NACIONALINIS VISUOMENES SVEIKATOS CENTRAS
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

BIOCIDINIO PRODUKTO AUTORIZACIJOS
LIUDIJIMAS Nr. (10-14 17.5)BSV-4005(A-19BAP993204-19-60)

ISduotas 2019 m. vasario 25 d., galioja iki 2027 m. balandzio 6 d.

Asmens, kuriam iSduotas liudijimas, pavadinimas, adresas

ACP Solutions Ltd. 41b, Nailsworth Mills Estate, Nailsworth, Gloucestershire (Jungtiné
Karalysté).

Biocidinio produkto tipas
19 produkty tipas. Repelentai ir atraktantai.

Biocidinio produkto pavadinimas
Free Active Prevent galvos utéles atbaidantis.

Biocidinio produkto gamintojo pavadinimas, adresas
ACP Solutions Ltd. 41b, Nailsworth Mills Estate, Nailsworth, Gloucestershire (Jungtiné
Karalysté).

Veikliyju medziagy pavadinimai, CAS ir EB numeriai
Etilbutilacetilaminopropionatas, CAS 52304-36-6, EB Nr. 257-825-0.

Specialiosios autorizacijos salygos
Utéléms atbaidyti buityje. Negali buiti naudojamas gyviinams apsaugoti.

Kitos specialiosios autorizacijos salygos pateikiamos $io liudijimo priede.

Biocidinio produkto Zenklinimas
Privaloma biocidinio produkto zenklinimo informacija pateikiama $io liudijimo priede.

Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo paieSkos nuoroda
A19BAP993204.

Tokio paties biocidinio produkto autorizacija pagal susijusio referencinio biocidinio produkto

autorizacijos liudijimo Nr. BE-0012318-0000 abipusj pripazinima.

Vilniaus departamento direktoré AV. Rolanda Lingiené

Liudijimg gavau



Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo
(10-14 17.5)BSV-4005(A-19BAP993204-19-60)
priedas

Biocidinio produkto charakteristiky santrauka
Free Active Prevent galvos utéles atbaidantis
19 produkto tipas — Repelentai ir atraktantai (kenkéjy kontrolé)

Autorizacijos liudijimo numeris:
(10-14 17.5)BSV-4005(A-19BAP993204-19-60)

R4BP objekto numeris: LT-0020322-0000



1. ADMINISTRACINE INFORMACIJA

1.1.

Produkto prekinis (-iai) pavadinimas (-ai)

Prekinis pavadinimas

Free Active Prevent galvos utéles
atbaidantis

1.2.

Autorizacijos liudijimo turétojas

Autorizacijos liudijimo turétojo
pavadinimas (vardas ir pavardé) ir
adresas

Pavadini |ACP Solutions Ltd.

mas

Adresas |41b, Nailsworth Mills Estate, Nailsworth,
Gloucestershire (Jungtiné Karalysté).

Autorizacijos liudijimo numeris

(10-14 17.5)BSV-4005(A-19BAP993204-19-60)

R4BP objekto numeris

LT-0020322-0000

Autorizacijos liudijimo data

2019-02-25

Autorizacijos liudijimo galiojimo
pabaigos data

2027-04-06

1.3.

Produkto gamintojas (-ai)

Gamintojo pavadinimas

ACP Solutions Ltd

Gamintojo adresas

Unit 41b, Nailsworth Mills Estate, GL6 0BS
Nailsworth Jungtiné Karalysté

Gamybos vieta

Hickmans Road, CN41 iJH Birkenhead Jungtiné
Karalysté

1.4.

Veikliosios (-iyjuy) medZiagos (-y) gamintojas (-ai)

Veiklioji medZiaga

Etilbutilacetilaminopropionatas

Gamintojo pavadinimas

Merck S.L.U.

Gamintojo adresas

Calle Maria de Molina, 40, 28006 Madrid Ispanija

Gamybos vieta

Poligono Merck, 08100 Mollet del Vallés, Barcelona
Ispanija

Veiklioji medZiaga

Etilbutilacetilaminopropionatas

Gamintojo pavadinimas

Merck KGaA

Gamintojo adresas

Frankfurter Strafle 250, 64293 Darmstadt Vokietija

Gamybos vieta

Poligono Merck, 08100 Mollet del Vallés, Barcelona

Ispanija




2. PRODUKTO SUDETIS IR FORMULIACIJOS TIPAS

2.1. Kiekybiné ir kokybiné informacija apie produkto sudétj
Bendrasis IUPAC Funkciné CAS . Kiekis
L o o~ . EB numeris
pavadinimas pavadinimas| paskirtis numeris (proc.)
Etilbutilacetilaminopr Veiklioji 52304-36-6 |257-835-0 |20.0
opionatas medziaga
2.2. Formuliacijos tipas
AL - Bet koks kitas skystis
3. PAVOJINGUMO IR ATSARGUMO FRAZES
Piktogramos GHS 02
GHS 07
Signalinis zodis Atsargiai

Pavojingumo kategorijos

Degieji skysciai (3 pav. kat.)
Smarkus akiy pazeidimas (1 pav. kat.)

Pavojingumo frazés

Degus skystis ir garai.
Sukelia smarky akiy dirginima.

Atsargumo frazes

Jei reikalinga gydytojo konsultacija, su savimi turékite produkto
talpykla ar jo etiketg.

Laikyti vaikams neprieinamoje vietoje.

Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy, karSty pavirsiy, ziezirby,
atviros liepsnos arba kity degimo Saltiniy. — Neriakyti.
Kruops¢iai nuplauti rankas po naudojimo.

PATEKUS [ AKIS:Atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes.ISimti kontaktinius lg8ius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai
galima tai padaryti. Toliau plauti akis.

talpyklg iSpilti (iSmesti) ] atitinkamg surinkimo punktg pagal
vietines, regionines, nacionalines ir tarptautines taisykles.

4. AUTORIZUOTAS (-1) NAUDOJIMAS (-Al)

4.1. Naudokite aprasymg

Lentelé 1. Naudojimas 1 — PurSkalas Zmogaus galvos utéléms atbaidyti (placiajai
visuomenei)

Produkto tipas PT 19 - Repelentai ir atrakantai

Jeigu taikytina, tikslus Repelentas

autorizuoto naudojimo

aprasas

Kontroliuojamas (-i) Pediculidae:




organizmas (-ai) (jskaitant
vystymosi stadijos)

Human head louse
suaugusieji|vabzdziai, zinduoliai (pvz. grauzikai)

Naudojimo sritis

vidaus
Gerai védinamose patalpose

Free Active Prevent galvos utéles atbaidantis yra paruostas
naudoti atbaidantis produktas, neleidziantis pakartotinai
uzsikrésti zmogaus galvos utélémis (Pediculus humanus capitis)
tik po gydymo pedikuliocidais.

Jis skirtas purksti ant plauky, sprando ir uz ausy.

Naudojimo metodas (-ai)

purskimas
Paruostas naudoti produktas yra pumpuojamas purskalas,
purskiamas tiesiai ant plauky.

Taikymo koeficientas (-ai)
ir daznumas

Suaugusiems: iki 1,05 g produkto arba mazdaug 9 purskimai
vienu panaudojimu; vaikams nuo 0 iki 11 mety: 0,5 g arba
mazdaug 4 purSkimai vienu panaudojimu - Paruostas naudoti
(skiesti nereikia)

RTU isliekantis produktas

Laikas:

Free Active Prevent galvos utéles atbaidantis yra skirtas
apsisaugoti nuo pakartotinio uzsikrétimo Zzmogaus galvos
utélémis (Pediculus humanus capitis) tik po gydymo
pedikuliocidais. Pakartotinai uzpurkskite iSplove galva ir
maziausiai po 2 dieny.

Dozé vienu panaudojimu:

* Suaugusiems: iki 1,05 g produkto arba mazdaug 9 purSkimai
vienu panaudojimu

* Vaikams nuo 0 iki 11 mety: 0,5 g arba mazdaug 4 purSkimai
vienu panaudojimu

Paprastai produktas naudojamas tik kartg per dieng. Naudodami
pakartotinai, nevirSykite leidziamo maksimalaus panaudojimy
skaiciaus per dieng:

* Suaugusiems ir vyresniems nei 1 mety vaikams: 3 kartus per
dieng

* Vaikams nuo 0 iki 1 mety: 2 kartus per dieng.

Kai biocidinis produktas naudojamas vaikams iki 11 mety,
produktg purksti turi suauges zmogus.

Vartotojy kategorija (-0S)

Placioji visuomené (ne profesionalai)

Pakuociy dydziai ir
pakuociy medZiaga

Butelis, plastikas: HDPE, > 25,0 — <250,0 ml

Butelis uzdarytas pompos galvute, kuri uzdengta dangteliu.




4.1.1. Specifinés naudojimo instrukcijos

Pasiriipinkite, kad nebiity utéliy. Pirma panaudokite pedikuliocida.

Tolygiai uzpurkskite produkto iant §variy ir ausy ar ranks§luos¢iu nusausinty plauky prie pat
galvos odos ir pasistenkite pirmiausia apdoroti vietas ant sprando ir uz ausy. Tada uzpurkskite
ant visy plauky, kaip purskiamas lakas. [sitikinkite, kad galvos oda ir plaukai pakankamai
sudrékinti.

Pakartoti procedira reikia iSplovus plaukus. Kai biocidinis produktas naudojamas vaikams iki 11
mety, produkty purksti turi suauges Zzmogus.

Paprastai Sis produktas naudojamas tik kartg per dieng. Naudodami pakartotinai, nevirSykite
leidziamo maksimalaus panaudojimy skai¢iaus per dieng:

* Suaugusiems ir vyresniems nei 1 mety vaikams: 3 kartus per diena.

* Vaikams nuo 0 iki 1 mety: 2 kartus per dieng.

Tolimesnei apsaugai: Pakartotinai purkskite bent po 2 dieny ant $variy ir sausy ar ranksluosciu
nusausinty plauky. Pukskite pakartotinai anksc¢iau, jeigu ant plauky pateko vandens (pavyzdziui,
po lietus ar paplaukioj¢), kol nebebus pavojaus uzsikrésti.

4.1.2. Specifinés rizikos valdymo priemonés

Naudokite repelentg saugiai. Visada prie§ naudodami perskaitykite etiketg ir produkto
informacija.

Nepurkskite j veidg ir nepadenkite srities prie akiy.

Apsaugokite vaiky akis ir saugokite, kad vaikas nejkvepty purskiant.

Saugokite, kad nepatekty ant jpjovimy, zaizdy ar sudirgintos odos.

Tik iSoriniam naudojimui.

Naudokite gerai védinamose vietose.

Saugokités, kad nejkvéptuméte gary / purskalo.

Purskiant sintetines medziagas reikia apsaugoti.

Naudotojai turi informuoti, jei apdorojimas neefektyvus, ir pranesti tiesiai registracijos turétojui.

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

Sukelia stipry akiy dirginima.

[kvépus: grynas oras.

Patekus j akis: skalaukite dideliu vandens kiekiu. Kreipkités j akiy gydytoja.

Prarijus: iskart nukentéjusiajam duokite gerti vandens (daugiausiai dvi stiklines).
Pasikonsultuokite su gydytoju.

Svarbiausi simptomai ir poveikiai, Gms ir pasireiSkiantys véliau: dirginimo poveikis
Pozymiai, kad reikalinga neatidéliotina medicininé pagalba ir specialus gydymas: Néra
informacijos

Asmenings atsargumo priemonés, apsauginé jranga ir skubaus atvejo procediiros

Patarimai ne pirmosios pagalbos specialistams: Nejkvépkite gary, aerozoliy. Venkite sgly¢io su
medziaga. Uztikrinkite tinkama védinimg. Evakuokite i§ pavojingos zonos, vykdykite skubios
pagalbos procediras, pasikonsultuokite su ekspertu.

Aplinkosaugos atsargumo priemonés: Neispilkite nereikalingy skysciy j nuotékas

Daugiau informacijos: Apsinuodijimy kontrolés ir informacijos biuro tel. (8 5) 236 2052, mob.
8687 53 378, faksas 8~5 236 21 42, el. pastas akib@sam.lt.



4.1.4. Kai taikoma, produkto saugaus Salinimo ir pakavimo instrukcijos

Atliekos turi biiti utilizuojamos laikantis atlieky direktyvos 2008/98/EB ir kity Salies bei vietiniy
taisykliy. Palikite chemikalus originaliose talpyklose. Nemaisykite su kitomis atlieckomis. Su
neiSvalytais indais elkités kaip su paciu produktu.

Neispilkite nereikalingy skys¢iy j nuotékas.

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

Laikymo salygos: Laikykite indg sandariai uzdarytg sausoje ir gerai védinamoje vietoje.
Saugokite nuo karScio ir ugnies Saltiniy.

Produkto negalima ilga laika laikyti temperatiiroje aukstesnéje nei 40 °C.

Laikymo laikas: 18 ménesiy

Saugaus elgesio nurodymai: Laikykités etiketése pateikty perspéjimy. Laikykite atokiau nuo
atviros ugnies, karsty pavir$iy ir ugnies Saltiniy. Imkités atsargumo priemoniy nuo statinés
iSkrovos.

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

S. BENDRIEJI NAUDOJIMO NURODYMAI!

5.1. Naudojimo instrukcijos

Pasirtipinkite, kad nebiity utéliy. Pirma panaudokite pedikuliocida.

Tolygiai uzpurkskite produkto iant §variy ir ausy ar ranksluos¢iu nusausinty

plauky prie pat galvos odos ir pasistenkite pirmiausia apdoroti vietas

ant sprando ir uz ausy. Tada uzpurkskite ant visy plauky, kaip purSkiamas lakas. Isitikinkite, kad
galvos oda ir plaukai pakankamai sudrékinti.

Pakartoti procediira reikia iSplovus plaukus. Kai

biocidinis produktas naudojamas vaikams iki 11 mety, produkta purksti turi suauges zmogus.
Paprastai Sis produktas naudojamas tik karta per dieng. Naudodami pakartotinai, nevirSykite
leidziamo maksimalaus panaudojimy skai¢iaus per dieng:

* Suaugusiems ir vyresniems nei 1 mety vaikams: 3 kartus per dienag.

* Vaikams nuo 0 iki 1 mety: 2 kartus per dieng.

Tolimesnei apsaugai: Pakartotinai purkskite bent po 2 dieny ant §variy ir sausy ar ranksluos¢iu
nusausinty plauky. Pukskite pakartotinai anksciau, jeigu ant plauky pateko vandens (pavyzdziui,
po lietus ar paplaukioje), kol nebebus pavojaus uzsikrésti.

5.2 Rizikos valdymo priemonés

Naudokite repelentg saugiai. Visada prie$ naudodami perskaitykite etiketg ir produkto
informacija.
Nepurkskite j veida ir nepadenkite srities prie akiy.

! Siame skirsnyje pateiktos naudojimo instrukcijos, rizikos mazinimo priemongs ir kiti naudojimo nurodymai galioja bet kuriam autorizuotam
naudojimui.



Apsaugokite vaiky akis ir saugokite, kad vaikas nejkvépty purskiant.

Saugokite, kad nepatekty ant jpjovimy, zaizdy ar sudirgintos odos.

Tik iSoriniam naudojimui.

Naudokite gerai védinamose vietose.

Saugokités, kad nejkveéptuméte gary / purskalo.

Purskiant sintetines medziagas reikia apsaugoti.

Naudotojai turi informuoti, jei apdorojimas neefektyvus, ir pranesti tiesiai registracijos turétojui.

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

Sukelia stipry akiy dirginima.

[kvépus: grynas oras.

Patekus j akis: skalaukite dideliu vandens kiekiu. Kreipkités j akiy gydytoja.

Prarijus: iskart nukentéjusiajam duokite gerti vandens (daugiausiai dvi stiklines).
Pasikonsultuokite su gydytoju.

Svarbiausi simptomai ir poveikiai, Gmas ir pasireiskiantys véliau: dirginimo poveikis
Pozymiai, kad reikalinga neatidéliotina medicininé pagalba ir specialus gydymas: Néra
informacijos

Asmeningés atsargumo priemonés, apsauginé jranga ir skubaus atvejo procediiros
Patarimai ne pirmosios pagalbos specialistams: Nejkvépkite gary, acrozoliy.

Venkite salycio su medziaga. Uztikrinkite tinkama védinima. Evakuokite

1§ pavojingos zonos, vykdykite skubios pagalbos procediiras, pasikonsultuokite su ekspertu.
Aplinkosaugos atsargumo priemonés: NeiSpilkite nereikalingy skys¢iy i nuotékas

Daugiau informacijos: Apsinuodijimy kontrolés ir informacijos biuro tel. (8 5)
236 2052, mob. 8687 53 378, faksas 8~5 236 21 42, el. pastas
akib@sam.lt.

5.4. Produkto ir jo pakuotés saugaus Salinimo instrukcijos

Atliekos turi buti utilizuojamos laikantis atlieky direktyvos 2008/98/EB ir kity Salies bei vietiniy
taisykliy. Palikite chemikalus originaliose talpyklose. NemaiSykite su kitomis atlieckomis. Su
neiSvalytais indais elkités kaip su paciu produktu.

Neispilkite nereikalingy skys¢iy | nuotékas.

5.5. Saugojimo sglygos ir produkto galiojimo laikas normaliomis laikymo
salygomis

Laikymo salygos: Laikykite indg sandariai uzdarytg sausoje ir gerai védinamoje vietoje.
Saugokite nuo kar$¢io ir ugnies Saltiniy.

Produkto negalima ilgg laika laikyti temperatiiroje aukstesnéje nei 40 °C.

Laikymo laikas: 18 ménesiy

Saugaus elgesio nurodymai:

Laikykités etiketése pateikty perspéjimy. Laikykite atokiau nuo atviros ugnies, karsty pavirSiy ir
ugnies Saltiniy. Imkités atsargumo priemoniy nuo statinés iSkrovos.

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




6. KITA INFORMACIJA

Etiketéje turi bati nurodoma:

Sudétis: Etilbutilacetilaminopropionatas, CAS 52304-36-6, EB Nr. 257-835-0, 20 %.
Partijos numeris:

Tinka naudoti iki (18 ménesiy nuo pagaminimo datos):

Pakuoté (ml):

Gamintojas:

ACP Solutions Ltd. 41b, Nailsworth Mills Estate, Nailsworth, Gloucestershire (Jungtiné
Karalysté).

Liudijimas isduotas:

ACP Solutions Ltd. 41b, Nailsworth Mills Estate, Nailsworth, Gloucestershire (Jungtiné
Karalyste).

Biocidinio produkto autorizacijos

liudijimas Nr. (10-14 17.5)BSV-4005(A-19BAP993204-19-60), galioja iki 2027-04-06.



