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REPUBLIKA HRVATSKA

MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

KLASA: UP/1-543-04/19-12/53
URBROIJ: 543-07-2-3/1-19-2
Zagreb, 28. studenoga 2019.

Ministar zdravstva Republike Hrvatske na temelju ¢lanka 8. Zakona o provedbi Uredbe (EU) br.
528/2012 Europskoga parlamenta i Vijeca u vezi sa stavljanjem na raspolaganje na trziStu i uporabi biocidnih
proizvoda (,,Narodne novine*, broj 39/13 i 47/14), povodom zahtjeva trgovac¢kog drustva TANATEX Chemicals
B.V., Einsteinstraat 1, Ede, Nizozemska, u predmetu medusobnog priznavanja odobrenja za biocidni proizvod,
donosi

RJESENJE

I. Trgovatkom drustvu TANATEX Chemicals B.V., Einsteinstraat 1, Ede, Nizozemska (u daljnjem
tekstu: nositelj odobrenja) daje se odobrenje kojim se odobrava stavljanje na raspolaganje na trzistu Republike
Hrvatske i uporaba biocidnog proizvoda EULAN SPA 01.

I1. Odobrenje za stavljanje na raspolaganje na trZi$tu i uporabu biocidnog proizvoda daje se isklju¢ivo
pod uvjetima navedenima u SaZetku svojstava biocidnog proizvoda iz priloga ovoga rjedenja koji je sastavni dio
ovoga rjeSenja.

I11. Nositelj odobrenja duzan je izraditi deklaraciju u skladu s uvjetima iz ovoga rjedenja.

V. Nositelj odobrenja duZan je obavijestiti Ministarstvo zdravstva o neo¢ekivanim ili $tetnim u¢incima
biocidnog proizvoda.

V. Ovo rjedenje vazi do 09.07.2029.

ObrazloZenje

Trgovacko drustvo TANATEX Chemicals B.V., Einsteinstraat 1, Ede, Nizozemska, podnijelo je zahtjev
Ministarstvu zdravstva za usporednim medusobnim priznavanjem odobrenja izdanog od strane referentne drzave
Ujedinjenog Kraljevstva za stavljanje na raspolaganje na trzi$tu i uporabu biocidnog proizvoda EULAN SPA 01.
Proveden je postupak ocjenjivanja sukladno ¢lanku 34. Uredbe (EU) br. 528/2012.

Odobrenje za stavljanje na raspolaganje na trZistu i uporabu biocidnog proizvoda daje se isklju¢ivo pod
uvjetima navedenima u SaZetku svojstava biocidnog proizvoda iz priloga ovoga rjeenja, koji je sastavni dio ovoga
rjedenja. Nositelj odobrenja duZzan je izraditi deklaraciju u skladu s uvjetima iz ovoga rjeSenja i sukladnu ¢lanku
69. Uredbe (EU) br. 528/2012. Nositelj odobrenja duzan je obavijestiti Ministarstvo zdravstva o neo¢ekivanim ili
Stetnim uincima biocidnog proizvoda sukladno ¢&lanku 47. Uredbe (EU) br. 528/2012. Ovo rjeSenje vaZi do
09.07.2029., a u skladu s rokom vaZenja odobrenja referentne drzave.

Na temelju naprijed navedenoga u skladu s ¢&lankom 34. Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskoga
parlamenta i Vijeca u vezi sa stavljanjem na raspolaganje na trZistu i uporabi biocidnih proizvoda (,,Narodne
novine*, broj 39/13 i47/14), rijeseno je kao u izreci.

Uputa o pravnom lijeku:

Protiv ovog rjeSenja stranka moZe pokrenuti upravni spor pred mjesno nadleznim upravnim sudom, u
roku od 30 dana od dana primitka ovog rje3enja. TuZba se predaje mjesno nadleZnom sudu neposredno u pisanom
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Sazetak svojstava biocidnog proizvoda

EULAN SPA 01

Vrsta proizvoda 18 — Insekticidi, akaricidi i proizvodi za suzbijanje drugih
¢lankonoZaca (zastita od nametnika)

Broj odobrenja: KLASA: UP/I-543-04/19-12/53
Broj odluke iz Registra biocidnih proizvoda (R4BP): HR-0021870-0000



1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE

1.1. Trgovacki naziv(i) proizvoda

Trgovacki naziv

EULAN SPA 01

1.2. Nositelj odobrenja

Naziv i adresa nositelja odobrenja

Naziv

TANATEX Chemicals B.V.

Adresa

Einsteinstraat 1, Ede, Nizozemska

Broj odobrenja

KLASA: UP/I-543-04/19-12/53

Broj odluke iz Registra biocidnih proizvoda
(R4BP)

HR-0021870-0000

Datum odobrenja

28/11/2019

Datum isteka odobrenja

09/07/2029

1.3. Proizvodaé(i) proizvoda

Naziv proizvodada

LEVACO Chemicals GmbH

Adresa proizvodaca

Chempark Leverkusen, Kaiser-Wilhelm-allee,, 51368 Leverkusen,

Njemacka

Lokacija proizvodnih pogona Chempark Leverkusen, Kaiser-Wilhelm-allee, 51368 Leverkusen
Njemacka

1.4. Proizvodaéi aktivnih tvari

Aktivna tvar Permetrin

Naziv proizvodaca

Bayer Environmental Science SAS

Adresa proizvodaca

Francuska

16 Rue Jean-Marie Leclair, CP 106, Cedex 09, F-69266 Lyon

Lokacija proizvodnih pogona

Bayer Vapi Private Limited, Plot#333306/3 11 phase, GIDC, Vapi-
396, 195 Gujarat Indija

2. SASTAV I FORMULACIJA PROIZVODA

2.1. Kvalitativne i kvantitativne informacije o sastavu proizvoda

Uobic¢ajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj Sadrzaj (%)
Permetrin Aktivna tvar  |52645-53-1 258-067-9 10.0
Butil-diglokol eter 112-34-5 203-961-6 50.0

2.2. Vrsta formulacije
EC - koncentrat za emulziju



3. OZNAKE OPASNOSTI I OBAVIJESTI

Oznaka upozorenja

H317 MoZe izazvati alergijsku reakciju na koZi.
H319 Uzrokuje jako nadraZivanje oka.
H410 Vrlo otrovno za vodeni okoli§, s dugotrajnim u¢incima.

Oznake obavijesti

P261 Izbjegavati udisanje pare.

P264 Nakon uporabe temeljito oprati ruke

P272 Zagadena radna odjec¢a ne smije se iznositi izvan radnog prostora.
P273 Izbjegavati ispustanje u okolis.

P280 Nositi zastitne rukavice.

P302+P352 U SLUCAJU DODIRA S KOZOM:Oprati velikom koli¢inom
vode i sapuna.

P305+P351+P338 U SLUCAJU DODIRA S OCIMA:Oprezno ispirati vodom
nekoliko minuta.Ukloniti kontaktne leée ukoliko ih nosite i ako se one lako
uklanjaju. Nastaviti ispiranje.

P321 Potrebna je posebna lije¢nicka obrada (vidi - na ovoj naljepnici).
P333+P313 U sludaju nadrazaja koZze:ZatraZiti savjet/pomo¢ lije¢nika.
P337+P313 Ako nadraZaj oka ne prestaje:ZatraZiti savjet/pomo¢ lije¢nika.
P362+P364 Skinuti zagadenu odjecu i oprati je prije ponovne uporabe.
P391 Sakupiti proliveno/rasuto.

P501 Odloziti sadraj kao opasan otpad, s izuzetkom ¢istih praznih
spremnika koji se mogu odlagati kao neopasni otpad.

4. ODOBRENA UPORABA

4.1. Opis uporabe

Tablica 1. Uporaba br. 1 — Obrada vune u svrhu kontrole li¢inki koje se hrane keratinom i zaStita tekstila

Vrsta proizvoda

Vrsta proizvoda 18: Insekticidi, akaricidi i proizvodi za suzbijanje drugih
&lankonoZaca (zastita od nametnika)

Ako je relevantno, to€an opis
odobrene uporabe

Obrada vune (samo za neperive tepihe i prede) u svrhu zastite tekstila od li¢inki
moljca i kornja3a tepiha koji se hrane keratinom.

Ciljni organizam(mi)
(ukljuéujuci razvojnu fazu)

Tineola bisselliella
Sukneni moljac
Li¢inke

Anthrenus flavipes
Kornja3 tepiha
Li¢inke

Podrugje primjene

u zatvorenom prostoru

Nacini primjene

Uranjanje:

- Isprekidana obrada klupka/prede na tuljcima (ispusni proces)
- Ci%¢enje niti klupka (primjena na Foulard uredaju)

Koncentracija proizvoda EULAN SPA 01 u gotovom tekstilu mora biti od 0.12
do 0.25 %. Obradena vuna moze se pomije3ati s najvise 60 % neobradene vune
i za tu mjesavinu treba povecati koncentraciju biocidnog proizvoda u procesnoj
vodi do maksimalne vrijednosti od 1.25 g/L.

Koligina potrebna za vunu i mjesavine vune s drugim vlaknima iznosi od 0.12
% do 0.625 %.




Za sve pojedinosti pogledajte sigurnosno-tehnicki list (specifi¢an za omjer
tekucine i vlakna gotovog tekstila).

Koli¢ine kod primjene i
ucestalost

0.03 — 1.25 g/L proizvoda EULAN SPA 01 u kupki za obradu. - -
Koncentracija (% w/w) - Za gotovi tekstil sa 100 % obradene vune

Proizvod EULAN SPA 01 na gotovom tekstilu ~ Permetrin na gotovom
tekstilu

omjer kupke 1:5 Min. 0.12 0.012
Max. 0.25 0.025
omjer kupke 1:40 Min. 0.12 0.012
Max. 0.25 0.025
Proizvod EULAN SPA 01 na obradenoj vuni Permetrin na obradenoj vuni
omjer kupke 1:5 Min. 0.12 0.012
Max. 0.25 0.025
omjer kupke 1:40 Min. 0.12 0.012
Max. 0.25 0.025

Koncentracija (% w/w) - Za gotovi tekstil s 40 % obradene vune i 60 %
neobradene vune

Proizvod EULAN SPA 01 na gotovom tekstilu Permetrin na gotovom
tekstilu
omjer kupke 1:5 Min. 0.12 0.012
Max. 0.25 0.025
omjer kupke 1:40 Min.  0.12 0.012
Max. 0.25 0.025
Proizvod EULAN SPA 01 na obradenoj vuni Permetrin na obradenoj
vuni
omjer kupke 1:5 Min. 0.3 0.03
Max. 0.625 0.0625
omjer kupke 1:40 Min. 0.3 0.03
Max. 0.625 0.0625

Koncentracija (g/L) - Za gotovi tekstil sa 100 % obradene vune

Proizvod EULAN SPA 01 u procesnoj vodi Permetrin u procesnoj vodi
omjer kupke 1:5 Min. 0.24 0.024

Max. 0.5 0.05
omjer kupke 1:40 Min. 0.03 0.003

Max. 0.063 0.0063




Koncentracija (g/L) - Za gotovi tekstil s 40 % obradene vune i 60 % neobradene
vune
Proizvod EULAN SPA 01 u procesnoj vodi Permetrin u procesnoj vodi
omjer kupke 1:5 Min. 0.6 0.06
Max. 1.25 0.125
omjer kupke 1:40 Min. 0.075 0.0075
Max. 0.16 0.016
Kategorije korisnika industrijski
Veli¢ine pakiranja i ambalazni |Zatvoreni plasti¢ni spremnik (HDPE) — 60 kg
materijal

4.1.1.  Upute za uporabu specificne za uporabu

Proizvod EULAN SPA 01 mozZe se primijeniti na vuni u svim oblicima izrade na svoj opremi koja se
uobitajeno upotrebljava u industriji vune kako slijedi:

- ¢id¢enje niti klupka (primjena na Foulard uredaju) ili

- isprekidana obradi klupka ili prede na tuljcima (ispusni proces).

Recepti za vodenije

Cidcéenje niti klupka (primjena na Foulard uredaju)

Po&etna koncentracija tekuéine ~ 0.25 g proizvoda EULAN SPA 01/L

Tekucina za unos 0.15 - 0.3 % proizvoda EULAN SPA 01
Minimalna temperatura 50-75°C
pH (kupka) 2.0-6.5

Koli¢ine navedene za tekuéinu za unos trebaju se povecati za otprilike 25 % (od 0.2 do 0.4 %) ako se sirova
vuna obraduje tijekom ¢&i¥¢enja.

Vrijeme uranjanja ne bi trebalo biti dulje od 30 sekundi. Koli€ina teku¢ine za unos racuna se na temelju tezine
vune koja se obraduje u jedinici vremena. Proizvod se mora stalno dodavati, a da bi se osigurala ravnomjerna
primjena trebaju se koristiti automatske pume za doziranje. Automatsko doziranje koristi se i onda kada je
potrebno korigirati pH vrijednost dodavanjem octene ili mravlje kiseline.

Isprekidana obrada klupka ili prede na tuljcima (ispusni proces)

0.12-0.25% EULAN SPA 01
Omjer tekuéine 1:5 — 1:40 (vuna:voda)
pH 2.0-6.5
Temperatura 60 —98 °C

Vrijeme od 30 do 90 minuta

Kako bi se ubrzao proces i smanjilo optereéenje otpadnih voda tijekom obrade temperatura ne smije pasti ispod
60 °C.
Prije koriStenja proizvoda uvijek progitajte naljepnicu/uputu za upotrebu i pratite sve upute.



4.1.2. Mjere za smanjenje rizika specificne za uporabu

SAMO ZA INDUSTRIJSKU UPOTREBU.

Nemojte kontaminirati prehrambene proizvode, pribor za jelo ili povrine koje dolaze u kontakt s hranom.
Operite ruke i izlozenu koZu prije obroka i nakon koritenja proizvoda.

Za vrijeme rukovanja koncentratom treba nositi zastitno odijelo/ kombinezon (najmanje tip 6, EN 13034).
Za vrijeme mijeSanja i punjenja proizvoda nosite zastitne rukavice otporne na kemikalije, zaStitu za oci
(sigurnosne naocale) i zastitu za tijelo (prekriveni kombinezoni). Nositelj odobrenja treba navesti materijal
rukavica u okviru informacija o proizvodu.

Koristite potpuno automatiziranu kontrolu procesa tijekom mijesanja, punjenja i primjene proizvoda.

Nemojte kontaminirati vodene povrsine ni vodotoke kemikalijima ili kori§tenim spremnicima.

Nemojte ispustati biocidne proizvode ni razrijedene otopine biocidnih proizvoda u kanalizacijski sustav ili
okolis.

Otopine koje su kori3tene za obradu moraju se sakupiti i ponovno upotrijebiti ili zbrinuti kao opasan otpad.
Kori$tene otopine ne smiju se ispustati u tlo, podzemnu ili povriinsku vodu ili u kanalizacijski sustav.

Svi gubici proizvoda tijekom mije3anja ili punjenja proizvoda kao i prilikom primjene moraju se sakupiti i
zbrinuti na siguran na¢in kako bi se izbjeglo izlaganje ne-ciljanih podru&ja , osobito povrSinskih voda i
kanalizacijskog sustava.

Na mjestima manjih izlijevanja koristite absorbens (u nedostatku drugih prikladnih materijala moze se
upotrijebiti zemlja), sakupite materijal u zatvoreni, nepropusni spremnik i odnesite na zbrinjavanje. Kod velikih
izlijevanja koristite barijere kako bi se sprije¢io ulazak biocidnog proizvoda u vodotoke. Sakupite proliveni
materijal u odgovarajuci spremnik za odlaganje.

Kontaminirana radna odjec¢a ne smije se iznositi izvan radnog prostora.

Ne smije se upotrebljavati za proizvodnju perivih tekstila

Svjeze obradena vlakna i drugi prikladni materijali trebaju se uskladigtiti kako bi se sprijecio neposredan gubitak
proizvoda u tlo i vodu.

4.1.3.  Ako su specifiéne za uporabu, pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim ucincima, upute za prvu
pomoé i hitne mjere u slucaju nuzde za zastitu okolisa

Upute za prvu pomo¢:

U slu&aju udisanja: Osobu treba izmjestiti iz kontaminiranog podrugja na svjeZ zrak i postaviti ju u poloZaj koji
olak$ava disanje. Ako osoba ne dise zapo&eti s umjetnim disanjem. Odmah zatraZiti lije¢ni¢ku pomoc.

U slu¢aju dodira s kozom: Skinuti oneci§é¢enu odjec¢u. Mjesta dodira temeljito isprati sapunom i vodom.
Onetiséenu odjecu oprati prije ponovne upotrebe. Ako simptomi potraju potraZiti pomo¢ lije¢nika.

U slu¢aju dodira s o¢ima: Ukloniti kontaktne lece ukoliko ih osoba nosi i ukoliko se lako skidaju te pazljivo
ispirati otvorene o¢i pod teku¢om vodom tijekom 15-20 minuta. Ako simptomi potraju obratite se lije¢niku.

U slu¢aju gutanja: Usta isprati vecom koli¢inom vode. NEMOJTE poticati osobu na povra¢anje. Odmah
potraZziti lije€ni¢ku pomoc¢.



Permetrin moZe prouzrokovati paresteziju (osje¢aj peckanja koZe i trnaca u koZi bez nadraZivanja). Ako
simptomi potraju potraZite savjet lije¢nika.

U slu¢aju sumnje na trovanje nazvati broj 112 ili Centar za kontrolu otrovanja: 01 23-48-342

4.1.4.  Ako su specifiche za uporabu, upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaze

Biocidni proizvod/spremnik predati tvrtki ovlatenoj za zbrinjavanje opasnog otpada. Cisti i prazni spremnici
mogu se odlagati kao neopasan otpad.

4.1.5.  Ako su specificni za uporabu, uvjeti skladiStenja i rok trajanja proizvoda u uobicajenim uvjetima
skladistenja

Skladistiti u dobro zatvorenom, originalnom spremniku s etiketom na hladnom, suhom i dobro ventiliranom
mjestu.

Skladistiti na sigurnom mjestu, zasti¢enom od smrzavanja.

Rok upotrebe proizvoda: 2 godine.

5. OPCE UPUTE ZA UPORABU!

5:1. Upute za uporabu

Pogledajte odjeljak 4.1.1

5.2. Mjere za smanjenje rizika

Pogledajte odjeljak 4.1.2

5.3. Pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim uéincima, upute za prvu pomo¢ i hitne mjere u
sluéaju nuzde za zastitu okoliSa

Pogledajte odjeljak 4.1.3

54. Upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaZe
Pogledajte odjeljak 4.1.4
5.5. Uvjeti skladi$tenja i roka trajanja proizvoda pod normalim uvjetima skladiStenja

Pogledajte odjeljak 4.1.5

6. OSTALE INFORMACIJE

Postupci u slu¢aju otpornosti organizama

Obavijestite nositelja registracije ako je obrada neu¢inkovita.

Informacije o tome kako prijaviti moguce sludajeve otpornosti §tetnih organizama trebaju biti priloZene uz
predmete obradene ovim proizvodom i trebaju se proslijediti potrodacu/korisniku gotovog proizvoda. Potrebno
je ukljugiti i pojedinosti vezane uz kontakt nositelja odobrenja za proizvod i naznaka kada mu se treba prijaviti
sumnja na otpornost (rezistenciju) organizama, npr. ako se pojavi o3tecenje zbog kukaca, a tekstil je jo nov bez
znacajne promjene boje ili istro§enosti.

' Upute o uporabi, mjere za smanjenje rizika i druge smjernice za uporabu u ovom odjeljku vrijede za svaku autoriziranu uporabu.



