Bilaga 1
Sammanfattning av produktegenskaper for en biocidprodukt :

Produktnamn: Insect Repellent Lotion IR3535 10%

Produkttyp(er): PT 19 - Avskrackande och tilldragande medel

PT 19 - Avskrackande och tilldragande medel

Godkannandenummer: 5594

Referenshnummer for post i
registret fér biocidprodukter ~SE-0022115-0000
(R4BP 3):
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1.1. Produktens handelsnamn

Administrativa uppgifter

Insect Repellent Lotion IR3535 10%

1.2. Innehavare av produktgodkannande

Namn och adress till
innehavaren av
produktgodkannandet

Godkannandenummer

Referensnummer for post i
registret fér biocidprodukter
(R4BP 3)

Datum for godkédnnande

Utgangsdatum for
godkdnnande

Namn Merck KGaA
Adress Frankfurter Strasse 64293 Darmstadt Tyskland
5594

SE-0022115-0000

15/01/2020

04/11/2029

1.3. Tillverkare av biocidprodukter

Tillverkarens namn

Tillverkarens adress

Tillverkningsstalle(n)

Merck KGaA

Frankfurter Strasse 250 64293 Darmstadt Tyskland

Frankfurter Strasse 250 64293 Darmstadt Tyskland

1.4. Tillverkare av det verksamma amnet
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Verksamt amne

Tillverkarens namn

Tillverkarens adress

Tillverkningsstélle(n)

Verksamt amne

Tillverkarens namn

Tillverkarens adress

Tillverkningsstélle(n)

1320 - Etyl (butylacetylaminopropionat)

Merck S.L.U.

Calle Maria de Molina 28006 Madrid Spanien

Poligono Merck 08100 Mollet de Vallés, Barcelona Spanien

1320 - Etyl (butylacetylaminopropionat)

Merck KGaA

Frankfurter Strasse 250 64293 Darmstadt Tyskland

Poligono Merck 08100 Mollet de Vallés, Barcelona Spanien

2. Produktens sammansattning och formulering

2.1. Kvalitativ och kvantitativ information om sammansaéttningen fér biocidprodukten

Trivialnamn

IUPAC-namn

Funktion CAS-nummer EG-nummer Innehall (%)

Etyl
(butylacetylaminopropion
at)

Verksamt amne 52304-36-6 257-835-0 10

2.2. Typ av formulering

EW - Emulsion, olja i vatten

3. Faro- och skyddsangivelser

Faroangivelse

Skyddsangivelse
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4. Godkand anvandning

4.1 Bruksanvisning

Forvaras odtkomligt for barn.

L&s noggrant och folj alla instruktioner.

Anvandning 1 - Applicering pa manniskohud for att avskracka myggor - RTU - allmanheten

Produkttyp

En exakt beskrivning av den
godkanda anvandningen, om
det ar relevant

Malorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Anviandningsomrade

Appliceringsmetod

Appliceringshastighet och
frekvens

PT 19 - Avskrackande och tilldragande medel

Repellent

Culicidae: Culex spp.-MyggorAdulta
Culicidae: Aedes spp.-MyggorAdulta

Culicidae: Anopheles spp.-MyggorAdulta

Inomhus

Utomhus

Inomhus (endast i val ventilerade utrymmen) samt utomhus.
Produkten &r ett anvandningsklart insektsmedel som enbart anvands for att skydda
manniskor mot mygg i tempererade omraden.

manual application -

Ti6mifcm2=- - 1,16 pl/cm? (réttat 2020-06-25)
Dos for myggor (536-mifem?) 1,16 pllcm? (réttat 2020-06-25) — skyddstid 8 timmar

Vuxna: 10,58 ml/applicering pa otackta kroppsdelar*. Appliceras sparsamt for att ticka
ej téckta delar av ansikte, hander, armar, ben och fotter jamnt. Produkten kan
aterappliceras maximalt 2 ganger per dag.

Barn (6-12 ar): 5,87 ml/applicering pa otackta kroppsdelar*. Maximalt en applicering per
dag.

Barn (2-6 ar): 4,33 ml/applicering p& otackta kroppsdelar*. Maximalt en applicering per
dag.

Smabarn (1-2 ar): 3,06 ml/applicering pa otackta kroppsdelar*. Maximalt en applicering
per dag.
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Far inte anvandas pa barn under 1 ar.

* Produkten kan appliceras pa ej tackta kroppsdelar, begransat till ansikte, hander,
armar, ben och fotter. Applicera inte pa hela kroppen.

Anvandarkategori(er) Allménheten (icke yrkesmassig anvandning)

Foérpackningsstorlekar och

forpackningsmaterial Klamtub - med skruvkork, toppkapa eller snapplock (PP) - (PE; HDPE; LDPE; PP;

HDPE/LDPE ; HDPE/EVOH; HDPE/F; HDPE/PA ; LDPE/EVOH ; LDPE/F ; LDPE/PA)

Klamtub - med skruvkork, toppkapa eller snapplock (PP) - (in aluminium with inner layer
of: PE; HDPE; LDPE; PP; HDPE/LDPE ; HDPE/EVOH; HDPE/F; HDPE/PA ;
LDPE/EVOH ; LDPE/F ; LDPE/PA)

Flaska - med skruvkork, toppkapa eller pumpdispenser - (PE; HDPE; LDPE; PP;
HDPE/LDPE ; HDPE/EVOH; HDPE/F; HDPE/PA ; LDPE/EVOH ; LDPE/F ; LDPE/PA)

For alla forpackningstyper, storlek: 25-250 mL i steg om 5 ml

4.1.1 Bruksanvisning specifik for denna anvdandning

Se avsnitt 5.1

4.1.2 Anvandningsspecifika riskbegransande atgarder

Se avsnitt 5.2

4.1.3 Om specifikt for denna anvandning, en redogoérelse for sannolika direkta eller
indirekta skadliga effekter, anvisningar for forsta hjalpen samt nédatgarder for att skydda
miljon

Se avsnitt 5.3
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4.1.4 Instruktioner fér sakert bortskaffande av produkten och dess forpackning som ar
specifika for denna anvandning

Se avsnitt 5.4

4.1.5 Om specifikt féor denna anvandning, lagringsforhallanden och hallbarhetstid for
produkten vid normala lagringsforhallanden

Se avsnitt 5.5

4.2 Bruksanvisning

Anvandning 2 - Applicering pa manniskohud for att avskracka fastingar - RTU - allménheten

Produkttyp

En exakt beskrivning av den
godkanda anvandningen, om
det ar relevant

Malorganism(er) (inklusive
utvecklingsstadium)

Anviandningsomrade

Appliceringsmetod

Appliceringshastighet och
frekvens

PT 19 - Avskrackande och tilldragande medel

Repellent

Ixodes ricinus-FastingarNymfer och adulta

Ixodes scapularis-FastingarNymfer och adulta

Inomhus

Utomhus

Inomhus (endast i val ventilerade utrymmen) samt utomhus.
Produkten ar ett anvandningsklart insektsmedel som enbart anvands for att skydda
manniskor mot fastingar i tempererade omraden.

Manuell applicering -

+0t-mlitem>— - -1,01 pl/cm? (réttat 2020-06-25)

Dos for fastingar (;04-miemz ---1,01 plicm? (réttat 2020-06-25)) — skyddstid 7 timmar

Vuxna: 9,20 ml/applicering pa otackta kroppsdelar*. Produkten kan aterappliceras
maximalt 2 ganger per dag.

Barn (6-12 ar): 5,10 ml/applicering pa otackta kroppsdelar*. Maximalt en applicering per
dag.

Barn (2-6 ar): 3,77 ml/applicering p& otackta kroppsdelar*. Maximalt en applicering per
dag.

Smabarn (1-2 &r): 2,66 ml/applicering pa otéckta kroppsdelar*. Maximalt en applicering
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per dag.

Far inte anvandas pa barn under 1 &r.

* Produkten kan appliceras pa ej tackta kroppsdelar, begransat till ansikte, hander,
armar, ben och fotter. Applicera inte pa hela kroppen.

Anvé‘mdarkategori(er) Allménheten (icke yrkesmassig anvandning)

Foérpackningsstorlekar och

forpackningsmaterial Klamtub - med skruvkork, toppkapa eller snapplock (PP) - (PE; HDPE; LDPE; PP;

HDPE/LDPE ; HDPE/EVOH; HDPE/F; HDPE/PA ; LDPE/EVOH ; LDPE/F ; LDPE/PA)

Klamtub - med skruvkork, toppkapa eller snapplock (PP) - (in aluminium with inner layer
of: PE; HDPE; LDPE; PP; HDPE/LDPE ; HDPE/EVOH; HDPE/F; HDPE/PA ;
LDPE/EVOH ; LDPE/F ; LDPE/PA)

Flaska - med skruvkork, toppképa eller pumpdispenser - (PE; HDPE; LDPE; PP;
HDPE/LDPE ; HDPE/EVOH; HDPE/F; HDPE/PA ; LDPE/EVOH ; LDPE/F ; LDPE/PA)

For alla forpackningstyper, storlek: 25-250 mL i steg om 5 ml

4.2.1 Bruksanvisning specifik for denna anvandning

Se avsnitt 5.1

4.2.2 Anvandningsspecifika riskbegransande atgarder

Se avsnitt 5.2

4.2.3 Om specifikt for denna anvandning, en redogoérelse for sannolika direkta eller
indirekta skadliga effekter, anvisningar for férsta hjalpen samt nodatgarder for att skydda
miljon

Se avsnitt 5.3
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4.2.4 Instruktioner for sakert bortskaffande av produkten och dess forpackning som ar
specifika for denna anvandning

Se avsnitt 5.4

4.2.5 Om specifikt féor denna anvandning, lagringsforhallanden och hallbarhetstid for
produkten vid normala lagringsforhallanden

Se avsnitt 5.5

5. Allméanna villkor fér anvandning

5.1. Bruksanvishing

Anvand insektsmedlet pa ett sakert satt. Las alltid etiketten eller broschyren innan anvandning och folj alla instruktioner.

Forvaras utom rackhall for barn.

Placera ratt mangd medel i handflatan och férdela I6sningen 6ver den exponerade huden. Applicera BARA pa ej tackta kroppsdelar,
begransat till ansikte, hander, armar, ben och fétter. Applicera inte pa hela kroppen.

Se till att skydda 6gonen. Applicera inte pa 6gonomradet.

Applicera inte pa snitt, sar, nyrakad eller irriterad hud. Anvand inte produkten under kladerna. Endast for utvartes bruk.

Att applicera solskyddsprodukter eller kosmetika efter anvéandning av medlet minskar insektsmedlets effekt avsevért. Om produkten
anvands samtidigt med solskydd, applicera forst solskyddsmedlet och vanta i 20 minuter innan produkten appliceras.

Vid kraftig transpiration eller efter bad minskar effektiviteten. Produkten kan appliceras en gang om dagen for barn under 12 &r och
tva ganger om dagen for vuxna och barn éver 12 ar.

Forsiktighet maste iakttas nar dessa produkter anvands pa barn och mekaniskt skydd (klader, myggnat) &r att foredra.

Undvik kontakt med syntetmaterial. Syntetmaterial ska skyddas under appliceringen.

Anvéandarna ska ange om behandlingen ar ineffektiv och rapportera direkt till registrator.

Anvéandning av produkten med andra insektsmedel rekommenderas inte.

Skyddstiden &r bara indikativ. Miljéfaktorer (t.ex. hog temperatur, vindhastighet) kan modifiera den.
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5.2. Riskbegransande atgarder

Far inte anvandas pa barn under 1 ar.

Applicera BARA pa ej tackta kroppsdelar, begransat till ansikte, hander, armar, ben och fotter.

Anvand inte produkten pd barnhander. En vuxen maste applicera produkten pa barn under 12 ar och tvatta handerna darefter.
Tvatta handerna innan du hanterar mat. Applicera inte direkt eller nara mat, livsmedel eller dryck, eller pa ytor eller redskap som kan
komma i kontakt med mat, livsmedel, dryck. For att forhindra kontaminering av mat, undvik kontakt mellan behandlad hud och mat.
Applicera endast utomhus eller i ett val ventilerat utrymme.

5.3. En beskrivning av sannolika direkta eller indirekta skadliga effekter, instruktioner fér
forsta hjalpen och nédatgarder for att skydda miljén

Vid inandning: for in frisk luft.

Vid 6gonkontakt: kolla efter och ta bort eventuella kontaktlinser om det &r enkelt att géra detta. Skolj med rikligt med vatten. Tillkalla
ogonlakare.

Vid hudkontakt: vid hudlesioner, rédhet eller indllande smarta efter applicering, radfraga lakare.

Vid oralt intag: l1at den drabbade dricka vatten omedelbart (hogst tva glas). Radfraga lakare.

Viktigaste symptom och verkningar, séval akuta som fordréjda: ingen beskrivning av nagra toxiska symptom

Indikering for omedelbar medicinsk vard och nédvandig specialbehandling: Ingen information finns

Miljoskyddsatgarder: Tom inte ut dverskottsvatska i avioppet.

5.4. Instruktioner for ett sakert bortskaffande av produkten och dess férpackning

Avfallsmaterial maste hanteras i enlighet med avfallsdirektivet 2008/98/EG samt andra nationella och lokala bestammelser. Lamna
kemikalier i de ursprungliga behallarna. Blanda inte med annat avfall. Hantera icke rengjorda behallare pad samma satt som sjéalva
produkten.

Tom inte ut dverskottsvéatska i avloppet.

5.5. Lagringsférhallanden och hallbarhetstid for produkten vid normala
lagringsférhallanden

Lagringsvillkor: Férvara behallaren val forsluten p& en torr och val ventilerad plats.

Rekommenderad lagringstemperatur: Rumstemperatur (18-25 °C). Produkten ska inte lagras under langre tid vid temperaturer
> 40 °C.

Hallbarhetstid: 18 manader

Reglering av miljéexponering: Lat inte produkten komma ut i avioppet.
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6. Ovrig information

Auktoriseringsinnehavaren maste tillhandahalla den utvarderande behériga myndigheten med ett nytt langsiktigt stabilitetstest vid
omgivningstemperatur som stéder 18 manadersstabiliteten med en 2-arig period efter godkannandet; eller - om en 2-arig stabilitet
eftersoks - inom en 2,5-arsperiod efter godkannandet.
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