens 550 Tage vor Ablauf der Zulassung ist ein Antrag auf Verlàngerung einer
nationalen Zulassung bei der zustàndigen Behôrde einzureichen.

Art. 5 - Der Zulassungsinhaber fùhrt vor der Bereitstellung des Produktes auf dem
Markt die Mitteilung der relevanten Daten beim belgischen Giftihformationszentrum2,
gemàR. den beiliegenden Anweisungen, durch.

Anrufer aus Luxemburg kônnen das Giftinformationszentrum 24 Stunden tàglich und 7
Tage die Woche unter der Telefonnummer (+352) 8002 5500 erreichen. Dièse
Nummer muss in der Regel auch unter Abschnitt 1.4 "Notrufnummer" des
Sicherheitsdatenblattes des Produktes erscheinen.

Art. 6 - Die Zulassung fur das Produkt kann im Falle der Nichteinhaltung der o.g.
Bestimmungèn zurûckgenommen werden.

Hinweise:

Ab dem 01. 09. 2015 darf ein Biozidprodukt, das einen Wirkstoff (oder
Wirkstoffe) enthàlt fur den (bzw. fur die) der Hersteller oder Importeur, oder
gegebenenfalls der Importeur des Biozidproduktes, nicht in der Liste gemàB
Artikel 95 der Verordnung EU Nr. 528/2012 aufgefûhrt ist (bzw. sind), nicht
mehr in den Verkehr gebracht werden.

GemàB dem Gesetz vom 4. September gilt eine Registrierungspflicht fur
Verkàufer von Biozidprodukten deren Gebrauch auf berufsmàfiige
Anwender beschrânkt ist. Die Registrierungspflicht betrifft gleichermaBen in
Luxemburg ansâssige Verkâufer von ,,professionals only" Biozidprodukten, aïs
auch im Ausland ansàssige Verkàufer die jene Biozidprodukte direkt an den
Endverbraucher in Luxemburg verkaufen.

Dièse Registrierung kann anhand eines Antragsformulars eingereicht werden
(Formular erhâltlich durch Anfrage an: biocides@aev. etat. lu). Weitere Fragen
kônnen ebenfalls an dièse E-Mailadresse gerichtet werden. Der
Zulassungsinhaber wird hiermit gebeten die vorliegende Information an seine
Vertriebskette weiterzuleiten.

2 Gemâli Artikel 73 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 gilt Artikel 45 der Verordnung (EG) 1272/2008 fur allé Produkte,
die unter die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 fallen. Die Anwendung des oben genannten Artikels 45 fâllt in Luxemburg
unter die Zustândigkeit des Ministeriums fur Gesundheit. Letzteres hat das belgische Centre Antipoisons de Bruxelles
durch eine Konvention mit der praktischen Ausfûhrung des Artikels 45 beauftragt.
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Gegen den vorliegenden Entscheid kann innerhalb von 40 Tagen nach Erhalt dièses
Schreibens Einspruch vor dem Verwaltungsgericht einlegt werden. Dieser Antrag muss
durch einen Anwalt aus der Liste l oder V der luxemburgischen Anwaltskammer
érfolgen.

Fur die Ministerin fur Umwelt, Klima und nachhaltige Entwicklung

L^

Joëlle WELFRING
beigeordnete Direktorin des Umweltamtes

Care Plus Anti Insect DEET Spray 50% , 4/16/L-OOO
Zulassung am 06/01/2016

° 110/12/L-OOO, Case in 2012: PT-Notification.
0 4/16/L-OOO, Case in 2015: BC-RV017237-11, NA-MRS Mutual récognition in séquence.
0 4/16/L-OOO, Case in 2020: BC-WC060988-20, NA-ADC Authorisation - Administrative change.
° 4/16/L-OOO, Case in 2021: BC-BP066708-21, NA-ADC Authorisation - Administrative change.
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Anhang zur Zulassung Nr. 4/16/L-OOO

-VERSION VOM 19/07/2021 -

Zusammenfassung der Eigenschaften des Biozidproduktes

Handelsname(n):
Care Plus Anti Insect DEET Spray 50%

- APIXO Anti-lnsect DEET 50% Spray

Produktart(en) : 19

Zulassungsnummer : 4/16/L-OOO

R4BP Asset number : LU-0012717-0000
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1. Administrative Informationen

1.1. Handelsnamen des Produktes

Care Plus Anti Insect DEET Spray 50%

- APIXO Anti-lnsect DEET 50% Spray

1.2. Zulassungsinhaber

Name und Adresse des Inhabers

ZULASSUNGsnummer

R4BP Asset number

Datum der Zulassung

Ablaufdatum der Zulassung

1.3. Hersteller des Produkts

Name des Herstellers

Adresse des Herstellers

Standort der Produktionsstàtte(n)

Primmed B. V.

DeHuchtstraat14
NL-1327EEAImere
Niederlande

4/16/L-OOO

LU-0012717-0000

06/01/2016

31/12/2024

Tropenzorg B.V.
De Huchstraat 14
NL-1327EEAIemere
Niederlande

1. Niverpack BV
Artemisweg 111
8239 DD Lelystad
Niederlande
2. BELCOFILL BVBA
Impulsstraat 7
B-2220 Heist op den Berg
Belgien

1.4. Hersteller des Wirkstoffs / der Wirkstoffe

Wirkstoff

Name des Herstellers

Adresse des Herstellers

Standort der Produktionsstàtte(s)

DEET(CAS: 134-62-3)

Vertellus Performance Materials
2110High Point Road
NC 27403 Greensboro
USA

Vertellus Performance Materials
2110High Point Road
NC 27403 Greensboro
USA
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2. Produktzusammensetîung und Formulierung

2. 1. Qualitative und quantitative Informationen ùber die Zusammensetzung
des Produktes

Nom/Name IUPAC Nom/Name

Substances actives f Wirkstoffe

DEET N, N-diethyl-m-toluamide

Substances non-actives / nicht wirksame Stoife

Ethanol Ethanol

CAS / EC

134-62-3
205-149-7

64-17-5
200-578-6

teneur/Gehalt

50 % m/m

49. 999 % m/m

2.2. Art der Formulierung

Eine andere Flussigkeit

3. Gefahren- und Sicherheitshinweise

Gefahrenhinweis

Sicherheitshinweis

Anmerkung

H225 - Flûssigkeit und Dampf leicht entzùndbar.
1-1319 - Verursacht schwere Augenreizung.
1-1412 - Schàdlich fur Wasserorganismen, mit langfristigerWirkung.
P101 - Ist àrztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder
Kennzeichnungsetik. ettbereithalten.
P102 - Darf nicht in die Hànde von Kindern gelangen.
P210 - Von Hitze, heiRen Oberflàchen, Funken, offenen Flammen
sowie anderen Zùndquellenarten fernhalten. Nicht rauchen.
P260 - Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.
P271 - Nur im Freien oder in gut belùfteten Ràumen verwenden
P305+P351+P338 - Bei KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten
lang behutsam mitWasser spûlen. Vorhandene Kontaktlinsen nach
Môglichkeit entfernen. Weiter spûlen.
P501 - Behàlter einer fachgerechten Entsorgung zufuhren.

/

4. Zugelassene Anwendungen

4.1. Beschreibung derAnwendung Nr. 1

Tafel 1 : Gegen Stechmùcken und Zecken beim Menschen

Produktart Produktart 19: Repellentien und Lockmittel

Falls zutreffend, detaillierte Abwehrmittel gegen Stechmûcken (Culicidae) und
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Beschreibung der zugelassenen
Anwendung

Zielorganismus

Anwendungsbereich

Anwendungsmethode

Zecken (Ixodoidea) zurAnwendung beim Menschen.

Zecken (Metastigmata (Ixodida)) - Allé Stadien.
Aedes-Mûcken (Aèdes sp. ), Gelbfiebermûcken - Allé
Stadien.

Anopheles-Mûcken, (Anophèles sp. ), Malariamùcken -
Allé Stadien.

Hausmucken (Culex sp. ), Stechmûcken - Allé
Stadien.

In gut belûfteten Innenràumen und drauRen.

Durch Versprùhen.
Das Produkt sparsam uhd sorgfàltig auf unbedeckte
Kôrperteile auftragen und gleichmàBig auf der Haut
verteilen.

Dosierung und Anwendungsfrequenz Schutzt den Anwender im Durchschnitt fur einen
Zeitraum von 10 Stunden vor Stichen von gemeinen
Stechmucken und Anophèles Mûcken (Tràger des
Parasiten der Malaria), 9 Stunden vor Stichen von
Aèdes Mûcken (Tràger des Gelbfieber-Virus) und 5
Stunden vor Bissen von Zecken.

Der Schùtz vor bestimmten aggressiven tropischen
Zeckenarten kann kurzer sein.

Anwenderkategorie(n)

Nicht hàufiger aïs einmal am Tag anwenden.

Nicht-berufsmàRiger Verwender (Verbraucher)

Zugelassene Verpackungseinheiten Die Verpackung soll mit einem ertastbaren
und Verpackungsmaterial Warnzeichen versehen sein.

HDPE-Flasche mit Sprûhaufsatz: 60 ml.

4. 1. 1. Spezifische Anweisungen fur die Anwendung Nr. D1

4. 1.2. Spezifische RisikominderungsmafSnahmen fur die Anwendung Nr. 1

4. 1.3. Falls spezifisch fur die Anwendung Nr. 1 : Besonderheiten môglicher
unerwunschter unmittelbarer oder mittelbarer Nebenwirkungen,
Anweisungen fur Erste Hilfe sowie NotfallmaBnahmen zum Schutz der
Umwelt

4. 1.4. Fallsspezifisch fur die Anwendung Nr. 1 : Hinweise fur die sichere
Beseitigung des Produkts und seiner Verpackung
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4. 1. 5. Falls spezifisch fur die Anwendung Nr. 1 : Lagerungsbedingungen und
Haltbarkeit des Biozi.dprodukts unter normalen Lagerungsbedingungen

5. Allgemeine Anwendungsbestimmungen

5.1. Ail emeine Anweisun en fur die Anwendun

Das Produkt sparsam und sorgfàltig auf unbedeckte Kôrperteile auftragen; das Produkt
gleichmàfi. ig auf der Haut verteilen.
Zum Schutz der Gesichtshaut vor Stichen, tragen Sie eine kleine Menge des Produkts auf die
Handflàche auf und verteilen Sie dièse auf dem Gesicht. Nicht direkt ins Gesicht sprùhen.
Bei gleichzeitiger Anwendung mit einem Sonnenschutzmittel, tragen Sie das
Sonnenschutzmittel 30 Minuten vor derAnwendung des Produkts auf.

5.2. Risikominderun smalî. nahmen

Nicht bei Kindern unter 18 Jahren anwenden.
Tragen Sie eine lange Hose und/oder ein langàrmliches Oberteil.
Nicht unter der Kleidung auftragen.
Das Produkt nicht auf Stellen auftragen, wo durch die Beugung von Gelenken eine
Hautfaltung auftritt, also z. B. nicht in der Kniekehle und auf dem Ellenbogen auftragen.
Das Spray bei Anwendung mindestens 15 cm von der Haut entfernt halten.
Vermeiden Sie den Kontakt mit den Augen, den Schleimhàuten, der Nase, den Lippen und
beschàdigter Haut.
Vermeiden Sie den Kontakt mit Lebensmitteln.
Produkt nicht einatmen.

Darf nicht in die Hànde von Kindern gelangen.
Waschen Sie Ihre Hànde vor dem Essen oder Trinken grûndlich mit Seife.
Waschen die den behandelten Hautbereich, wenn der Schutz vor Mûcken oder Zecken nicht
mehr erforderlich ist oder Nebenwirkungen auftreten.
Vermeiden Sie den Kontakt mit Kunststoffen (z. B. Brillengestelle),
synthetischer/Lederkleidung und lackierten Oberflàchen.
Die Anwendung des Prodùkts wird sensitiven Gruppen wie schwangeren oder stillenden
Frauen nicht empfohlen.

5.3. Besonderheiten môglicher unerwûnschter unmittelbarer oder mittelbarer
Nebenwirkungen, Anweisungen fur Erste Hilfe sowie NotfallmaRnahmen zum
Schutz der Umwelt

Nach Einatmen: Betroffenen an die frische Lufï bringen und in einer Position ruhigstellen, die
das Atmen erleiçhtert. Beim Auftreten von Unwohlsein einen Arzt aufsuchen.

.
Bei Kontakt mit den Augen: Einige Minuten lang behutsam mitWasserausspûlen. Eventuell
Vorhandene Kontaktlinsen nach Môglichkeit entfernen. Weiter ausspûlen.
Nach Verschlucken: Ein oder zwei Glàser Wasser trinken, den Mund ausspulen und durch
Einfûhren des Fingers in den Rachen Erbrechen herbejfûhren. Bei einer bewusstlosen
Persan kein Erbrechen herbeifûhren oder etwas in den Mund einfùhren. Bei Auftreten von
Unwohlsein einen Arzt konsultieren.
Nach Kontakt mit offenen Wunden: Mit viel Wasser ausspûlen. Bei anhaltender Reizung
einen Arzt aufsuchen.

5.4. Hinweise fur die sichere Beseiti un des Produkts und seiner Ver ackun

Verpackung fur keinen anderen Zweck wiederverwenden.
Jegliche Rûckstànde aïs gefâhrliche Stoffe im Recyclingcenter abgebenund nicht im
Hausmull entsorgen.
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5.5. Lagerungsbedingungen und Haltbarkeit des Biozidprodukts unter normalen
La erun sbedin un en

Die erwartete Haltbarkeit des Produkts in der Handelsverpackung betrâgt 5 Jahre.

6. Sonsti e Informationen
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