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NTRI| A @fRIZAREA PRODUSULUI BIOCID
19/226/MRA/UK-2017-1068

In conformitate cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamgntuluj
European si al Consiliului privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocidg si ale
HOTARARII GUVERNULUI nr. 017/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor [masuri
pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului Europeafi si al
Consiliului din 22 mai 2013 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biogide, in
baza documentelor depuse in dosarul tehnic, Comisia N ationald pentru Produse Biocide, in sedipta din
data 19.07.2019, a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania, conform prevederilor
legale in vigoare.

L. TIPUL AUTORIZATIEI
autorizafia prin recunoasterea reciprocd succesiva eliberati in conformitate cu prevederile arf. 33
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012;

Statul membru al Uniunii Europene emitent: UK
- Nr. Autorizatiei din statul membru emitent Nr.: UK-2017-1068
I1. Data emiterii auftorizatiei: 11.03.2019, rescris in data de 22.10.2019
IIL. Data expiririi autorizatie: 20.02.2027
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DENUMIREA COMERCIALAA PROIJUSULL] k%gpnz UTAN TROPICAL SPRAY
Alte denumiri comerciale: Auta Wrotection Plug’— EE | “‘”Wq {
usce . i’

Autan ®Multi Ingéct-S }

V. ‘ |

l NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIET: SC Johnson Wax SRL Romania , j
|
|

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

‘ NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI recunoscuti reciproc: SC Johnson Litd.
Adresa: Frimley Green Road, Camberley Surrey, GU16 7AJ UK

NUMELE FABRICANTULUI PRODUSULUI BIOCID: Colep CCL Polska SP.Z0.0
Adresa: UL Przemyslowa 10, 97-410 Kleszczow, Poland
o NS (s T V' —
;

g{@' (f“‘déipr : UL Prgemyslowa 10, 97-410 Kleszczow, Poland
i i T, P
g N il SHBSTANTEI ACTIVEMP: Vertellus Performance Matfrials T

%MEI- i FABRICA
o [ it
Adresa: 21 1gh-Pi

lsborg@ NC 27402 USA

ad, Greensboro NC 27402 USA

ﬁﬁﬁﬁﬁ 10 High P |

VL o
| TIPUL DE PRODUS: TP 19 Repelent] ]
VIL

CATEGORIILE DE UTILIZATORI. Public general (non-profesionisti). ]
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ray repelent aplicabil pe piele.

. | |

IX. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1) Substanta activi

Denumirea IUPAC N,N-Dietil-m-toluamida

Numar CAS 134-62-3 |

Numar CE 205-149-7 |

Continut de substanti activi 25% |
2) Substanta inactivi/nonactivi — nu se specifica l

X. CLASIFICAREA SI ETICHETAREA PRODUSULUI

Produs biocid cq substante active - substante chimice

Simboluri

GHS02; GHS07

Fraze de pericol (H)

H222 — Aerosol extrem de inflamabil.
H319 — Provoaci o iritare gravi a ochilor.
H412 — Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lupg.
H229- Recipient sub presiune: poate exploda daca este incdlzit.

Fraze de prudenta (P)

FU g

LFPIOI Daca Eth. necesara consultarea medicului, tineti la
in

nderitfing pet Ny ellcheta pr odusului.
PLOZ: — § S ingdempna ;"'i'
103~ i 17 e ug *maqe.
PTG - A sespistra-di dg(surse de c aldurd,suprafete

fierbinti,scantei, flacari si alte surse d&% aprindere. — Fumatiil
interzis.

P211 - Nu pulveriza{i deasupra unei flicari deschise sau unei alte
surse de aprindere.

P251 — Recipient sub presiune. Nu perforati sau ardeti, chiar si
dupa utilizare.
P273 — Evitati dispersarea in mediu.
P305 + P351 + P338 - IN CAZ DE CONTACT CU OC

ﬁ‘;?“'““‘\{ gy clititi cu atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoateli

l( : j &h Qq‘[e de contact, dacd este cazul si dacd acest lucru se poate

{ 6 jg} 3 ! Hce u usurintd. Continuati sa clitii.

i _ . g‘ I+ P313 — Daca iritarea ochilor persisté: consultati njedicul
F il R&LO.# P412 - A se proteja de lumina solard. Ny expunefi la

temperaturi care depasesc 50 °C/ 122 oF.
P501 — Aruncati confinutul/recipientul , conform
regelementarilor nationale in vigoare

Pictograma(e) @> @

_ Pericol
Pagina 2 din 5 i

Autorizatie nr. RO/2019/0226/MRA/UK-2017-1068




MINISTRY OF HEALTH- NATIONAL COMMITTEE FOR Brocipal
tr. Dr. A. Leonte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucuresti, ROMANIA

TR
- FTTge

{a8

& T é‘;?fw

MIB{ISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE

PRroODUCTS
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XL AM LAR@U WWJW fl?/ x”“‘fil

@O ml aerosol, ambalet in 1l din otghfstan} 1 placat
T ey

XII. POSIBILE EFECTE ADVERSE DIREué*?I‘E SAU INDIRECTE

Efecte adverse directe sau indirecte

Efecte adverse directe:

Nu este clasificat pentru toxicitate acuti inhalatorie, dermala, oral.

Efecte adverse indirecte: Efecte iritante principale:

Pe piele: Nu are efecte iritante. Absorbtia prin picle este fi favorizata prin util
altor substante, de exemplu lotiuni solare.

La ochi: Provoaca ii'itagii grave ale ochilor.

Sensibilizare: Nu arg efecte sensibilizante pentru piele.

izarea concomitenti a

Asupra sandtatii animalelor: Riscuri specifice pentru sanitatea animala

secundara a animalelor de companie.

Identificarea pericolelor. Datorita modului de aplicare nu a fost identificat nici un risc la expun

;1'38.

Asupra mediului: Sol: Deoarece substanta se dovedeste a fi
sol este putin probabila Koc = 43

Apa: DEET este stabil in apa si hidrolitic si fotochimic
Acr: Nu este de asteptat sa rezulte pierderi, acumulari de substanta activa in

usor biodegradabila, o emisie dired

aer in timpul utiliz

ta in

arii.

Organisme acvatice : Produsul prezintay risc acceptabil pentru organismele acvatice
Alte organisme netinta : produsulffiu prezintgfrisc 1 CC' ] Tagorganismele din mediul |
| terestru. Fara efecte semnificativ Jasupra p[ eselorjile "’ D3 t%triﬁca@ in sol, ?
‘ i 7 = !
XIIL. ORGANISMELE DAUNATGKEE v iz L il il 1 |
| Activitatea | Metoda de testare / Specia/Tulpina Concenirafiy Timpi de Actiune
Protocolul de testare F
Repelent Metoda standard de S. aegypti N,N-dietil-m- Eficacitat
testare Tn conditii de S. albopictus toluamida repelenta| 100%
laborator (temperatura | A. stephensi (DEET) 25% timp de 8| ore
27£4°C, umiditate C. quinquefasciatus
50420 %,
Repelent Metoda de testare in S. aegypti N,N-dietil-m- Eficacitate
ﬁ.,—?*"““‘\{ o \ond};}éi de teren S. spencerii toluamida repelentd 100%
ﬁ( W’f ﬁi%lrugmliﬁﬁfa]@ Sy Cinereus (DEET) 25% timp de § ore
effgacigitjidpe ‘nte@ S. trivittatus
V..~ "k&_ﬂb{%toﬁ standa?ﬁlde !g: "k scapularis N,N-dietil-m- Eficacitate
Repelent testare n conditti delfi., |, ¢ toluamida repelent
laborator pentru (DEET) 25% 100% timp de 8
determinarea ore
L eficacitatii repelente.

XIV. INSTRUCTIUNILE SI DOZELE DE APLICARE:;:

Produsul constd in spray aplicabil pe piele cu actiune repelenta pentru tantari
Doza recomandata: (1g/645 cm?) se obti

ne prin spreierea cca | secunda pe fiecare portiune

si cdpuse.

.
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W u
suprafag a pip[thimfxima d¢ apl aw? o data la 24 ore.
Produs deStihat pery lor gdlulte si gopiilgr cu'varsta peste 2 ani.
Nu se utilizeaza la copii sub 2 ani. A" hi se’¥preid direct pe fatd- pentru aplicarea pe fata se spreigza
palmele si s aplicd pe fatd. Nu se aplica pe mainile copiilor sub 12 ani. Pentru aplicare uniformi pe
piele se spreiaza de la 15 cm. Se recomanda spalarea cu apa si sdpun dupa utilizare.
Atentionare: A se evita inhalarea si contactul cu ochii.
Se recomanda pastrarea in locuri aerisite si ferite de surse de caldurd. Containerul este prepresufjizat,
din acest motiv nu se preseazd, nu se arde dupi utilizare.

XV. INSTRUCTIUNI DE PRIM AJUTOR N

 Masuri de prim ajutor: l
In cazul contactului cu ochii: Se spald bine cu apd cateva minute. Se indepirteazi lentilele de cfintact

. T - rS N . ~ - @ ' . i i g
dacd este cazul si dacd pot fi ugor indepirtate. Se continua spélarea. Daca iritatia persista se solfcitd
asisten(d medicala. |

In caz de ingestie: A nu se provoca varsitura. Se solicita asistentd medicala si se arati ambalajyl sau

eticheta. Se clateste gura cu apd, Daci simptomele persistd se solicitd consult medical.

XVI. MASURI PENTRU PROTECTIA MEDIULUI

Restrictii pentru utilizarea produsului biocid:
In afara de utilizarea normala, evitati dispersia in mediu. Preveniti patrunderea in canalizare a hnei
cantitati mari de produs. Nu se V?{Eé%ﬁ in .de suprafata sau in sistemul de canalizare.

Utilizati un container adecvat pentru deseu, 1 E@’P;o'n il ea-mediului,
torul uppii mjaterial absorbant

Masuri in caz de dispersie accidek iala:

Se va strange si se va colecta mater?ﬁ’l‘ﬁi'impr stia#Cu af
necombustibil(nisip, pamant, kieselgur, vermiculit) si va fi depozitat Titr=ef container pentru
eliminare conform ¢u reglementarile locale-nationale in vigoare. Curatati reziduurile de la lochl

scurgerii. In cazul scurgerilor mari, creati diguri. Utilizati numai echipamente care nu produc
scantei. !

Metode de decon[aminare:

Prin urmare, tipul de formulare (gel, spray de aerosol, pulverizare cu pompa, stergere, lotiune)) este
irelevant pentru riscul de mediu, deoarece pierderea de pe suprafata tratata (fie ca este vorba dle piele
| sau de imbracaminte) este factorul crucial,

XV MASURL PENTRU PROTECTIA ANIMALELOR SI A HRANEI PENTRU ANIMALE
dminati ‘OFI eley Iil’?ﬁfita\ﬁim@silele pentru pregatirea mancarii sau suprafetele T,lre vin
sl hmente :

r

] ' 7 P §
CT&\NI PEPﬁ{{IR(&{ELIMINAREA IN SIGURANTA pentru
Eliminarea deseurilor de produse si a ambalajelor acestora se face in conformitate cu prevedérile

Legii 211/2011 privind regimul deseurilor, de catre operatorii autorizati.
| Ambalaj: Nu se reutilizeaza ambalajele golite.
XIX. CONDITIILE DE DEPOZITARE:

Produsul se va depozita in containere originale, protejate la inghet.
Produsul nu se descompune daci este depozitat i folosit conform normelor.
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Sevad 07itq,d arte déalir nte, bi i uri s

u*{fana animalelor de casa, nu se va lisa la indem

Se va proteja de lumina solara $i a ni'Se vatxpude la temperaturi care depasesc 50 °C/122 °F.
Nu perforati sau ardeti, chiar si dupa utilizare.
Se va pastra departe de surse de cdldurd, suprafete fierbinti, scantei, flacari $i alte surse de apringlere.

DURATA DE CONSERVARE A PRODUSELOR BIOCIDE IN CONDITII NORMALE DE
DEPOZITARE: 2 ani de la dara fabricatiei

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

Detinatorul autorizatiei va finaliza, in termenul stabilit (20.02.2020), solicitarile de mai jos:
- In cazul in care actiunile nu au fost finalizate pana la data scadentd, produsul biocid care fac

obiectul certificatului de autorizare nu mai poate fi introdus pe piati de la acea dati.

- Datele furnizate trebuie si ateste proprietati chimice si fizice satisficitoare pentru produs si

mentinerea acestora la depozitare in ambalajul comercial la temperaturs ambianta pentru periogda de

valabilitate necesari,

- Specificatia propusd si proprietatié tes ptrebyl sdfie in conformitate cu "instructiunile pfivind

cerinele de informare” ECHA, di f‘}{ Iy [ ;

- Toate proprietitile relevante ar tég : X , itre.

Este necesar sa se furnizeze detalji privind stabihit balajulyf inajnte si ’;dupé depozitare.

- Trebuie demonstrata functionarea satisfacatoare a aerosolului inainte grmdni‘f}sé depozitarea la

temperaturd ambianté pentru perioada de valabilitate necesara. Aceasta va include cantitatea dp

descircare la utilizari succesive, diametrul orificiului de pulverizare, presiunea interni si obserpatiile

privind colmatarea. ' -

- In plus, pentru evaluarea procentului de descarcare inainte si dupd depozitarea la temperatur

ambiantd, trebuie determinata cantitatea de descércare si facute observatii privind utilizarea /

depozitarea intermitents a produsului pe perioada de valabilitate necesars.

EQ? e catre detindtorul autorizatie] a fisei cu date de securitafe cétre
Institutul National de Sanatate-Pusiics — Biroul RST si Informare Toxicologica
1L Prezentul document poate fi insotit de anexa in cazul modificarilor administrative

PRESEDINTE,
Dr. Chim. Gabriela Cilinca
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