MINISTERUL SANATATII- COMISIA NATIONALA PENTRU PRODUSE BIOCIDE
MINISTRY OF HEALTH- NATIONAL COMMITTEE FOR B1ocipaL PrRobucTs

Str. Dr. A. Leonte, Nr. 1 - 3, 050463 Bucuresti, ROMANIA
Tel: *(+40 21) 318 36 20, Secretariat tehnic: (+40 21) 311 86 20; Fax: (+40 21) 311 86 22

CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
Nr. RO/2022/0342/MRP/ BE2017-0016

In conformitate cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului European
si al Consiliului privind punerea la dispozittie pe piatd si utilizarea produselor biocide si ale
HOTARARII GUVERNULUI nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional $i a unor masuri
pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2013 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, in
baza documentelor depuse in dosarul tehnic, Comisia Nationala pentru Produse Biocide, in sedinta din
data 11.04.2022 (BC-GMO018856-27), a decis ci produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania,
conform prevederilor legale in vigoare.

L. TIPUL AUTORIZATIEI
autorizafia prin recunoasterea reciprocd paralela eliberatd in conformitate cu prevederile art. 34
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012:
Statul membru al Uniunii Europene emitent: BELGIA
Nr. Autorizatiei din statul membru emitent Nr.: BE2017-0016
II. Data emiterii autorizatiei: 07.06.2022
IT1. Data expiririi autorizatiei : 16.05.2027

Iv.

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID: INSECT REPELLENT PUMP
IR3535% 20%

ALTE DENUMIRI COMERCIALE: -

V.

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI: Merck KGaA
Adresa : Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt,Germania

NUMELE TITULARULUI AUTORIZATIEI recunoscuti reciproc: Merck KGaA
Adresa : Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Germania

NUMELE FABRICANTULUI PRODUSULUI BIOCID : Merck KGaA
Adresa : Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Germania
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alaninate):

1. Merck S.L.U.

Adresa : Calle Maria de Molina 40, 28006 Madrid Spania.

Loc de fabricare: Poligono Merck, 08100 Mollet de Vallés, Barcelona Spania.
2. Merck KGaA

Adresa : Frankfurter Strasse 250,64293 Darmstadt, Germania.

Loc de fabricare: Poligono Merck, 08100 Mollet de Vallés,Barcelona Spania

VL

| TIPUL DE PRODUS: Grupa Principala 3: Tip de produs 19

Grupa Principala 3: Repelenti si atractanti, produse utilizate pentru combaterea organismelor
daunatoare ( cum ar fi nevertebrate, precum purecii, sau vertebrate, precum pasiri, pesti, rozitoare)
prin alungare sau atragere inclusiv produsele utilizate pentru igiena umana sau veterinara direct pe
piele sau indirect in mediul inconjurator al omului sau al animalului.

VIL

| CATEGORIILE DE UTILIZATORI : public larg ( neprofesionisti) =4
VIIL

| TIPUL PREPARATULUI: Lichid ]

IX. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activi (se completeazd pentru fiecare substantd)

NUMELE FABRICANTULUI  SUBSTANTEI ACTIVE (Ethyl-N-acetyl-N-butyl-bota.- |

Denumirea comuni Ethyl-N-acetyl-N-butyl-.beta.-alaninate
Denumirea [IUPAC Ethyl 3-(N-butylacetamido)propanoate
Numar CAS 52304-36-6

Numar CE 257-835-0

Continut de substanti activi 20%

Substanta inactivi/nonactivi — nu se specifica

X. CLASIFICAREA SI ETICHETAREA PRODUSULUI
Produs biocid cu substante active - substante chimice

Pictograme/simboluri @ @
GHS02 GHS07 Atentie!

Fraze de pericol (H) H226 Lichid si vapori inflamabili.
H319 Provoaca o iritare gravi a ochilor.
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Fﬁraze de prudenta (P) | P101 Dacai este necesari consultarea medicului, tineti la indemana
recipientul sau eticheta produsului.

P102 A nu se lisa la indemana copiilor.

P210 A se pastra departe de surse de céldura, suprafete

incinse, scantei, flacdri deschise sau alte surse de aprindere, Fumatul
interzis.

P264 Spalati-va mainile bine dupa utilizare.

P305 +P351 + P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHIT:

clatifi cu atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de
contact, dacd este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurint.
Continuati s clatiti

P501 Aruncati continutul/recipientul la un centru aprobat de regulamentele
locale, regionale, nationale si internationale

XI. AMBALAREA
| Sticla, plastic: HDPE, >25.0 - <750.0 mL
Sticla este inchisa cu un cap de pompare acoperit de un capac.

XIL INSTRUCTIUNILE SI DOZELE DE APLICARE

'?ompa de pulverizare anti-insecte IR3535® 20% este un produs de respingere si este gata de
utilizare, pentru a proteja oamenii impotriva tantarilor si a capuselor - protectie de pani la 8 ore,
numai in zonele temperate. Acest produs nu este realizat pentru a fi folosit in zone tropicale.
Repelentul trebuie si fie pulverizat pe piele, numai pe pirtile descoperite ale fetei, mainilor, bratelor
$i picioarelor in mod uniform.

Organisme vizate:
e Culicidae:adulti
* Mosquitoes:adulti
* Ixodidae: toate
e Ticks: toate
Domeniul de utilizare: de interior, in aer liber. Utilizati produsul in interior numai in zone bine
ventilate sau in exterior.
Metoda: pulverizare. Gata de utilizare (fara dilutie) %.
Pulverizati direct pe pielea expusa si distribuiti lichidul pe piele cu mana.
Lichidul delicat, cu parfum placut, respinge in mod eficient Antarii (pana la 8 ore) si capusele (chiar
| pana la 12 ore). Contine un ingredient activ derivat din B-Alaning naturals /N-acetyl-N-butil-, betcg
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alaninat de etil (IR3535) 20% (20 g/100g), prin urmare poate fi folosit si in cazul copiiloﬁr' 7c-u7\7férsta
incepand de 1 an. Formula ugoara, fara ulei este potrivita pentru toate tipurile de piele.

Frecventa: Utilizati moderat pentru a acoperi partile descoperite ale fetei, mainilor, bratelor,
picioarelor si picioarelor in mod uniform. Pompa spray anti-insecte IR3535® 20% este destinati
utilizérii pe timp de vard, cind insectele sunt frecvente. De obicej se aplicd o data pe zi, in functie de
activitagile in aer liber, de starea vremii si de prezenta insectelor. Aplicatia poate fi repetatd daca este
necesar (reducerea notabild a capacititii de respingere a insectelor). Pentru utilizarea repetata,
respectati numarul maxim de aplicatii pe zi: de trei ori la adulti, de doua ori la copii peste doi ani si o
dat la copii intre unu si doi ani.

INSTRUCTIUNILE $§1 DOZELE DE APLICARE si dupd caz

Produs gata de utilizare (fira dilutie) %.

Utilizagi produsul in interior numai in zone bine ventilate sau in exterior.

Pentru utilizare generala. Pulverizati direct pe pielea expusa si distribuiti lichidul pe piele cu mana.
Tineti la 15 cm de piele si pulverizati. Folositi produsul doar pe fata, brate, maini. picioare si labele
picioarelor. Nu aplicati produsul direct pe fatd — mai inti pulverizati in palme apoi intindeti usor,
evitdnd zona ochilor.

Nu aplicati pe palmele copiilor. Pentru copii cu vérsta de 1-2 ani — folositi o datd pe zi; pentru copii
cu varsta de peste 2 ani — folositi de maximum 2 ori pe zi. Pentru adul{i — folositi de maximum 3 ori
pe zi. Reaplicafi doar atunci cénd eficienta produsului a scizut. Este preferatd protectia mecanici
(imbracaminte si plasa de tantari). Pentru copii cu varsta de pand la 11 ani, produsul trebuie aplicat
de un adult. in caz de transpirafie abundenta sau dupa inot, reaplicati produsul mai devreme (nu mai
tarziu de 8 ore de la aplicare). Nu aplicati pe pielea iritata sau raniti. Lotiunile pentru plaja folosite
dupd aplicarea repelentului, scad in mod considerabil eficienta produsului. Nu aplicati sub
imbracaminte. Preveniti contactul produsului cu materialele sintetice. inainte de utilizare, testati
compatibilitatea produsului cu textilele utilizand o portiune mai putin vizibild a imbracamintei. Nu
inhalati vaporii produsului. Folositi doar in exterior sau intr-o camera foarte bine aerisita.

Instructiuni specifice de utilizare:

Aplicati produsul in mod uniform pe pielea expusi si distribuiti cu méana lichidul aplicat pe piele.
Aplicati DOAR pe partile descoperite ale bratelor. mdinilor, picioarelor si feei. Nu pulverizati direct
pe fatd. Pentru tratarea fetei, pulverizati solutia pe palma méinii si distribuiti solutia pe pielea fetei,
avand astfel grija sd va protejati ochii. Nu pulverizati in ochi si nu aplicati in zona ochilor. Un adult
trebuie si aplice produsul la copiii sub 12 ani. Nu folositi pe mainile copiilor. Trebuie sa aveti griji
atunci cand utilizati aceste produse la copii. Manipulati produsul in mod responsabil. Nu se aplica pe
Ee'lieturi, rani, pielea proaspat rasa sau iritata. Nu folositi sub haine. Numai pentru uz extern. Utilizati
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moderat pentru a acoperi partile descoperite ale fetei, mainilor, bratelor, picioarelor si picioarelor in
mod uniform. In caz de transpiraie puternica si dupi inotat, va trebui si se aplice repelentul din nou.
Reaplicati numai atunci cand se observa o reducere notabili a puterii de actiune si nu mai tarziu de
10 ore de la prima aplicare.

Aplicarea produselor de ingrijire solarad sau a produselor cosmetice dupa utilizarea produsului de
respingere va reduce considerabil eficacitatea acestuia.

Utilizatorii ar trebui sa informeze dacd tratamentul este ineficient si trebuie s raporteze direct
titularului inregistrarii. Folositi numai conform indicatiilor.

Evitati contactul cu materiale sintetice. Materialele sintetice trebuie protejate in timpul pulverizarii.
Produsul nu este destinat utilizrii pe animale sau animale de companie.

Cititi intotdeauna eticheta si informatiile despre produs inainte de utilizare.

XIII. CONDITIILE DE DEPOZITARE :
Conditii de depozitare: Pastrafi recipientul bine inchis, intr-un loc uscat si bine ventilat. Pastrati departe
de caldura si surse de aprindere. Produsul nu trebuie pastrat pe timp indelungat la temperaturi >40°C.

A se pastra departe de surse de cildura, suprafete fierbinti, scantei, flacari si alte surse de aprindere.
Fumatul interzis.

DURATA DE CONSERVARE A PRODUSELOR BIOCIDE IN CONDITII NORMALE DE
DEPOZITARE : 18 luni

ALTE INFORMATII, dupi caz:

Prezenta autorizatie este insotiti de urmitoarele documente -
proiect de etichetd a produsului biocid

fisa cu date de securitate a produsului biocid

rezumatul caracteristicilor produsului biocid

Este obligatorie transmiterea de citre detinitorul autorizatiei a fisei cu date de securitate catre Institutul
National de Sanatate Publica — Biroul RSI si Informare Toxicologica
Prezentul document poate fi insotit de anex# in cazul modificirilor administrative

PRESEDINTE,
Dr. Chim. ng;iela Cilinca
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