Elektroninio dokumento nuora$as

NACIONALINIS VISUOMENES SVEIKATOS CENTRAS
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

BIOCIDINIO PRODUKTO AUTORIZACIJOS
LIUDLJIMAS Nr. (10-14 17.5 E)BPR- 3 O/ (A-19VAP1143557-20-147)

ISduotas 2020 m. birZelio 9 d., galioja iki 2029 m. lapkriio 4 d.

Asmens, kuriam i§duotas liudijimas, pavadinimas, adresas
Merck KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmétatas, Vokietija.

Biocidinio produkto tipas
19 produkty tipas. Repelentai ir atraktantai.

Biocidinio produkto pavadinimas
Insect Repellent Lotion IR3535 10%.

Biocidinio produkto gamintojo pavadinimas, adresas
Merck KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstatas, Vokietija.

Veikliyjy medziagy pavadinimai, CAS ir EB numeriai
Etilbutilacetilaminopropionatas, CAS Nr. 52304-36-6, EB Nr. 257-835-0.

Specialiosios autorizacijos salygos

Kraujasiurbiams uodams ir iksodinéms erkéms atbaidyti tik vidutiniy platumy klimato juostoje,
neprofesionaliajam naudojimui.

Kitos autorizacijos salygos pateikiamos $io liudijimo priede.

Biocidinio produkto Zenklinimas
Privaloma biocidinio produkto Zenklinimo informacija pateikiama 3io liudijimo priede.

Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo paieSkos nuoroda
A-19VAP1143557.

Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo Nr. BE2019-0057 produkto charakteristiky
santraukos pripazinimas.

Vilniaus departamento direktoré AV, Rolanda Lingiené

Liudijimg gavau
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Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo
Nr. (10-14 17.5 E)BPR- 29 (A-19VAP1143557-20-147)
priedas

Biocidinio produkto charakteristiky santrauka

Insect Repellent Lotion IR3535 10%

19 produkto tipas — Repelentai ir atraktantai (kenkéjy kontrolé)

Autorizacijos liudijimo numeris:
(10-14 17.5 E)BPR- 294 (A-19VAP1143557-20-147)

R4BP objekto numeris:
LT-0024 4% 6 -0000
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1. ADMINISTRACINE INFORMACIJA

1.1, Produkto prekinis (-iai) pavadinimas (-ai)

Prekinis pavadinimas Insect Repellent Lotion IR3535 10%

1.2. Autorizacijos liudijimo turétojas

Autorizacijos liudijimo turétojo Pavadini |Merck KGaA

pavadinimas (vardas ir pavardé) ir  [mas

adresas Adresas  |Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmitatas,

Vokietija

Autorizacijos liudijimo numeris (10-14 17.5 E)BPR- 204 (A-18VAP1143557-20-
147)

R4BP objekto numeris LT-00L% 1% & -0000

Autorizacijos liudijimo data 2020-06-09

Autorizacijos liudijimo galiojimo  [2029-11-04
pabaigos data

1.3. Produkto gamintojas (-ai)

Gamintojo pavadinimas Merck KGaA

Gamintojo adresas Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstatas, Vokietija

Gamybos vieta Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstatas, Vokietija

1.4. Veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) gamintojas (-ai)

Veiklioji medziaga Etilbutilacetilaminopropionatas

Gamintojo pavadinimas Merck S.L.U.

Gamintojo adresas Calle Maria de Molina, 28006 Madridas, Ispanija

Gamybos vieta Poligono Merck, 08100 Mollet de Vallés, Barselona,
Ispanija

Veiklioji medzZiaga Etilbutilacetilaminopropionatas

Gamintojo pavadinimas Merck KGaA

Gamintojo adresas Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmgtatas, Vokietija

Gamybos vieta Poligono Merck, 08100 Mollet de Vallés, Barselona,
Ispanija
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2. PRODUKTO SUDETIS IR FORMULJACIJOS TIPAS

21 Kiekybiné ir kokybiné informacija apie produkto sudétj
Benc%re.lsis IUBA_C Funk.cil?é CAS_ EB numeris Kiekis
pavadinimas pavadinimas | paskirtis numeris (proc.)
Etilbutilacetilaminopr |3-(N-Butil- |Veiklioji 52304-36-6 |257-835-0 (10,0
opionatas N-acetil)-  |medZiaga
aminopropio
ninés
rligsties etilo
esteris
2.2. Formuliacijos tipas

EW - Aliejiné emulsija vandenyje

B PAVOJINGUMO IR ATSARGUMO FRAZES

Pavojingumo frazés

Atsargumo frazés Laikyti vaikams neprieinamoje vietoje.
Atidziai perskaitykite ir vadovaukités visomis instrukcijomis.

4, AUTORIZUOTAS (-I) NAUDOJIMAS (-Al)

4.1. Naudojimo aprasymas

Lentelé 1. Naudojimas # 1 — Priemoné, skirta uodams atbaidyti nuo Zmogaus odos -
RTU - neprofesionaliesiems naudotojams

Produkto tipas PT 19 - Repelentai ir atraktantai

Jeigu taikytina, tikslus Repelentas

autorizuoto naudojimo

aprasas

Kontroliuojamas (-1) Mokslinis pavadinimas: Culicidae: Culex spp.
organizmas (-ai) (jskaitant |Bendrinis pavadinimas: Kraujasiurbiai uodai
vystymosi stadijos) Vystymo stadija: vabzdZiai

Mokslinis pavadinimas: Culicidae: Aedes spp.
Bendrinis pavadinimas: Kraujasiurbiai uodai
Vystymo stadija: vabzdziai

Mokslinis pavadinimas: Culicidae: Anopheles spp.
Bendrinis pavadinimas: Kraujasiurbiai uodai
Vystymo stadija: vabzdziai
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Naudojimo sritis

Vidaus, lauko.

Naudojama patalpose (tik gerai védinamose) ir lauke.
Produktas yra paruostas naudoti repelentas, skirtas apsaugoti
zmones nuo uody tik vidutiniy platumy klimato juostoje.

Naudojimo metodas (-ai)

Tepimas rankomis ant odos.

Taikymo koeficientas (-ai)
ir daznumas

1.16 ml/cm?

Naudojimo prie§ uodus norma (1,16 ml/cm?), veikimo laikas — 8
valandos.

Suaugusiems: 10,58 ml / naudojama ant neuzdengty kiino
daliy*. Negausiai uZtepkite, kad tolygiai padengtuméte
neuzdengtas veido, ranky, kojy ir pédy dalis. Produktg galima
pakartotinai naudoti daugiausiai 2 kartus per dieng.

Vaikams (6—12 m.): 5,87 ml / naudojama ant neuzdengty kiino
daliy*. Galima naudoti tik vieng kartg per diena.

Vaikams (2-6 m.): 4,33 ml / naudojama ant neuzdengty kiino
daliy*. Galima naudoti tik vieng kartg per dieng.

MaZiems vaikams (1-2 m.): 3,06 ml / naudojama ant
neuzdengty kiino daliy*. Galima naudoti tik viena karta per
dieng.

Kudikiams (0—1 m.): 2,61 ml / naudojama ant neuzdengty kiino
daliy*. Galima naudoti tik vieng kartg per dieng.

* Produkta galima naudoti ant neuzdengty kiino daliy,
apsiribojant veidu, rankomis, kojomis ir pédomis. Netepkite ant
viso kiino.

Naudotojy kategorija (-0s)

Neprofesionalieji naudotojai

Pakuoc¢iy dydziai ir
pakuociy medziaga

SpaudZiama tiibelé su dangteliu su snapeliu, uZzsukamu
dangteliu, virSutiniu dangteliu ar atlenkiamu vir§utiniu dangteliu
(PP) - (PE; HDPE; LDPE; PP; HDPE/LDPE; HDPE/EVOH;
HDPE/F; HDPE/PA; LDPE/EVOH; LDPE/F; LDPE/PA)

Spaudziama tlibel¢ su dangteliu su snapeliu, uzsukamu
dangteliu, vir$utiniu dangteliu ar atlenkiamu virutiniu dangteliu
(PP) - PE; HDPE; LDPE; PP; HDPE/LDPE; HDPE/EVOH;
HDPE/F; HDPE/PA; LDPE/EVOH; LDPE/F; LDPE/PA)

Buteliukas su uzsukamu dangteliu, virSutiniu dangteliu ar
spaudziamu dozatoriumi - (PE; HDPE; LDPE; PP;
HDPE/LDPE; HDPE/EVOH; HDPE/F; HDPE/PA;
LDPE/EVOH; LDPE/F; LDPE/PA)
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Visi pakuociy tipai, dydis: 25-250 ml, didinant pakuote 5 ml.

4.1.1. Specifinés naudojimo instrukcijos
Zr. 5.1 skirsnj

4.1.2. Specifinés rizikos valdymo priemonés
Zr. 5.2 skirsnj
4.1.3. Kai taikoma, informacija apie galimq tiesioginj arba netiesioginj poveikj,

pirmosios pagalbos instrukcijos ir skubios pagalbos priemonés skirtos apsaugoti aplinkg

Zr. 5.3 skirsnj

4.1.4. Kai taikoma, produkto saugaus Salinimo ir pakavimo instrukcijos

Zr. 5.4 skirsnj

4.1.5. Kai taikoma, produkto saugojimo sqlygos ir produkio galiojimo laikas
normaliomis laikymo sqlygomis

Zr. 5.1 skirsnj

4.2. Naudojimo aprasymas

Lentel¢ 2. Naudojimas # 2 — Priemong, skirta erkéms atbaidyti nuo Zmogaus odos -
RTU - neprofesionaliesiems naudotojams

Produkto tipas PT 19 - Repelentai ir atraktantai

Jeigu taikytina, tikslus Repelentas

autorizuoto naudojimo

aprasas

Kontroliuojamas (-i) Mokslinis pavadinimas: Ixodes ricinus
organizmas (-ai) (jskaitant |Bendrinis pavadinimas: Iksodinés erkés
vystymosi stadijos) Vystymo stadija: Nimfos ir suauggliai.

Mokslinis pavadinimas: Ixodes scapularis
Bendrinis pavadinimas: Iksodinés erkés
Vystymo stadija: Nimfos ir suaugéliai.
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Naudojimo sritis

Vidaus, lauko.

Naudojama (tik gerai védinamose) patalpose ir lauke
Produktas yra paruostas naudoti repelentas, skirtas apsaugoti
zmones nuo erkiy tik vidutiniy platumy klimato juostoje.

Naudojimo metodas (-ai)

Tepimas rankomis ant odos.

Taikymo koeficientas (-ai)
ir daZznumas

1.01 ml/cm?

Naudojimo prie$ erkes norma (1,01 ml/cm?), veikimo laikas — 7
valandos.

Suaugusiems: 9,20 ml / naudojama ant neuzdengty kiino daliy*.
Produktg galima pakartotinai naudoti daugiausiai 2 kartus per
dieng.

Vaikams (612 m.): 5,10 ml / naudojama ant neuzdengty kiino
daliy*. Galima naudoti tik vieng kartg per dieng.

Vaikams (2—6 m.): 3,77 ml / naudojama ant neuzdengty kiino
daliy*. Galima naudoti tik vieng kartg per diena.

Maziems vaikams (1-2 m.): 2,66 ml / naudojama ant
neuzdengty kiino daliy*. Galima naudoti tik vieng kartg per
dieng.

Kadikiams (0—1 m.): 2,27 ml / naudojama ant neuzdengty kiino
daliy*, Galima naudoti tik vieng kartg per dieng.

* Produkta galima naudoti ant neuzdengty kiino daliy,
apsiribojant veidu, rankomis, kojomis ir pédomis. Netepkite ant
viso kiino.

Naudotojy kategorija (-0s)

Neprofesionalieji naudotojai

Pakuo¢iy dydziai ir
pakuoédiy medziaga

SpaudZiama ttibelé su dangteliu su snapeliu, uZsukamu
dangteliu, virSutiniu dangteliu ar atlenkiamu vir§utiniu dangteliu
(PP) - (PE; HDPE; LDPE; PP; HDPE/LDPE; HDPE/EVOH;
HDPE/F; HDPE/PA; LDPE/EVOH; LDPE/F; LDPE/PA)

Spaudziama tlibelé su dangteliu su snapeliu, uzsukamu
dangteliu, virSutiniu dangteliu ar atlenkiamu vir§utiniu dangteliu
(PP) - PE; HDPE; LDPE; PP; HDPE/LDPE; HDPE/EVOH;
HDPE/F; HDPE/PA; LDPE/EVOH; LDPE/F; LDPE/PA)

Buteliukas su uzsukamu dangteliu, vir§utiniu dangteliu ar
spaudziamu dozatoriumi - (PE; HDPE; LDPE; PP;
HDPE/LDPE; HDPE/EVOH; HDPE/F; HDPE/PA:;
LDPE/EVOH; LDPE/F; LDPE/PA)

Nuoras$as tikras

Nacionalinis visuomenés sveikatos centras prie Sveikatos apsaugos ministerijos

2020-06-09



Visi pakuociy tipai, dydis: 25-250 ml, didinant pakuote 5 ml

4.2.1. Specifinés naudojimo instrukcijos
Zr. 5.1 skirsnj

4.2.2. Specifinés rizikos valdymo priemonés
Zr. 5.2 skirsnj

4.2.3. Kai taikoma, informacija apie galimq tiesioginj arba netiesioginj poveikj,
pirmosios pagalbos instrukcijos ir skubios pagalbos priemonés skirtos apsaugoti aplinkg

Zr. 5.3 skirsnj

4.2.4. Kai taikoma, produkto saugaus Salinimo ir pakavimo instrukcijos
Zr. 5.4 skirsnj

4.2.5. Kai taikoma, produkto saugojimo sqlygos ir produkto galiojimo laikas
normaliomis laikymo sqlygomis

Zr. 5.1 skirsnj

5. BENDRIEJI NAUDOJIMO NURODYMALI'

5.1. Naudojimo instrukcijos

Naudokite repelenta saugiai. Visada pries naudodami perskaitykite etikete ar informacinj
lapelj ir laikykites visy nurodymy.

Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Reikiamg repelento kiekj uztepkite ant delno ir paskirstykite losjong ant atviros odos. *
Naudoti galima TIK ant neuzdengty kino daliy, apsiribojant veidu, rankomis, kojomis ir
pédomis. Netepkite ant viso kiino.

Saugokite, kad priemoné nepatekty j akis. Netepkite akiy srityje.

Saugokite, kad nepatekty ant jpjovimy, Zaizdy, neseniai nuskustos ar sudirgintos odos.
Nenaudokite po drabuziais. Tik iSoriniam naudojimui.

Naudojant nuo saulés apsaugancius produktus ar kosmetikos priemones pries tai oda
padengus repelentu, jo efektyvumas Zymiai sumazéja. Tuo atveju jei kartu naudojamas nuo
ultravioletiniy spinduliy saugantis produktas, pirmiau padenkite oda Siuo produktu, palaukite
20 minuciy ir tada naudokite repelents.

" Siame skirsnyje pateiktos naudojimo instrukeijos, rizikos mazinimo priemonés ir kiti naudojimo nurodymai galioja bet kuriam
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Esant gausiam prakaitavimui ar i§simaudZius repelento poveikis sumazéja. Vaikams iki 12
mety produktg galima naudoti karta per diena, vyresniems kaip 12 mety vaikams ir
suaugusiems galima naudoti du kartus per dieng.

Kudikiams 3j produkta naudoti reikia itin atsargiai ir pirmenybe teikti mechaninei apsaugai
(drabuziams, tinkleliams nuo uody).

Venkite kontakto su sintetinémis medziagomis. Naudojant produkta, sintetines medzZiagas
reikia apsaugoti.

Naudotojai turi informuoti, jei produktas neefektyvus, ir pranesti tiesiogiai registracijos
liudijimo turétojui.

Naudoti produktg su kitomis atbaidané¢iomis medziagomis nerekomenduojama.

Nurodytas veikimo laikas yra orientacinis. Aplinkos veiksniai (pvz., temperatiira, véjo greitis)
veikimo laika gali pakeisti.

S Rizikos valdymo priemonés

* Naudoti galima TIK ant neuzdengty kiino daliy, apsiribojant veidu, rankomis, kojomis ir
pédomis.

Nenaudokite vaikams ant ranky. Jaunesniems nei 12 mety vaikams produkta tepti turi
suauges Zmogus ir po to nusiplauti rankas. Nenaudokite vaikams ant ranky.

Pries liesdami maisto produktus nusiplaukite rankas. Nenaudokite prie maisto produkty,
pasaro ar gérimy ar alia jy arba ant pavir3iy ar priemoniy, kurios tiesiogiai lie¢iasi su maistu,
pasaru, gerimais. Venkite priemone padengtos odos kontakto su maistu, kad jo
neuzterStuméte.

Naudokite tik lauke arba gerai védinamose vietose.

5.3. Informacija apie galimg tiesioginj arba netiesioginj poveikj, pirmosios
pagalbos instrukcijos ir neatidéliotinos priemonés siekiant apsaugoti aplinka

Jei produkto pateko j kvepavimo takus, igeikite j gryng ora.

Jei produkto pateko j akis, patikrinkite ir, jei jmanoma, iSimkite kontaktines linzes. Skalaukite
dideliu vandens kiekiu. Kreipkités j akiy gydytoja.

Jei produkto pateko ant odos ir panaudojus produkt atsirado odos pazeidimy, ji paraudo ar jg
nuolat skauda, pasikonsultuokite su gydytoju.

Nurijus produkto nukentéjusiajam iSkart duokite gerti vandens (daugiausiai dvi stiklines).
Pasikonsultuokite su gydytoju.

Svarbiausi Umils ir pasireidkiantys véliau simptomai ar poveikiai: toksinio poveikio simptomy
nenustatyta.

Pozymiai, kad reikalinga neatidéliotina medicininé pagalba ir specialus gydymas: Néra
informacijos

Aplinkosaugos atsargumo priemonés: Neigpilkite nereikalingy skyséiy j nuotékas.

NuoraSas tikras
Nacionalinis visuomenés sveikatos centras prie Sveikatos apsaugos ministerijos

2020-06-09



5.4. Produkto ir jo pakuotés saugaus Salinimo instrukcijos

Atliekos turi biiti utilizuojamos laikantis atlicky direktyvos 2008/98/EB ir nacionaliniy $alies
bei vietiniy taisykliy. Palikite chemikalus originaliose talpyklose. Nemaigykite su kitomis
atlieckomis. Su neiSvalytais indais elkités kaip su pa¢iu produktu.

Neidpilkite nereikalingy skys¢iy j nuotékas.

5.5, Saugojimo sglygos ir produkto galiojimo laikas normaliomis laikymo
sglygomis

Laikymo sglygos: Laikykite indg sandariai uzdaryta sausoje ir gerai védinamoje vietoje.
Rekomenduojama laikymo temperatiira: Kambario temperatiira (18-25 °C). Produkto
negalima ilgg laikg laikyti temperatiiroje, aukstesnéje nei 40 °C.

Laikymo laikas: 18 ménesiy

Patekimo j aplinka kontrolé: Neleiskite, kad produkto patekty j nuotékas.

6. KITA INFORMACIJA

Autorizacijos liudijimo turétojas Audito riimams turi pateikti naujus ilgalaikio stabilumo
bandymo kambario temperatiiroje rezultatus, patvirtinan¢ius 18 ménesiy stabiluma per 2
metus po patvirtinimo arba, jei reikalingas 2 mety stabilumas — per 2,5 metus po patvirtinimo.

Etiketéje turi biiti nurodoma:

Sudeétis: Etilbutilacetilaminopropionatas, CAS 52304-36-6, EB Nr. 257-835-0, 10 %.
Partijos numeris:

Tinka naudoti iki:

Pakuote (ml):

Gamintojas: Merck KGaA, Frankfurter Strasse, 64293 Darmétatas, Vokietija.
Liudijimas i§duotas: Merck KGaA, Frankfurter Strasse, 64293 Darm3tatas, Vokietija.
Biocidinio produkto autorizacijos liudijimas Nr. (10-14 17.5 E)BPR- 304 A-19VAP#(3557-
20-147), galioja iki 2029-11-04.

Kudikiams ir maziems vaikams rekomenduojama pirmenybg teikti mechaninei apsaugai
(drabuziams, tinkleliams nuo uody) arba repelenty naudojimui ant aplinkos objekty, o ne
odos.
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DETALUS METADUOMENYS

Dokumento sudarytojas (-ai)

Nacionalinis visuomenés sveikatos centras prie Sveikatos
apsaugos ministerijos 291349070, Kalvarijy g. 153, 08221 Vilnius

Dokumento pavadinimas (antra§té)

BIOCIDINIO PRODUKTO AUTORIZACIJOS LIUDIJIMAS

Dokumento registracijos data ir numeris

2020-06-09 Nr. (10-1417.5 E)BPR-304

Dokumento gavimo data ir dokumento gavimo registracijos
numeris

ADOC-V1.0

Dokumento specifikacijos identifikavimo Zymuo

ParaSo paskirtis

Pasirasymas

Parady sukilrusio asmens vardas, pavardé ir pareigos

Rolanda Lingiene¢, Vilniaus departamento direktore, Vilniaus
departamentas

Sertifikatas i¥duotas ROLANDA LINGIENE, Nacionalinis visuomenés sveikatos
centras prie SAM LT

Parafo sukilrimo data ir laikas 2020-06-09 15:29:13 (GMT+03:00)

Parado formatas XAdES-T

Laiko Zymoje nurodytas laikas 2020-06-09 15:29:18 (GMT+03:00)

Informacija apie sertifikavimo paslaugy teikéjs

ADIC CA-B, Asmens dokumentu israsymo centras pric LR VRM
LT

Sertifikato galiojimo laikas

2018-11-22 12:01:54 —2021-11-21 12:01:54

Informacija apie budus, naudotus metaduomeny vientisumui
uZtikrinti

"Registravimas" paskirties metaduomeny vientisumas uztikrintas
naudojant "RCSC IssuingCA, VI Registru centras - i.k. 124110246
LT" iSduotg sertifikatg "Dokumenty valdymo sistema Avilys,
Nacionalinis visuomenés sveikatos centras, .k.291349070 LT",
sertifikatas galioja nuo 2018-12-21 14:06:53 iki 2021-12-20
14:06:53

| Pagrindinio dokumento priedy skaitius

Pagrindinio dokumento pridedamy dokumenty skaitius

Pridedamo dokumento sudarytojas (-ai)

Pridedamo dokumento pavadinimas (antra¥ts)

Pridedamo dokumento registracijos data ir numeris

Programinés jrangos, kuria naudojantis sudarytas elektroninis
dokumentas, pavadinimas

Dokumenty valdymo sistema Avilys, versija 3.5.28

Informacija apie elektroninio dokumento ir elektroninio (-iy)
parado (-y) tikrinimg (tikrinimo data)

Atitinka specifikacijos keliamus reikalavimus.
Visi dokumente esantys elektroniniai parasai galioja (2020-06-09
16:24:56)

Paiedkos nuoroda

Papildomi metaduomenys

Nuorasg suformavo 2020-06-09 16:24:56 Dokumenty valdymo
sistema Avilys
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