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In conformitate cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului privind punerea la dispozittie pe piatd si utilizarea produselor biocifie si ale
HOTARARII GUVERNULUI nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional $i a unofl 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 piatd si utilizarea produselor bi cide, in
baza documentelor depuse n dosarul tehnic, Comisia Nationald pentru Produse Biocide, in se infa din
data 04.03.2019, a decis ci produsul biocid poate fi plasat pe piagd in Roménia, conform preyederilor
legale Tn vigoare.
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I. TIPUL AUTORIZATIEI '
autorizafia prin recunoasterea reciprocd succesiva cliberata in conformitate cu prevederile grt, 33
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012;

- Statul membru al Uniunii Europene emitent;: UK

- Nr. Autorizatiei din statul membru emitent Nr.: UK-2017-1067
IL. Data emiterii autorizatiei: 11.03.2019, rescris in data de 22.10.2019
1. Data expiririi autorizatie: W(ﬁﬁfzﬂg7
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DENUMIREA COMERCIALX%BR’OﬁM@ﬂJleOCI%Auﬁﬁ“ Family Care Sprayz Secco
o

~ spray repelent pentru insecte sctiff
L Alte denumiri comerciale: Autan Family Care Spray Uscat — spray repelent pentru insecte

v | |
| NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEL SC Johnson Wax SRL Romania , ]

| Adresa: Str. Plantelor nr., 37A, sector 2, Bucuresti, Romania
- f

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI recunoscuta recipr(FSC Johnson Ltd.
Adresa:_ﬁ'im]ey Green Road, Camberley Surrey, GU16 7A] UK

R i o o -
y ii FABRI E}U ST PRO. YUSULUI BIOCID: Colep CCL Polska SP.Z0O.0O
HAdresa: yElowst 10419744 0 Kleszezow, Poland
2L je: Ut Przemy§lowi 10°197-410 Kleszczow, Poland
0

e
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NUMELE FABRICANTULUI"'SUBSTANTEI ACTIVEMP: Vertellus Performance Mdterials
Inc

Adresa: 2110 High Point road, Greensboro NC 27402 USA

Loc de productie: 2110 High Point road, Greensboro NC 27402 USA
VL

TIPUL DE PRODUS: TP 19 Repelenti 7
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VIII,
TIPUL PREPARATULUI: Produsul consta in spray aplicabil pe piele, repelent pentru tantar ’
(Culicidae: Culex spp., Aedes aegypti, Verallina funerea, Ochlerotatus vigilax).

IX. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA f

1) Substanta activi

| Denumirea IUPAC N,N-Dietil-m-toluamida ]
Numar CAS ’ 134-62-3
Numar CE : 205-149-7 [
Continut de substanta activi 15% |

2) Substanta inactivi/nonactivi — nu se specifica J

X. CLASIFICAREA SI ETICHETAREA PRODUSULUI

Produs biocid

Simboluri

cu substante active - substante chimice

GHS02; GHS07

—

Fraze de pericol (H)

==,

H222 — Aerosol extrem de inflamabil,

H3 13- prove: 4 oyipieage e g ochilor
ecipie J o piu:ig: p@ﬁc e),c'f)loda daca este ingalzit.

H229-

|

Fraze de prudenta (;P)

L

COP]
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indemana recipienttitsau etlehetd bpradusului,
P102 — A nu se lasa la indemana copiilor.
P103 — Cititi eticheta inainte de utilizare.
P210 - A se pastra departe de surse de caldura,suprafete
fierbinti,scantei,flacari si alte surse de aprindere. — Fumaltul
interzis.
P211 - Nu pulverizati deasupra unei flacari deschise sau unei alte
surse de aprindere.
P251 — Recipient sub
dupd utilizare.
; 273 Evitali dispersarea in mediu.
P303 + P351 + P338 - IN CAZ DE CONTACT CU OCHIL:
i léti%i cu atentie cu apé timp de mai multe minute. Scoatgti
entitle de contact, dac este cazul si dacd acest lucry s poate
face cu usurinta. Continuati si clatiti, 7
P337 + P313 — Dac4 iritarea ochilor persistd: consultati
P410 + P412 — A se proteja de lumina solars. Nu expun
temperaturi care depisesc 50 0oC/ 122 oF,
P501 — Aruncati confinutul/recipientul, conform regelementarilor
nationale in vigoare

presiune. Nu perforati sau ardeti, chiar s

medicul,
i la
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XI. AMBALAREA'

DOO ml aerosol, ambalat in tub din otel/staniu placat J

XIL. POSIBILE EFECTE ADVERSE DIRECTE SAU INDIRECTE N

Efecte adverse directe sau indirecte

Efecte adverse directe:

Nu este clasificat pléntru toxicitate acuta inhalatorie, dermala, orala.
Efecte adverse indifecte: Efecte iritante principale:

Pe piele: Nu are efdete iritante. Absorbfia prin piele este {i favorizati prin utilizarea concomitehta a
altor substante, de exemplu lotiuni solare.

La ochi: Provoaci iritatii grave ale ochilor.
Sensibilizare: Nu are efecte sensibilizante pentru piele.

Asupra sdndtitii animalelor

Asupra mediuluj: _So_l Deoarece substanta se dovedeste a fi usor biodegradabila, o emisie direfta in
sol este putin probabila Koc = 43
Apa: DEET este stabil in apa si hidrolitic si fotochimic

Aer: Nu este de asteptat sa rezulte 'fcrde%i, acumulari de substanta activa in aer in timpul utili
Organisme acvatice : Produsul pQﬁ?ﬂta u @j acc ta ] lﬁtft i Je acvatice ]
Alte organisme netinta : produsufijpu preziny risc ngacdispiabil %ﬁ:& § nismele din mediuf
terestru. Fara efecte semnificative d¥tpra proveselét de espiratig/nityificare din sol.
3 —~Te '—Nb"dﬁﬁﬂf
XIIL. ORGANISMELE DAUNATOARE VIZATE (
[ Activitatea meta}da de testare / Specia/Tulpina Concentratij TimpiLde
L Protocolul de testare actiur
Repelent Metoda standard de testare N,N-dietil-m- Eficagitate
in conditii de laborator Culex toluamida repelenta
(temperatura 23-25°C, quinquefasciatus | (DEET) 15% 100% timp
umiditate 56- 62%, 1,2g (tantari de casd) de 5,2 ore
gl ,,%pmd}ls aphcat'654c:m piele)
I 4 RNy ele
Q{ 6 elicacuatii
: u
| edidie
Repelent Metoda de test N,N-dietil-m- Eficacitate
de teren (temperatura 31°C, | Culicidae toluamida repelenta
umiditate 82%, 1g produs (tantari) (DEET) 15% 99,8% timp
aplicat 600 cm” piele) de 5[5 ore
pentru determinarea 98,906 timp
eficacitatii repelente. de 7)5 ore”
— | Metoda de testare in conditii | Aedes aegipty | N.N dietilm- | Eficpeitate
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1g produs aplicat pe Bra) “#bewd

pentru determinarea
eficacitatii repelente.

£

toluamida

| (DEET) 15%

|
repelen

100% timp
de 3,8-4/4 ore

Repelent Metoda de testare in conditii | Verallina Junerea | N N-dietil-m- Eficacitiate
de teren (temperatura 31°C, | 92% toluamida repelentd
umiditate78%, 1g produs Ochlerotatus (DEET) 15% 100% tymp
aplicat 600 cm? piele) vigilax 8% de 5,93|ore
pentru determinarea
eficacité{ii repelente.

1

XIV. INSTRUCTIUNILE SI DOZELE DE APLICARE:
| Produsul consta in spray aplicabil pe piele, repelent pentru tintari. ]
Doza recomandati: (1g/645 cm?) se obtine prin spreierea cca 1 secundi pe fiecare portiune de
suprafa{d a pielii. Frecventa maxima de aplicare: 1 data la 4 ore

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

Nu se utilizeazi la copii sub 2 ani. A nu se spreia direct pe fata - pentru aplicarea pe fati se spfeiaza
palmele si se aplicé pe fatd. Nu se aplici pe mainile copiilor sub 12 ani. Pentru aplicare unifofims pe
picle se spreiazi de la 15 cm. Sfi@t?&ﬁ? da spatas

tda spétacga cy apd si sapun dupa utilizare.
Atenfionare: A se evita inhalare i cu ochii } )j} b

i contac ;
Se recomanda pdstrarea n locuri® ete caldura g ‘ﬁmjainerul este prepredurizat,

Rrisite si tprite dg
. . . - s ¥ A
din acest motiv nu se preseaza, nu se arde dupiu

haal
XV. INSTRUCTIUNI DE PRIM AJUTOR l
Masuri de prim ajutor: |
In cazul contactului cu ochii: Se spald bine cu apa cateva minute. Se indepdrteazi lentilele del contact
dacd este cazul si dacd pot fi ugor indepirtate. Se continug spalarea. Dac iritatia persista se sblicitd
asistentd medicala.
In caz de ingestie: A nu se provoca varsaturd. Se solicitd asistentd medicala $i s aratd ambalgjul sau
eticheta. Se cliteste gura cu apd. Dacd simptomele persista se solicitd consult medical
N TPV I
(VT o

—

-

a unei

fusulgi biotid

) util : Vitg ('I"i@?}?rsia in mediu. Preveniti patrunderea in canalizare
cantitati mari de produs, NusJy a-dlexersd in apele de suprafata sau in sisternu] de canalizare,
Utilizati un container adecvat pentru deseu, pentru a preveni contaminarea mediului. ‘3’
Masuri in caz de dispersie accidentala: i
Se va strange si se va colecta materialul imprastiat cu ajutorul unui material absorbant necothbustibil
(nisip, pamant, kieselgur, vermiculit) si va fi depozitat intr-un container pentru eliminare copform cu
reglementarile 1oca§e~n21tionale in vigoare. Curatati reziduurile de la locul scurgerii. In cazu
seurgerilor mari, creati diguri. Utilizati numai echipamente care nu produc scantei.
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Prin urm3e” tipu%ﬁ,,f&wmm_gﬁa (gel, égrag‘gz acrosol, pulverizare cu pompa, stergere, lotiune) ¢ste
irelevant pentru riscul de mediu, deGatece4%: rderea de pe suprafata tratata (fie ca este vorba de|picle
sau de imbracaminte) este factorul crucial.

XVII. MASURI PENTRU PROTECTIA ANIMALELOR SI A HRANEI PENTRU ANIMALE

Nu contaminati produsele alimentare, ustensilele pentru pregatirea mancarii sau suprafetele carﬁ vin

| in contact cu_apa si alimente,

|

XVIIL INSTRUCTIUNI PENTRU ELIMINAREA iN SIGURANTA pentru

Eliminarea deseurilor de produse si a ambalajelor acestora se face in conformitate cu prevcder? e

Legii 211/2011 privind regimul deseurilor, de catre operatorii autorizati.

——

Ambalaj: Nu se reutilizeazi ambalajele golite.

XIX. CONDITIILE DE DEPOZITARE:
Produsul se va depozita in containere originale, protejate de inghet. |
Produsul nu se descompune daci este depozitat si folosit conform normelor.

Se va depozita departe de alimente, biuturi sau hrana animalelor de casi, nu se va lisa la indenfana
copiilor, ;

Se va proteja de lumina solard si flws“é“% exyplfteda t ratuti care depasesc 50 °C/122 °F

Nu perforafi sau ardeti, chiar si dt@; utilizar, - }} e L

Se va péstra departe de surse de ¢ durd, su fegerb fl; scanfei rifsi alte surse de aprindere.
DURATA DE CONSERVARE A PRODUSEl'OF B | E

DEPOZITARE: 2 ani de la data fabricatiei

A,

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
cantitati mari de produs. Nu se va deversa in apele de suprafata sau in sistemul de canalizare.
un container adecvat pentru deseu, pentru a preveni contaminarea mediului.

va finaliza, in termenul stabilit (20.02.2020), solicitarile de mai jos:
I foskd Ha,#izate pénd la data scadentd, produsul biocid care face
are i mai' poate fi introdus pe piatd de la acea data.
'“"geté‘gi chimice si fizice satisficitoare pentry produs si
ambafajul comercial la temperaturi ambianta pentru peripada de

- Specificatia propusi si proprietéile testate ar trebui si fie in conformitate cu "instructiunile
cerintele de informare" ECHA, din iulie 2013,

- Toate proprietitile relevante ar trebui determinate Tnainte si dupa depozitare.

Este necesar si se furnizeze detalii privind stabilitatea ambalajului inainte si dupa depozitare

privind

b Ll ~ Autorizatie nr. RO/2019/0225/MRA/UK-2017-1 067
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- Trebu dem,on rata fusictignarea safilfic 6’3‘(% a aerosolului fnainte si dupi depozitarea la
temperaturf ambia tpentrugerioadafile vafabilitate necesard. Aceasta va include cantitatea de
descércare la utilizdri succesive, diametiurSriied|ui de pulverizare, presiunea interna si observitiile
privind colmatarea. -

- In plus, pentru evaluarea procentului de descircare thainte si dupd depozitarea la temperatura
ambiantd, trebuie determinata cantitatea de descircare si facute observatii privind utilizarea /
depozitarea intermitentd a produsului pe perioada de valabilitate necesar.
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Prezenta autorizatie este Tnsotitd de urmatoarele documente :
-proiect de etichetdi a produsului biocid

-fisa cu date de securitate a produsului biocid

-rezumatul caracteristicilor produsului biocid

]

L Este obligatorie transmiterea de citre detindtorul autorizatiei a fisei cu date de securitat# cdtre
Institutul National de Sanitate Publici — Biroul RSI si Informare Toxicologica
1L Prezentul document poate fi tnsotit de anexi in cazul modificarilor administrative
PRESEDINTE,

Dr. Chi abyiela Cilinca
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