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REPUBLIKA HRVATSKA

MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

KLASA: UP/I-543-04/20-12/21
URBROJ: 543-03-3-2/3-21-3
Zagreb, 26. svibnja 2021.

Ministar zdravstva Republike Hrvatske na temelju &lanka 8. Zakona o provedbi Uredbe (EU) br.
528/2012 Europskoga parlamenta i Vije¢a u vezi sa stavljanjem na raspolaganje na trzi$tu i uporabi biocidnih
proizvoda (,,Narodne novine®, broj 39/13 i47/14), povodom zahtjeva trgovatkog drutva Activa s.r.l., via Feltre
32, 20132 Milano, Italija, u predmetu medusobnog priznavanja odobrenja za biocidne proizvode, donosi

RJESENJE

I. Trgovatkom drudtvu Activa s.r.l., via Feltre 32, 20132 Milano, Italija (u daljnjem tekstu: nositel;
odobrenja) odobrava se stavljanje na raspolaganje na trzi§tu Republike Hrvatske i koritenje biocidnog proizvoda
Permethrin Smoke Generator.

[1. Odobrenje za stavljanje na raspolaganje na trZi$tu i uporabu biocidnog proizvoda daje se iskljuéivo
pod uvjetima navedenima u SaZetku svojstava biocidnog proizvoda iz priloga ovoga rjeSenja koji je sastavni dio
ovoga rjeSenja.

III. Nositelj odobrenja duZan je izraditi deklaraciju u skladu s uvjetima iz ovoga rjesenja.

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

V. Ovo rjeSenje vazi do 04.06.2029.

ObrazloZenje

Trgovacko drustvo Activa s.r.l., via Feltre, 32 20132 Milano, Italija, podnijelo je zahtjev Ministarstvu
zdravstva za sekvencijalnim medusobnim priznavanjem odobrenja izdanog od strane referentne drzave Greke, za
stavljanje na raspolaganje na trzi§tu i uporabu biocidnog proizvoda Permethrin Smoke Generator.

Odobrenje za stavljanje na raspolaganje na trzistu i uporabu biocidnog proizvoda daje se isklju¢ivo pod
uvjetima navedenima u SaZetku svojstava skupine biocidnog proizvoda iz priloga ovoga rjesenja, koji je sastavni
dio ovoga rjeSenja. Nositelj odobrenja duZan je izraditi deklaraciju u skladu s uvjetima iz ovoga rjedenja i sukladnu
¢lanku 69. Uredbe (EU) br. 528/2012. Nositelj odobrenja duZan je obavijestiti Ministarstvo zdravstva o
neotekivanim ili $tetnim udincima biocidnog proizvoda sukladno €lanku 47. Uredbe (EU) br. 528/2012. Ovo
rjeSenje vazi do 04.06.2029. sukladno datumu vaZenja odobrenja referentne drZzave. Na temelju naprijed
navedenoga u skladu s ¢lankom 33. Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskoga parlamenta i Vije¢a u vezi sa
stavljanjem na raspolaganje na trZiStu i uporabi biocidnih proizvoda (,,Narodne novine®, broj 39/13 i 47/14),
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 rjeSenja.TuZba se predaje mjesno nadleznom sudu neposredno u pisanom
obliku, usmeno na zapisnik ili se $alje postom, odnosno dostavlja elektroni¢ki.
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Sazetak svojstava biocidnog proizvoda

Permethrin Smoke Generator

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

Broj odobrenja: KLASA: UP/I-543-04/20-12/21
Broj odluke iz Registra biocidnih proizvoda (R4BP): HR-0026589-0000



1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE

1.1. Trgovacki naziv(i) proizvoda

Trgovacki naziv

PERMETHRIN SMOKE GENERATOR

ACTIFUM
1.2. Nositelj odobrenja
Naziv i adresa nositelja odobrenja Naziv Activa s.r.l.
Adresa Via Feltre 32, 20132 Milano, Italija

Broj odobrenja

KLASA: UP/I-543-04/20-12/21

Broj odluke iz Registra biocidnih proizvoda
(R4BP)

HR-0026589-0000

Datum odobrenja 26.5.2021.

Datum isteka odobrenja 04.06.2029.

1.3. Proizvodaé(i) proizvoda

Naziv proizvodaca Octavius Hunt Ltd

Adresa proizvodaca

Dove Lane Redfield, BS5 9NQ Bristol Ujedinjeno Kraljevstvo

Lokacija proizvodnih pogona

Dove Lane Redfield, BS5 9NQ Bristol Ujedinjeno Kraljevstvo

1.4. Proizvodaci aktivnih tvari

Aktivna tvar

Permetrin

Naziv proizvodaca

LIMARU NV (Acting for Tagros Chemicals India Private
Limited).

Adresa proizvodaca

Tagros Chemicals India Limited "Jhaver Centre", Rajah
Annamalai Building, IV Floor, 72 Marshalls Road, 600 008
Egmore, Chennai Indija

Lokacija proizvodnih pogona

A4/1&2, SIPCOT Industrial Complex, 607 005 Kudikadu,
Cuddalore, Tamil Nadu Indija

2, SASTAV I FORMULACIJA PROIZVODA
2.1, Kvalitativne i kvantitativne informacije o sastavu proizvoda
Uobicajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj Sadrzaj (%)
permetrin Aktivna tvar  |52645-53-1 258-067-9 13,5
kalijev klorat Neaktivna tvar |3811-04-9 223-289-7 13,5
talc Neaktivna tvar |14807-96-6 238-877-9 53,0
2.2, Vrsta formulacije

FU - generator dima



3. OZNAKE OPASNOSTI I OBAVIJESTI

Oznaka upozorenja

H272 MoZe pojacati poZar; oksidans.

H317 Moze izazvati alergijsku reakciju na koZi.

H400 Vrlo otrovno za vodeni okolis.

H410 Vrlo otrovno za vodeni okoli§, s dugotrajnim uéincima.

Oznake obavijesti

P210 Cuvati odvojeno od topline, vruéih povrsina, iskri, otvorenih plamena i
ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

P220 Cuvati odvojeno od odjeée i drugih zapaljivih materijala.

P221 Poduzeti sve mjere opreza za sprjeavanje mijeSanja sa zapaljivim
tvarima

P261 Izbjegavati udisanje praSine/pare.

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

P280 Nositi zaStitne rukavice.

P312 U sluéaju zdravstvenih tegoba nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANIJA/lije¢nika.

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

P333+P313 U sluéaju nadrazaja koze:ZatraZiti savjet/pomoc¢ lije¢nika.

P363 Oprati zagadenu odjeéu prije ponovne uporabe.

P370+P378 U slu€aju poZara:Za gaSenje rabiti pjena, uglji¢ni dioksid ili suhi
prah.

P391 Sakupiti proliveno/rasuto.

P501 Odloziti sadrzaj/spremnik u skladu s nacionalnim propisima.

4. ODOBRENA UPORABA

4.1, Opis uporabe

Tablica 1. Uporaba br. 1 — Fumigacija prostorija od strane obudenih profesionalnih korisnika

Vrsta proizvoda

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

Ako je relevantno, to¢an opis
odobrene uporabe

Ovaj proizvod koristi posebnu smjesu koja gori sporo i bez plamena te stvara
postojan, gust i €ist bijeli dim koji sadrZi aktivni sastojak. To je insekticidni
generator dima koji se temelji na permetrinu i djeluje kontaktno na veéi broj
krilatih i beskrilnih kukaca.

Namijenjen je dezinficiranju (istjerivanjem i uni$tavanjem) onih prostora u
kojima se ¢i§¢enje vlaznom metodom NE provodi, u kuéanstvu (privatnim
kuéama), garazama, podrumima, tavanima, Supljinama (u zidovima) (koristiti
malo pakovanje od 3,5 g za 8 m3 za kontrolu beskrilnih kukaca), prostorima s
niskom tavanicom (koristiti malo pakovanje od 3,5 g za 8 m3 za kontrolu
beskrilnih kukaca), komercijalnim skladi$tima i u industrijskim prostorima
kao $to su industrijska skladita, elektri€na postrojenja te kamioni ili vlakovi
koji prevoze zrnje. Navedeni prostori se nikad ne smiju ¢istiti vlaznom
metodom.

Ciljni organizam(mi)
(ukljuéujuéi razvojnu fazu)

Znanstveno ime: Musca domestica
Uobiéajeno ime: Kuéna muha

Stadij razvoja: odrasli / insekti, sisavci (npr. glodavci)




Znanstveno ime: Calliphora vomitoria
Uobi¢ajeno ime: muha zujara
Stadij razvoja: odrasli / insekti, sisavci (npr. glodavci)

Znanstveno ime: Culex pipiens
Uobic¢ajeno ime: Komarac
Stadij razvoja: odrasli / insekti, sisavci (npr. glodavci)

Znanstveno ime: Blattella germanica
Uobi¢ajeno ime: Beskrilni kukci
Stadij razvoja: odrasli / insekti, sisavci (npr. glodavci)

Znanstveno ime: Blatta orientalis
Uobigajeno ime: Oriental cockroach
Stadij razvoja: odrasli / insekti, sisavci (npr. glodavci)

Znanstveno ime: Periplaneta americana
Uobi&ajeno ime: American Cockroach
Stadij razvoja: odrasli / insekti, sisavci (npr. glodavci)

Znanstveno ime: Ephestia kuehniella
Uobitajeno ime: Mill moth
Stadij razvoja: odrasli / insekti, sisavci (npr. glodavci)

Znanstveno ime: Plodia interpunctella
Uobic¢ajeno ime: Indian meal moth
Stadij razvoja: odrasli / insekti, sisavei (npr. glodavci)

Znanstveno ime: Lasioderma serricone
Uobicajeno ime: cigarette beetle
Stadij razvoja: odrasli / insekti, sisavci (npr. glodavci)

Znanstveno ime: Ctenocephalides felis
Uobi¢ajeno ime: Macja buha
Stadij razvoja: odrasli / insekti, sisavci (npr. glodavci)

Podruéje primjene

u zatvorenom prostoru

Nagini primjene

Metoda: fumigacija
Detaljan opis:
Insekticidni generator dima spreman za uporabu

Koli¢ine kod primjene i
ucestalost

Stopa primjene: pogledati niZe

Razrjedivanje (%): -

Broj i vremenski raspored primjene:

Kuéna muha (Musca domestica) i muha zujara (Calliphora vomitoria)
(izlaganje tijekom 4 sata):

Jedna limenka od 3.5g za prostore do 110 m3

Jedna limenka od 30g za do 950 m3

Jedna limenka od 60g za do 1900 m3

(Smanjenje populacije kukca Calliphora vomitoria moZe biti odgodeno 48
sati nakon primjene)

Komarac (Culex pipiens) (izlaganje tijekom 24 sata):
Jedna limenka od 3.5g za prostore do 110 m3

Jedna limenka od 30g za do 950 m3

Jedna limenka od 60g za do 1900 m3




Beskrilni kukci (Zohari kao §to su Blattella germanica, Periplaneta
americana i Blatta orientalis) (izlaganje tijekom 4 sata):

Jedna limenka od 3,5 g za prostore do 8 m3

Jedna limenka od 15 g za do 30 m3

Jedna limenka od 30g za do 60 m3

jedna limenka od 60g za do 120 m3
(Najveée smanjenje populacije Zohara moZe biti odgodeno 48 sati nakon
primjene)

Mag&ja Buha (Ctenocephalides felis) (izlaganje tijekom 24 sata) ::
jedna limenka od 15g za prostore do 120 m3

jedna limenka od 30 g za do 240 m3

jedna limenka od 60 g za do 480 m3

Stetnici na skladistenim proizvodima, kao §to su Ephestia kuehniella, Plodia
interpunctella, Lasioderma serricone (izlaganje tijekom 24 sata):

jedna limenka od 3,5 g za prostore do 30 m3

Jedna limenka od 15 g za do120 m3

Jedna limenka od 30 g za do 240 m3

Jedna limenka od 60 g za do 480 m3

Jedna primjena u slu¢aju najezde.

Nije pokazana djelotvornost zaostale tvari.

Kategorije korisnika osposobljeni profesionalac

Veli¢ine pakiranja i ambalazni |Konzerva / limenka, plastika: kompozitna: 3,5 g, 15 g,30g,60 g
materijal
Konzerva / limenka, metal: 3,5¢g,15g,30¢g,60 g

Cista plastika (HDPE)
Izvana aluminij, unutra karton
Izvana plastika, unutra karton i aluminij

* Karton s aluminijem okruglog je oblika i sluZi za pokrivanje proizvoda.
Aluminij se stavlja izvana radi bolje za$tite od izvora topline i iskri. Prije
uporabe proizvoda ovaj poklopac mora se skinuti i ne postoji moguénost
njegova kasnijeg vracanja.

4.1.1.  Upute za uporabu specificne za uporabu

Zatvoriti prostor koji se tretira zaklju&avajuéi vrata i zatvarajuéi prozore u trajanju od najmanje 4 sata

— uzeti potrebni broj generatora dima; staviti na povr§inu koja je otporna na vatru, ali ne u zatvorenom prostoru
poput kante

— rasporediti generatore dima po cijeloj prostoriji

— ostaviti proizvod da djeluje najmanje 4 ili 24 sati ovisno o ciljanoj vrsti, nakon &ega se prostor mora temeljito
ventilirati otvaranjem vrata i prozora



— proizvod je namijenjen samo za uporabu u zatvorenim prostorima i primjenjuje se isklju¢ivo u prostorijama u
kojima se ¢i§¢enje vlaznom metodom NE provodi.

S obzirom na to da je dobro poznato da je otpornost potencijalni problem, strategije za izbjegavanje rezistencije
uobi¢ajena su praksa.

Opée smjernice osigurava IRAC (Anon, 1987.).

Nacela strategija za upravljanje razvojem otpornosti sli¢ni su za permetrin kao i za druge sintetske piretroide:
* usvojiti metode integrirane zastite od §tetnika. Ako je mogude, treba preporuciti primjenu tretmana u
kombinaciji s nekemijskim mjerama, metodama fizi¢ke kontrole i drugim javnozdravstvenim mjerama,

uzimajuci u obzir lokalne posebnosti (ciljne vrste, uvjeti koridtenja itd.).

» uzeti u obzir Zivotni ciklus i znaéajke ciljanih insekata kako bi se prilagodio tretman. Ciljati na najosjetljiviju
fazu Zivotnog ciklusa §tetnog organizma.

« Kada je potrebno produZeno razdoblje nadzora, tretiranje treba zamijeniti proizvodima razli¢itog na¢ina
djelovanja.

Proizvodi se trebaju upotrebljavati u skladu s preporukama navedenima na deklaraciji proizvoda. Prije
primjene uvijek treba pro¢itati Upute za uporabu i slijediti sve navedene upute.

* Proizvod se ne bi trebao upotrebljavati u regijama za koje je poznato da se razvila otpornost na aktivnu tvar.

+ U slu¢ajevima u kojima se dokaze da se pravilno primijenjenom stopom primjene ne postigne o¢ekivana razina
kontrole, trebalo bi prestati upotrebljavati bilo koji proizvod koji sadrZava istu vrstu kemijskog spoja.

« Korisnici trebaju obavijestiti nositelja odobrenja ako su tretmani neu¢inkoviti.
« Treba pratiti razinu u¢inkovitosti te istraZiti slu¢ajeve smanjene u€inkovitosti kako bi se mogla dokazati pojava

rezistencije, uz napomenu da sanitarni uvjeti i blizina netretiranih uto¢i§ta mogu doprinijeti riziku od ponovne
najezde.

4.1.2. Mjere za smanjenje rizika specificne za uporabu
Samo za uporabu u zatvorenom prostoru.

Upotrijebite samo na onim mjestima koja se ne ¢iste vlaznom metodom. Primijenite u kamionima ili vlakovima
koji sluZe za prijevoz zrnja samo ako nisu ¢i¥¢eni vlaznom metodom.

Prije tretmana iz prostorije uklonite jelo, pice, sav pribor za kuhanje i jelo, sve ZiveZne namirnice, Zivotinje,
hranu za Zivotinje i alate koji mogu do¢i u dodir sa namirnicama ili krmivom.

Izadite odmah nakon paljenja generatora dima. Ne udi$ite isparavanja. Ne odrZavajte proizvod na mjestu
primjenom topline.

Nakon tretmana operite ruke i izloZene dijelove koZe. Dobro provjetrite prostoriju barem 8h prije ponovnog
boravka u njoj. Prilikom ponovnog ulaska u tretiranu prostoriju nosite rukavice i opremu za zastitu dinih
puteva. Nakon provjetravanja prebrisite tretirane povrine prije ponovne uporabe (suhom krpom).

Operite zagadenu odjecu prije ponovne uporabe.



4.1.3.  Ako su specifi¢ne za uporabu, pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim ucincima, upute za prvu
pomo¢ i hitne mjere u slucaju nuzde za zastitu okolisa

MoZe izazvati alergijsku reakciju nakon dodira s koZom.

Mjere prve pomoci:

U slu¢aju dodira s o¢ima: odmah isprati o¢i s ve¢om koli¢inom mlake vode. Ako osoba nosi kontaktne lece,
nakon 5 minuta ispiranja izvaditi kontaktne lece i nastaviti s ispiranjem. Odmah pozvati lije¢nika ili Centar za
kontrolu otrovanja (tel. 01/2348-342).

Nakon dodira s koZom: IzloZenu koZu odmah oprati vodom i sapunom. Skinuti one¢i$¢enu odje¢u. Odmah
pozvati lije€nika ili Centar.

Nakon udisanja: Premjestiti osobu na svjez zrak i neka miruje. Odmah pozvati lije¢nika ili Centar.

Za sve nacine izloZenosti: ako se simptomi nastave ili pogor$aju, ODMAH zatraZite lije¢ni¢ku pomod¢, pri tome
ponesite sa sobom ambalazu ili naljepnicu proizvoda.

Ne ostavljajte povrijedenu osobu bez nadzora.

Savjet za lije¢ni¢ko i zdravstveno osoblje: Simptomatsko i suportivno lije¢enje.

Mjere zadtite okolisa:

Izbjegavajte da proizvod dode do odvoda i ude u tlo. U slu¢aju zagadenja vodotokova ili slivnika, odmah o tome
obavijestite nadlezne sluzbe.

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

Proizvod nije pogodan za odlaganje na deponijama.

Spaljivanje je moguce samo u pogonima za opasan otpad.

Ostaci proizvoda i prazna ambalaZa moraju se zbrinuti kao opasan otpad sukladno lokalnim i nacionalnim
propisima.

Prazna ambalaZza, neiskoriSteni proizvod i drugi otpad nastao tijekom tretmana smatraju se opasnim otpadom.
Uklonite taj otpad sukladno vazeéim propisima.

Ne bacajte na nepoplocdeno tlo, niti u vodotokove, sudopere i slivnike. Sprijeéite oticanje u kanalizaciju.

U slucaju uporabe viSekratne opreme (za ponovnu uporabu): odistite opremu pokvaSenim papirom i nakon
iScenja taj papir odlozite zajedno s drugim &vrstim otpadom.

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

Drzite ambalazu dobro zatvorenu na hladnom, suhom i dobro provjetravanom mjestu, podalje od djece,
neovlastenih osoba, ZiveZnih namirnica i hraniva. Zastitite od izravnih sunéevih zraka. DrZite podalje od
otvorenog plamena, a blizu protupoZarnih sredstava. Proizvod je stabilan tijekom 24 mjeseca u originalnoj
ambalazi. Ne Suvajte na temperaturi iznad 40 °C.



5. OPCE UPUTE ZA UPORABU!

3.1 Upute za uporabu
Pogledajte odgovarajuée poglavlje o ovlaitenoj uporabi.
5.2. Mjere za smanjenje rizika

Pogledajte odgovarajuce poglavlje o ovlastenoj uporabi.

5.3. Pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim u€incima, upute za prvu pomo¢ i hitne mjere u
slucaju nuzde za zastitu okolisa

Pogledajte odgovarajuée poglavlje o ovlagtenoj uporabi.
5.4. Upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaZe

Pogledajte odgovarajuée poglavlje o ovlastenoj uporabi.

5.5. Uvjeti skladiStenja i roka trajanja proizvoda pod normalim uvjetima skladi$tenja

Pogledajte odgovarajuce poglavlje o ovlastenoj uporabi.

6. OSTALE INFORMACIJE

Proizvod takoder sadrZi talk i kalijev klorat. Iako nijedna od tih supstancija ne pridonosi klasifikaciji ovog
proizvoda, ova dva koformulanta spominju se zato to su za oba dostupne grani¢ne vrijednosti izloZenosti na
radnom mjestu.

Kalijev klorat u dodiru s kiselinom ispusta toksi¢ne plinove.

Proizvod sadrZi prah; svi organski prahovi mogu predstavljati opasnost od eksplozije kad se rasprie u zrak.
PoStujte mjere opreza za izbjegavanje poZara i eksplozija.

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



