1.12.2021 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 429/99

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021/2109 AL COMISIEI
din 30 noiembrie 2021

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2020/704 pentru a aduce modificiri
administrative autorizatiei Uniunii pentru familia de produse biocide ,INSECTICIDES FOR HOME
USE”

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide (!), in special articolul 44 alineatul (5) primul paragraf si
articolul 50 alineatul (2),

intrucat:

(1)

La 26 mai 2020, prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/704 al Comisiei () s-a acordat societatii
Agrobiothers Laboratoire o autorizatie a Uniunii cu numdrul de autorizatie EU-0021035-0000 pentru punerea la
dispozitie pe piatd si utilizarea familiei de produse biocide ,INSECTICIDES FOR HOME USE”.

La 8 septembrie 2020, societatea Agrobiothers Laboratoire a transmis o notificare Agentiei Europene pentru
Produse Chimice (denumitd in continuare ,agentia”), in conformitate cu articolul 11 alineatul (1) din Regulamentul
de punere in aplicare (UE) nr. 354/2013 al Comisiei (*), in ceea ce priveste o modificare administrativi a autorizatiei
Uniunii pentru familia de produse biocide ,INSECTICIDES FOR HOME USE”, astfel cum este mentionata in titlul 1
sectiunea 1 din anexa la regulamentul respectiv.

Agrobiothers Laboratoire a propus addugarea unor denumiri comerciale la al treilea nivel de informare: produse
individuale in meta RCP 1, in rezumatul caracteristicilor produsului pentru familia de produse biocide
LINSECTICIDES FOR HOME USE”, astfel cum figureazd in anexa II la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2020/704. Notificarea a fost inregistratd in Registrul produselor biocide cu numarul de caz BC-DR061688-14.

La 12 octombrie 2020, agentia a prezentat Comisiei un aviz () cu privire la modificirile propuse, in conformitate cu
articolul 11 alineatul (3) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 354/2013. Avizul concluzioneazi cid
modificdrile autorizatiei existente solicitate de titularul autorizatiei se incadreazd la articolul 50 alineatul (3) litera (a)
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 si cd, dupd punerea in aplicare a modificdrilor, conditiile previzute la
articolul 19 din regulamentul respectiv sunt in continuare indeplinite. La aceeasi datd, agentia a transmis Comisiei
rezumatul revizuit al caracteristicilor produsului biocid in toate limbile oficiale ale Uniunii, in conformitate cu
articolul 11 alineatul (6) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 354/2013.

Comisia este de acord cu avizul agentiei si considerd, prin urmare, ci este oportun sd se modifice autorizatia Uniunii
pentru familia de produse biocide ,INSECTICIDES FOR HOME USE”.

Misurile prevazute in prezentul regulament sunt in conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru produse
biocide,

JOL167,27.6.2012,p. 1.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/704 al Comisiei din 26 mai 2020 de acordare a unei autorizatii a Uniunii pentru familia
de produse biocide ,INSECTICIDES FOR HOME USE” (JO L 164, 27.5.2020, p. 19).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 354/2013 al Comisiei din 18 aprilie 2013 privind modificiri ale produselor biocide
autorizate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 109, 19.4.2013, p. 4).
ECHA opinion of 9 October 2020 on the administrative change of the Union authorisation of the biocidal product family ,INSECTICIDES FOR
HOME USE” (Avizul ECHA din 9 octombrie 2020 privind modificarea administrativi a autorizatiei Uniunii pentru familia de produse
biocide ,INSECTICIDES FOR HOME USE”), https:|/echa.europa.eu/documents/10162/22836226/opinion_for_ua-admin_change_bc-
dr061688-14_en.pdf/90bc7c1f-ed8e-al27-982c-4f08b3af513f


https://echa.europa.eu/documents/10162/22836226/opinion_for_ua-admin_change_bc-dr061688-14_en.pdf/90bc7c1f-ed8e-a127-982c-4f08b3af513f
https://echa.europa.eu/documents/10162/22836226/opinion_for_ua-admin_change_bc-dr061688-14_en.pdf/90bc7c1f-ed8e-a127-982c-4f08b3af513f
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa II la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/704 se inlocuieste cu textul din anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 30 noiembrie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

ANEXA

~ANEXA I

Rezumatul caracteristicilor produsului pentru o familie de produse biocide

INSECTICIDES FOR HOME USE

Tip de produs 18 — Insecticide, acaricide si produse pentru combaterea altor artropode (Produse pentru combaterea
ddunitorilor)

Numirul curent: EU-0021035-0000

Numdrul deciziei de reglementare R4BP: EU-0021035-0000

PARTEA 1
PRIMUL NIVEL DE INFORMARE
INFORMATII ADMINISTRATIVE

Denumirea familiei de produse

Nume INSECTICIDES FOR HOME USE

Tipul (tipurile) de produs(e)

Tipul (tipurile) de produs(e) TP 18 — Insecticide, acaricide si produse pentru
combaterea altor artropode

Detindtorul autorizatiei
Numele si adresa detindtorului autorizatiei | Numele Agrobiothers Laboratoire
Adresa Z1 Les Platieres, 71290 Cuisery, Franta
Numdrul curent EU-0021035-0000
Numdrul deciziei de reglementare R4BP EU-0021035-0000
Data autorizatiei 16 iunie 2020
Data de expirare a autorizatiei 31 mai 2030

Producitorul (producitorii) produselor biocide

Denumirea producitorului Agrobiothers Laboratoire

Adresa producitorului ZI Les Platiéres, 71290 Cuisery Franta

Adresa locurilor de productie AF3 16 rue de I'Oberwald, 68360 Soultz Franta
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1.5.  Producitorul (producitorii) substantei (substantelor) active
Substanta activd 3-fenoxibenzil (1RS,3RS;1RS,3SR)-
3-(2,2-diclorovinil)-2,2-dimetilciclopropancarboxilat (Permetrin)
Denumirea producitorului Tagros Chemicals india Ltd. (Art. 95 List: LIMARU NV (Acting for
Tagros Chemicals India Private Limited)
Adresa producitorului Jhaver Centre, Rajah Annamalai Bldg., IV floor 72 Marshal’s road
Egmore, 600008 Chennai India
Adresa locurilor de productie A-4/1&2, Sipcot Industrial Complex, Pachayankuppam Cuddalore,
607 005 Tamilnadu India
Substanta activad S-metopren
Denumirea producitorului Babolna bio Ltd.
Adresa producidtorului Szallas u.6 H-, 1107 Budapest Ungaria
Adresa locurilor de productie Szallas u.6 H-, 1107 Budapest Ungaria
2. COMPOZITIA SI FORMA (FORMELE) DE CONDITIONARE PENTRU FAMILIA DE PRODUSE
2.1. Informatii calitative si cantitative despre compozitia familiei de produse
. . Continut (%)
DES;T;?a Del?;)?lcrea Functia Numdrul CAS | Numdirul CE
Min. Max.
3-fenoxibenzil Substanta activd 52645-53-1 | 258-067-9 | 0,177 0,177
(1RS,3RS;1R-
S,35R)-
3-(2,2-dicloro-
vinil)-2,2-dime-
tilciclopropan-
carboxilat
(Permetrin)
S-metopren Substanta activd 65733-16-6 0,00225 | 0,00225
Propan-2-ol Propan-2-ol Substanta inactivd 67-63-0 200-661-7 | 3,33475 | 3,33475
n-butan n-butan Substanta inactivd 106-97-8 203-448-7 | 63,458 63,458
propan propan Substanta inactivd 74-98-6 200-827-9 | 16,271 16,271
izobutan izobutan Substanta inactivd 75-28-5 200-857-2 | 4,068 4,068
2.2. Forma (formele) de conditionare
Formulare (formulari) Generator de aerosoli — AE
PARTEA II
AL DOILEA NIVEL DE INFORMARE — META-RCP(-URI)
META-RCP 1
1. INFORMATII ADMINISTRATIVE META-RCP 1
1.1. Identificator Meta-RCP 1

Identificator

Meta-RCP 1: SPRAY INSECTICID PENTRU UZ CASNIC
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1.2.  Sufix la numirul autorizatiei
Numar 1-1
1.3.  Tipul (tipurile) de produs(e)
Tipul (tipurile) de produs(e) TP 18 — Insecticide, acaricide si produse pentru
combaterea altor artropode
2. COMPOZITIE META-RCP 1
2.1. Informatii calitative si cantitative privind compozitia meta-RCP-ului 1
. . Continut (%)
Denumirea Penurirea Functia Numrul CAS | Numdrul CE
Min. Max.
3-fenoxibenzil Substanta activa 52645-53-1 | 258-067-9 | 0,177 0,177
(IRS,3RS;1R-
S,3SR)-
3-(2,2-dicloro-
vinil)-2,2-dime-
tilciclopropan-
carboxilat
(Permetrin)
S-metopren Substanta activd 65733-16-6 0,00225 | 0,00225
Propan-2-ol Propan-2-ol Substanta inactivd 67-63-0 200-661-7 | 3,33475 | 3,33475
n-butan n-butan Substanta inactivd 106-97-8 203-448-7 | 63,458 63,458
propan propan Substanta inactivd 74-98-6 200-827-9 | 16,271 16,271
izobutan izobutan Substanta inactiva 75-28-5 200-857-2 | 4,068 4,068
2.2.  Tipuri de formulare ale meta-RCP-ului 1
Formulare (formulari) Generator de aerosoli — AE
3. FRAZELE DE PERICOL SI FRAZELE DE PRECAUTIE ALE META-RCP-ULUI 1

Fraze de pericol

Aerosol extrem de inflamabil.

Recipient sub presiune: Poate exploda daca este incilzit.

Poate fi mortal in caz de inghitire si de patrundere in cile respiratorii.
Provoaci o iritare grava a ochilor.

Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
Contine PERMETHRIN. Poate provoca o reactie alergica.

Fraze de precautie

Daci este necesard consultarea medicului, tineti la indemani
recipientul sau eticheta produsului.

A nu se ldsa la indemana copiilor.

Cititi cu atentie si urmati toate instructiunile.

A se piastra departe de surse de cildurd, suprafete fierbinti, scintei,
flacari i alte surse de aprindere. — Fumatul interzis.

Nu pulverizati deasupra unei flaciri deschise sau a unei alte surse de
aprindere.

Nu perforati sau ardeti, chiar si dupa utilizare.

Spalati-vd bine dupd utilizare.
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IN CAZ DE CONTACT CU OCHIL Clititi cu atentie cu apd, timp de
mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daci este cazul si dacd
acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti.

Daci iritarea ochilor persistd: Consultati medicul.

A se proteja de lumina solard. Nu expuneti la temperaturi care
depdsesc 50 °C[122 °F.

A se depozita la temperaturi care sd nu depaseasca 40 °C[104 °F.
Evitati dispersarea in mediu.

Colectati scurgerile de produs.

Aruncati continutul[recipientul in conformitate cu reglementirile
locale.

4. UTILIZARI AUTORIZATE ALE META-RCP-ULUI 1

4.1. Modul de utilizare

Tabelul 1. Utilizare # 1 - Spray insecticid pentru uz casnic

Tipul produsului TP 18 — Insecticide, acaricide si produse pentru combaterea altor artropode
Descrierea exactd a utilizarii autorizate, dupd | -
caz
Organism(e)-tintd (inclusiv stadiul de Fleas Larve insecte Adulti insecte
dezvoltare) Ctenocephalides felis
Ticks
Ixodes ricinus
Rhipicephalus sanguineus
Domeniul de utilizare De interior
Tratament specific al mobilierului nelavabil si textilelor de uz casnic
cum sunt covoarele, mochetele, scaunele cu brag
Metoda (metodele) de aplicare Pulverizare
Dupd curitarea prin aspirare a suprafetei ce va fi tratatd, produsul se
pulverizeazi de la o distantd de 30 cm.
Ratele si frecventa de aplicare O pulverizare de 1,3 secunde pentru aprox. 1 m? (2,1 g/m?)
Perioada minimd intre doud tratamente este de 6 luni.
Categoria (categoriile) de utilizatori Publicul larg (neprofesionist)
Dimensiunile ambalajului si materialul de Recipient din tabla galvanizata pentru aerosol, cu acoperire internd
ambalare din risini epoxi-fenolice (250 sau 500 ml).
Recipient din tabla galvanizatd pentru aerosol, fird acoperire internd
(300 ml).

4.1.1. Instructiuni specifice de utilizare

A se vedea instructiunile generale de utilizare.

4.1.2. Mdsuri specifice de reducere a riscului de utilizare

A se vedea instructiunile generale de utilizare.
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4.1.3. In functie de modul de utilizare, particularitdti ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si mésuri de
urgentd pentru protectia mediului

A se vedea instructiunile generale de utilizare.

4.1.4. In functie de modul de utilizare, instructiunile pentru eliminarea in sigurantd a produsului si a ambalajului acestuia

A se vedea instructiunile generale de utilizare.

4.1.5. In functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de depozitare

A se vedea instructiunile generale de utilizare.
5. INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE (') ALE META-RCP-ULUI 1

5.1. Instructiuni de utilizare

— Produsul va fi utilizat la tratamentul specific al mobilierului nelavabil si textilelor de uz casnic cum sunt
covoarele, mochetele, scaunele cu brat.

— Cititi intotdeauna eticheta sau brosura inainte de utilizare si respectati toate instructiunile furnizate.
— Respectati dozele recomandate pentru aplicare.

— Durata eficacitdtii reziduale este de pand la 6 luni, dar poate fi mai redusd in cazul curdtirii normale (ex.: prin
aspirarea covoarelor) sau prin utilizarea intensa a suprafetelor (ex.: mers, frecare etc.).

— 1In caz de infestare continud, pentru a evita aparitia rezistentei, folositi alternativ produse cu substante active cu
moduri diferite de actiune (pentru a inlitura din populatie indivizii rezistenti).

— Dacd infestarea continud in pofida respectdrii instructiunilor de pe eticheti/din brosurd, contactati un
profesionist in combaterea ddundtorilor.

— Informati detindtorul autorizatiei in cazul in care tratamentul nu este eficace.

5.2.  Maisuri de reducere a riscurilor
— A nu se folosi pe suprafete spdlabile umede si pe textile umede.

— Nu spilati mobilele cu cirpe umede de sters si nu curitati prin spélare covoarele sau mochetele curate pentru a
evita scurgerile in sistemul de canalizare.

— Scoateti din incdpere alimentele, hrana pentru animale si bauturile inainte de tratament.

— Nu utilizati pe suprafete sau obiecte aflate in vecinitatea sau susceptibile a atinge alimente, hrand pentru animale
si bauturi.

— Evitati contactul cu ochii.

— Dupi pulverizare, pardsiti incdperea si ldsati sd actioneze o ord inainte de a aerisi.
— Scoateti sau acoperiti terariile, acvariile i custile pentru animale inainte de aplicare.
— Inchideti filtrele de aer ale acvariilor pe durata pulverizrii.

— Avand in vedere sensibilitatea lor ridicatd la toxicitatea permetrinului, tineti pisicile departe de suprafetele
tratate.

— Tineti copiii §i animalele de companie departe pe durata tratamentului.

5.3.  Particularititi ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim ajutor si masuri de urgenti
pentru protectia mediului

— Inhalare: Duceti victima la aer curat §i mentineti-o in repaus in pozitie semisezand. Solicitati imediat asistentd
medicald dacd apar simptome si/sau dacd au fost inhalate cantitdti mari.

— Contact cu ochi: Spilati imediat cu apd din abundentd, ridicind din cand in cind pleoapele superioare si
inferioare. Verificati si indepdrtati lentilele de contact, dacd vi este simplu sd o faceti. Continuati s3 clatiti cu apd
caldutd timp de cel putin 10 minute. Consultati medicul daca apar iritatii sau daci vederea este afectat.

(") Instructiunile de utilizare, masurile de reducere a riscurilor si alte instructiuni de utilizare prevdzute la prezentul punct sunt valabile
pentru orice utilizare autorizatd din cadrul meta-RCP-ului 1.
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5.4.

5.5.

7.1.

— Contact cu pielea: Scoateti hainele si incdltdmintea contaminate. Spalati cu apd pielea contaminatd. Dacd apar
simptome, consultati un specialist in tratamentul contra otravurilor.

— Contact cu gura: Spalati gura cu apd. Contactati imediat un specialist in tratamentul contra otravurilor dacd apar
simptome sifsau in cazul unui contact cu gura in cantititi mari.

— Nu administrati fluide si nu induceti voma in cazul alterdrii stdrii de constientd; plasati victima in pozitie de
recuperare i solicitati imediat asistentd medicala.

— Pistrati disponibile recipientul sau eticheta.
— Piretroidele pot cauza parestezie (arsuri si intepaturi ale pielii fard iritatie).

— Dacid simptomele persistd: Consultati medicul.

Instructiuni pentru eliminarea in siguranti a produsului si a ambalajului acestuia

— Nu evacuati produsul nefolosit pe pdmant, in cursuri de apd, conducte (chiuvetd, toaletd etc.) sau canale de
scurgere.

— Aruncati produsul nefolosit, ambalajul sdu si orice alte reziduuri in conformitate cu reglementirile locale.

Conditii de depozitare si termenul de valabilitate a produsului in conditii normale de depozitare
— Durata de valabilitate: 24 de luni.

— A nu se depozita la temperaturi mai ridicate de 40 °C.

— A nu se expune direct la lumina soarelui.

— A se proteja contra inghetului.

ALTE INFORMATII

AL TREILEA NIVEL DE INFORMARE: PRODUSE INDIVIDUALE iN META-RCP-UL 1

Denumirea (denumirile) comerciald (comerciale), numirul autorizatiei si compozitia specifici a fiecirui
produs individual

Denumirea FRONTLINE PET CARE SPRAY INSECTICIDE ET ACARICIDE POUR LCHABITAT
comerciald SPRAY ANTIPARASITAIRE POUR UHABITAT 300 ML FRISKIES

INSECTICIDE HABITAT/HOME VETOCANIS

FRONTLINE HOMEGARD SPRAY INSECTICIDE ET ACARICIDE POUR LHABITAT
INSECTICIDE HABITAT/HOME VITALVETO

SPRAY INSECTICIDE POUR LHABITAT VITALVETO/INSECTICIDE HOUSEHOLD
SPRAY VITALVETO

SPRAY INSECTICIDE POUR LHABITAT VETOCANIS/INSECTICIDE HOUSEHOLD
SPRAY VETOCANIS

FRONTLINE HOMEGARD Husholdningsspray med insekticid og acaricid
FRONTLINE HOMEGARD Insecticide and acaricide household spray

FRONTLINE HOMEGARD Hy®dnteisten ja punkkien torjuntasuihke kotitalouksille
FRONTLINE HOMEGARD insektizides und akarizides Haushaltsspray

FRONTLINE HOMEGARD Spray Evtopioktovo kat akapeoKTovo ompél OIKIaKNG XPTjong
FRONTLINE HOMEGARD Spray insetticida e acaricida per l'ambiente domestico
FRONTLINE HOMEGARD Insecticide en acaricidespray voor huishoudelijk gebruik
FRONTLINE HOMEGARD Husholdningsspray med insekticid og acaricid
FRONTLINE HOMEGARD INSETICIDA E ACARICIDA EM SPRAY PARA USO DOMESTICO
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FRONTLINE HOMEGARD Hushallspray med insekticid och akaricid

Numdrul curent EU-0021035-0001 1-1

Denumirea comund | Denumirea Functia Numdrul Numirul CE | Continut
[UPAC CAS (%)

3-fenoxibenzil Substanta activi 52645-53-1 | 258-067-9 | 0,177

(IRS,3RS;1RS,3SR)-

3-(2,2-diclorovi-

nil)-2,2-dimetilci-

clopropancarboxilat

(Permetrin)

S-metopren Substanta activa 65733-16-6 0,00225

Propan-2-ol Propan-2-ol Substanta inactiva 67-63-0 200-661-7 | 3,33475

n-butan n-butan Substanta inactivi 106-97-8 203-448-7 | 63,458

propan propan Substanta inactivd 74-98-6 200-827-9 | 16,271

izobutan izobutan Substanta inactivd 75-28-5 200-857-2 | 4,068”
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