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REPUBLIKA HRVATSKA
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

KLASA: UP/1-543-04/22-12/37
URBROJ: 543-03-3-2/3-23-3
Zagreb, 1. kolovoza 2023.

Ministar zdravstva Republike Hrvatske na temelju ¢lanka 8. Zakona o provedbi Uredbe (EU)
br. 528/2012 Europskoga parlamenta i Vijeéa u vezi sa stavljanjem na raspolaganje na trziStu i
uporabi biocidnih proizvoda (,,Narodne novine®“, broj 39/13, 47/14, 115/18), povodom zahtjeva
trgovackog drustva Copyr S.p.A., Via Giorgio Stephenson 73, 20157 Milano, Italija, u predmetu
medusobnog priznavanja odobrenja i procjene rizika za biocidni proizvod, donosi

RJESENJE

I. Trgovatkom drustvu Copyr S.p.A., Via Giorgio Stephenson 73, 20157 Milano, Italija (u
daljnjem tekstu: nositelj odobrenja) odobrava se stavljanje na raspolaganje na trziStu Republike
Hrvatske i koristenje biocidnog proizvoda REPELLENTE PER INSETTI MOLESTI.

I1. 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
rjeSenja koji je sastavni dio ovoga rjesenja.

I1I. 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 Stetnim
ucincima biocidnog proizvoda.

V. Ovo rjesenje vazi do 31.1.2025.

Obrazlozenje

Trgovagko drustvo Copyr S.p.A., Via Giorgio Stephenson 73, 20157 Milano, Italija, podnijelo
je zahtjev Ministarstvu zdravstva za medusobnim priznavanjem procjene rizika i odobrenja izdanog
od strane referentne drzave Italije, za stavljanje na raspolaganje na trziStu i uporabu biocidnog
proizvoda REPELLENTE PER INSETTI MOLESTI.

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 rjeSenja i sukladnu ¢lanku 69. Uredbe (EU) br. 528/2012. Nositelj
odobrenja duzan je obavijestiti Ministarstvo zdravstva o neo¢ekivanim ili Stetnim u¢incima biocidnog
proizvoda sukladno ¢lanku 47. Uredbe (EU) br. 528/2012. Ovo rjesenje vaZi do 31.1.2025. sukladno
datumu 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, 47/14, 115/18), 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 daje,qslpes o nadleznom sudu
neposredno u pisanom obliku, usmeno na zapisnik ili se Salje po$ mq’odncﬁsno dé%ta lja elektronicki.

MINIST R
eros, dr med.
/'/" l 1//
Dostaviti: N ?, 4 '/" .
1. Copyr S.p.A., Via Giorgio Stephenson 73, 20157 Milano, I
2. Arhiva

. . g{g‘m CEA’);

&
® <
Q’ Ksaver 200a, 10 000 Zagreb, Republika Hrvatska, T +385 1 46 07 555, F +385 1 46 77 076 \ /
1509001



Sazetak svojstava biocidnog proizvoda

REPELLENTE PER INSETTI MOLESTI

Vrsta proizvoda 19 — Repelenti (odbojna sredstva) i mamci (zaStita od
nametnika)

Broj odobrenja: KLASA: UP/I-543-04/22-12/37
Broj odluke iz Registra biocidnih proizvoda (R4BP): HR-0031383-0000



I, ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE

1.1. Trgovacki naziv(i) proizvoda

Trgovacki naziv

REPELLENTE PER INSETTI MOLESTI

Medi Pro losion repelent

Deet repellent 9%

INSECT REPELLENT SPRAY LOTION NO GAS
REPELENT ZA STETNE INSEKTE

1.2 Nositelj odobrenja

Naziv i adresa nositelja odobrenja

Naziv Copyr S.p.A.

Adresa Via Giorgio Stephenson 73, 20157 Milano, Italija

Broj odobrenja

KLASA: UP/I-543-04/22-12/37

Broj odluke iz Registra biocidnih proizvoda

HR-0031388-0000

(R4BP)

Datum odobrenja 1.8.2023.
Datum isteka odobrenja 31.1.2025.
1.3. Proizvodad(i) proizvoda

Naziv proizvodaca Copyr S.p.A.

Adresa proizvodaca

Via Giorgio Stephenson 73, 20157 Milano Italija

Lokacija proizvodnih pogona

Pharmamillennium srl - via Petrarca 49, 22070 Rovello Porro
Italija

1.4. Proizvodacdi aktivnih tvari

Aktivna tvar

N,N-dietill-meta-toluamid

Naziv proizvodaca

Vertellus Specialties Inc.

Adresa proizvodaca

201 N. Illinois Street, Suite 1800, 46024 Indianapolis Sjedinjene
Americ¢ke Drzave

Lokacija proizvodnih pogona

201 N. Illinois Street, Suite 1800, 46024 Indianapolis Sjedinjene
Americke Drzave

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 (%)

N,N-dietill-meta-toluamid |N,N-diethyl-m- |Aktivna tvar 134-62-3 205-149-7 9,0
toluamide

Etanol Etanol Neaktivna tvar |64-17-5 200-578-6 16,5

Propilen glikol 1,2-propandiol |Neaktivna tvar |57-55-6 200-338-0 16,0

Ekstrakt limunske trave Cymbopogon |Neaktivna tvar |89998-16-3 289-754-1 2,2
Schoenanthus
Extract

denatonijev benzoat Denatonium Neaktivna tvar |3734-33-6 223-095-2 0,001
Benzoate

Voda Water Neaktivna tvar |7732-18-5 231-791-2 56,229




22, Vrsta formulacije
LV - tekudi raspriivac

3. OZNAKE OPASNOSTI I OBAVIJESTI

Oznaka upozorenja

H226 Zapaljiva tekucina i para.
H319 Uzrokuje jako nadraZivanje oka.

Oznake obavijesti

P102 Cuvati izvan dohvata djece.

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

P264 Nakon uporabe temeljito oprati ruke

P270 Pri rukovanju proizvodom ne jesti, piti niti pusiti.

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

P337+P313 Ako nadraZaj oka ne prestaje:Zatraziti savjet lije¢nika.

4. ODOBRENA UPORABA

4.1. Opis uporabe

Tablica 1. Uporaba br. 1 — Repelent losion protiv insekata

Vrsta proizvoda

Vista proizvoda 19: Repelenti (odbojna sredstva) i mamci (zastita od
nametnika)

Ako je relevantno, to¢an opis
odobrene uporabe

Vanjska/unutarnja uporaba.

Proizvod se raspriuje po kozi kako bi se odbili ciljni insekti.

Proizvod $titi od uboda komaraca.

Korisnici trebaju rasprsiti proizvod po koZi (po cijelom tijelu osim po
stopalima, §akama i licu), kada je potrebno udaljiti $tetne ili dosadne insekte.
Preporuduju se dvije aplikacije dnevno.

Ciljni organizam(mi)
(ukljuéujudi razvojnu fazu)

Znanstveno ime: Culicidae:
UobiGajeno ime: Anopheles mosquitoes
Stadij razvoja: odrasli

Podruéje primjene

u zatvorenom prostoru

na otvorenom

Proizvod je spreman za upotrebu, za tjeranje insekata. Namijenjen je za
kuénu upotrebu od strane neprofesionalnih korisnika. Repelentni proizvod
raspriuje se po kozi kako bi se ciljani insekti drzali podalje, Stite¢i od uboda
komaraca.

Nadini primjene

Metoda: prskanje

Detaljan opis:

Uz pomo¢ raspr§ivaca montiranog na bocu, po tijelu rasprsite losion repelent
i njezno umasirajte, izbjegavajuéi kontakt s o¢ima i sluznicama. Preporucuju
se dvije primjene dnevno.

Koli¢ine kod primjene i
ucestalost

Stopa primjene: Minimalna koli¢ina koja moZze stvoriti tanki film
Razrjedivanje (%): 0

Broj i vremenski raspored primjene:

Ne primjenjujte vi§e od 2 puta dnevno. Nije za djecu mladu od tri godine. Za
djecu od 3-12 godina proizvod primjenjuju odrasli.




Kategorije korisnika Siroka javnost (amaterska uporaba)

Veli¢ine pakiranja i ambalaZzni |Tip: Boca sa rasprSivacem
materijal
Materijal: HDPE plastika

Format: 100 ml

Proizvod se kupuje u bocama s raspr§iva¢em razli¢itih gramatura koje sadrze
9% DEET-a

4.1.1.  Upute za uporabu specificne za uporabu

NjeZno poprskajte na izloZene dijelove tijela (izbjegavajte kontakt s o¢ima i sluznicama). Prije upotrebe protresti

4.1.2.  Mjere za smanjenje rizika specificne za uporabu

Pro¢itajte naljepnicu prije uporabe.

Protresite spremnik prije uporabe

Temeljito operite ruke nakon rukovanja.

Nemojte nanositi proizvod vise od dva puta dnevno.

Nemojte primjenjivati proizvod za djecu mladu od 3 godine.

Izbjegavajte kontakt s o¢ima i sluznicom.

Za djecu u dobi od 3-12 godina ne prelaziti dvije primjene dnevno, proizvod moraju nanositi odrasli
Ne primjenjujte na o$te¢enu kozu ili otvorene rane

Ne nanositi na suncem opecenu koZu.

Izbjegavajte kontakt s plastiénim materijalom (npr. naocale, satovi, sinteticka tkanina, imitacija koza itd.),
tekstil, boje i lakovi.

Drzati dalje od topline, plamena i drugih izvora paljenja.

Cuvati na suhom i hladnom mjestu daleko od sunéeve svjetlosti.

Omogucite dobru ventilaciju tijekom uporabe proizvoda, tako da svi hlapivi sastojci ispare i rasprse se.
Uklonite izvore paljenja iz prostora za skladiStenje i rukovanje.

Zasdtiti od smrzavanja.

Cuvati izvan dohvata djece.

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

U sluéaju kontakta s o¢ima: odmah isperite velikom koli¢inom vode najmanje 15 minuta.

U sluéaju kontakta s kozom: u sluéaju alergijskih simptoma isperite zahvac¢eno podru¢je s mnogo vode.
U slucaju udisanja: izadite na svjeZi zrak i obratite se lije¢niku za prvu pomo¢.

Ako se proguta: nazovite lije¢nika i pokazite naljepnicu.

4.1.4.  Ako su specificne za uporabu, upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaze
Proizvod i spremnik nemojte otpustati (odlagati) u okoli§. Ovaj proizvod/spremnik odloZite u skladu s lokalnim

propisima

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

VALJANOST: 3 godine na sobnoj temperaturi



5. OPCE UPUTE ZA UPORABU!

5.1 Upute za uporabu
Pogledati 4.1.1.

5.2. Mjere za smanjenje rizika
Pogledati 4.1.2.

5.3. Pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim udincima, upute za prvu pomo¢ i hitne mjere u
slu€aju nuZde za zaStitu okoliSa
Pogledati 4.1.3.

54. Upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaZe
Pogledati 4.1.4.

5.5. Uvijeti skladi$tenja i roka trajanja proizvoda pod normalim uvjetima skladiStenja
Pogledati 4.1.5.

6. OSTALE INFORMACIJE

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



