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CERTIFICAT PENTRU AUTORIZAREA PRODUSULUI BIOCID
Nr. RO/2022/0341/MRP/ BE2017-0017

In conformitate cu prevederilor REGULAMENTULUI (UE) NR. 528/2012 al Parlamentului European
si al Consiliului privind punerea Ia dispozittie pe piatd si utilizarea produselor biocide si ale
HOTARARII GUVERNULUI nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional sl a unor misuri
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 piatd si utilizarea produselor biocide, in
baza documentelor depuse in dosarul tehnic, Comisia Nationala pentru Produse Biocide. in sedinta din
data 11.04.2022 (BB019783-38), a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piatd in Romania,
conform prevederilor legale in vigoare.

I. TIPUL AUTORIZATIEI
autorizafia prin recunoasterea reciproci 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.: BE2017-0017
IL. Data emiterii autorizatiei: 07.06.2022
I11. Data expiririi autorizatiei : 16.05.2027

IV.

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI BIOCID: INSECT REPELLENT
AEROSOL IR3535® 30%

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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NUMELE FABRICANTULUI SUBSTANTEI ACTIVE (Ethyl-N-acetyl-N-butyl-.beta. -
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 pasari, pesti, rozatoare)
prin alungare sau atragere inclusiv produsele utilizate pentru igiena umana sau veterinari direct pe
piele sau indirect in mediul inconjuritor al omului sau al animalului.

VIL.

LCATEGORIILE DE UTILIZATORI : public larg ( neprofesionisti) j
VIIIL.

| TIPUL PREPARATULUI: spray ]

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

Denumirea comuna 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 activa 20%

Substanta inactivi/nonactivi — nu se specifica

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

Pictograme/simboluri @
GHS07 GHS09 Atentie!

Fraze de pericol (H) H223 — Aerosol inflamabil.
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H229 - Recipient sub presiune: Poate exploda daca este incalzit,
H319 — Provoaca o iritare gravi a ochilor,

H410 - Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
Fraze de prudenta (P) | P101 — Daci este necesara consultarea medicului, tineti la indemana
recipientul sau eticheta produsului.

P102 — A nu se lasa la indemana copiilor.

XI. AMBALAREA
Tub din metal cu >=25.0 - <=250.0 ml. spray cu aerosoli.

XIL. INSTRUCTIUNILE SI DOZELE DE APLICARE
Organismele tinta (inclusiv stadiul de dezvoltare)

o Culicidae: Tdntari (aduli)

* Ixodidae: Capuse (nimfe si adulti)
Metoda de aplicare: pulverizare

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

Metoda de utilizare: pulverizare. Produs gata de utilizare (fard dilutie)
Pulverizaii direct pe pielea expusi si distribuiti lichidul pe piele cu mana. Utilizati moderat pentru a
acoperi pértile descoperite ale fetei, mainilor, bratelor. picioarelor si picioarelor in mod uniform.
Doza: Aplicai putin pentru a acoperi uniform partile descoperite ale corpului (doar fata, minile,
bratele si picioarele).
Frecventa: Aerosolul anti-insecte IR3535® 30% este destinat utilizarii pe timp de vard, cand
insectele sunt frecvente. De obicei se aplicd o data pe zi, in functie de activititile in aer liber, de
starea vremii si de prezenta insectelor. Aplicatia poate fi repetata dacd este necesar (reducerea
notabild a capacitafii de respingere a insectelor). Pentru utilizarea repetata, respectati numérul
maxim de aplicatii pe zi: de trei ori la adulti, de doua ori la copii peste doi ani si o data la copii intre
unu si doi ani.
® Produsul Aerosol Repellent Insect TR3535® (aerosol cu solutie hidroalcoolici, 30%
IR3535) atunci cénd este utilizat la o dozi de 0.00134 g/ em? oferd pani la 11 ore timp de
protectie completd impotriva cipuselor gésite in zonele temperate.
® Produsul Aerosol Repellent Insect IR3535® (aerosol cu solutie hidroalcoolica, 30%
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IR3535) atunci cand este utilizat la o doza de 0.000987 g/ em? oferd pana la 10 ore timp de
protectie complet impotriva tantarilor din zonele temperate.
Observatie:
Mentionarea pe etichetd a ratei de aplicare (cum ar fi 0,00167 g produs / ¢cm?) nu este usor de
observat si inutild pentru consumator. Prin urmare, expertul in eficacitate este de parere si puni pe
etichetd instructiuni de utilizare mai prietenoase pentru consumatori, cum ar fi ,,Aplicati cu usurinti
pentru a acoperi uniform pirtile neacoperite ale corpului (doar fata, mainile, bratele, picioare si
labele picioarelor)”.
Masuri de reducere a riscurilor

Se arunca continutul la un centru de reciclare a deseurilor menajere ca deseuri periculoase, cu
exceptia recipientilor goliti care pot fi eliminati prin reciclare.

Ambalaje contaminate: Ambalajele care nu sunt complet golite trebuie aruncate ca deseuri
periculoase.

A nu manca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului. Dupa utilizare, spalati mainile cu multa
apd si sapun.

Nu se descired lichidele in canalizare.

XIII. CONDITIILE DE DEPOZITARE :

Pastrafi recipientul bine inchis, intr-un loc uscat si bine ventilat.
Pastrati departe de cildura, materiale inflamabile si surse de aprindere.
Produsul nu trebuie pastrat pe timp indelungat la temperaturi >35°C.
A se proteja de lumina solara.

Nu expunei la temperaturi care depasesc 50 °C/ 122 °F.

DURATA DE CONSERVARE A PRODUSELOR BIOCIDE iN CONDITII NORMALE DE
DEPOZITARE : 2 ani
ALTE INFORMATII, dupi caz:

Prezenta autorizatie este insotitd de urmatoarele documente -
proiect de etichetd a produsului biocid
fisa cu date de securitate a produsului biocid
rezumatul caracteristicilor produsului biocid
Este obligatorie transmiterea de catre detindtorul autorizatiei a fise] cu date de securitate citre Institutul
National de Sanitate Publici — Biroul RSI si Informare Toxicologica
Prezentul document poate fi insotit de anexa in cazul modificirilor administrative

PRESEDINTE, '
Dr. Chipf.
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