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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2020/ 704
z 26. maja 2020,

ktorym sa udeluje autorizicia Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov , INSECTICIDES FOR HOME
USE“

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 z 22. mija 2012 o spristupiiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani (), a najmd na jeho ¢ldnok 44 ods. 5 prvy pododsek,

kedZe:

(1) Spolocnost Agrobiothers Laboratoire predlozila 6. oktébra 2016 v silade s ¢linkom 43 ods. 1 nariadenia (EU)
¢. 528/2012 ziadost o autorizaciu skupiny biocidnych vyrobkov s ndzvom ,INSECTICIDES FOR HOME USE*, ktoré
patria medzi vyrobky typu 18 opisané v prilohe V k uvedenému nariadeniu, a poskytla pisomné potvrdenie
o stihlase prislusného orgdnu Francdzska tdto Ziadost vyhodnotit. Ziadost bola zaregistrovani v registri pre
biocidne vyrobky pod ¢islom BC-TW023858-93.

(2)  ,INSECTICIDES FOR HOME USE* obsahuje permetrin a S-metoprén ako tcinné ldtky, ktoré sd zaradené do
zoznamu schvélenych Géinnych litok Unie podla ¢linku 9 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

(3)  Hodnotiaci prislusny organ predlozil 10. decembra 2018 v stlade s ¢linkom 44 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012
hodnotiacu sprévu a zévery svojho hodnotenia Eurépskej chemickej agentire (dalej len ,agentira®).

(4)  Agentara predlozila Komisii 11. jila 2019 stanovisko (}) vrdtane ndvrhu zhrnutia charakteristik biocidnych
vyrobkov (SPC) patriacich do skupiny biocidnych vyrobkov ,INSECTICIDES FOR HOME USE“ a zdverelnej
hodnotiacej spravy o tejto skupine v stlade s ¢clinkom 44 ods. 3 nariadenia (EU) ¢ 528/2012.

(5)  Agenttra vo svojom stanovisku dospela k zaveru, ze ,INSECTICIDES FOR HOME USE* je skupina b10c1dnych
vyrobkov v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism. s) nariadenia (EU) & 528/2012, pre ktort mozno udelit autoriziciu Unie
podla clinku 42 ods. 1 uvedeného nariadenia, a Ze pri silade s ndvrhom zhrnutia charakteristik biocidnych
vyrobkov spliia podmienky uvedené v ¢lanku 19 ods. 1 a 6 uvedeného nariadenia.

(6)  Agentdra predloZila Komisii 25. jila 2019 ndvrh zhrnutia charakteristik biocidnych vyrobkov vo vetkych tiradnych
jazykoch Unie v siilade s ¢linkom 44 ods. 4 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

(7)  Komisia sthlasi so stanoviskom agentiiry, a preto sa domnieva, Ze je vhodné udelif autoriziciu Unie pre
~INSECTICIDES FOR HOME USE*.

(8)  Agentira v stanovisku odportica, aby drZzitel autorizdcie ako podmienku autorizdcie vykonal novd Stidiu
skladovatelnosti vyrobku ,INSECTICIDE HOUSEHOLD SPRAY“ v obaloch, v ktorych bude spristupneny na trhu.
V rdmci tejto $tadie by sa mal ur¢it obsah tc¢innej latky, pomer izomérov cis:trans v permetrine a technické
vlastnosti vyrobku ,INSECTICIDE HOUSEHOLD SPRAY* pred skladovanim a po fiom. Komisia stthlasi s uvedenym
odporucarum a domnieva sa, ze predloZenie vysledkov tejto $tidie by malo byt podmienkou spristupnenia na trhu
a pouzwama skupiny biocidnych vyrobkov podla ¢lanku 22 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 Komisia sa takisto
domnieva, Ze skutocnost, Ze tdaje sa majii poskytnif po udeleni autorizdcie, nemd vplyv na zdver o splneni
podmienky podla ¢lanku 19 ods. 1 pism. d) uvedeného nariadenia na zdklade existujicich tidajov.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1.

() ECHA opinion of 26 June 2019 on the Union authorisation of ,INSECTICIDES FOR HOME USE“ (ECHA/BPC/228/2019) [Stanovisko
agenttiry ECHA z 26. jina 2019 o autorizcii Unie pre ,INSECTICIDES FOR HOME USE* (ECHA/BPC/228/2019)], https://echa.
europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation.


https://echa.europa.eu/bpc-opinions-on-union-authorisation
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(9)  Podla stanoviska agentdry v pripade ldtky nitrometdn, ktord nepatrl' medzi G¢inné latky a ktord sa nachddza
v skupme b10c1dnych Vyrobkov L,INSECTICIDES FOR HOME USE", pocas obdobia na hodnotenie ziadosti nebolo
mozné dospiet k zdveru, Gi tito latka splha vedecké kritérid na urcenie vlastnosti nartsajticich endokrinny systém
stanovené v delegovanom nariadeni Komisie (EU) 2017/2100 (*). Malo by sa preto uskuto¢nit dalsie preskumanle
latky nitrometdn. Ak sa napokon dospe)e k zdveru, Ze nitrometdn sa povazuje za litku s vlastnostami nardsajicimi
endokrinny systém, Komisia zvazi, ¢i autorizaciu Unie pre skupinu biocidnych vyrobkov ,INSECTICIDES FOR
HOME USE* treba zrugif alebo zmenit v siilade s ¢lankom 48 nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

(10) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre biocidne vyrobky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Spolocnosti Agrobiothers Laboratoire sa udeluje autorizdcia Unie s autorizaénym &islom EU-0021035-0000 na
spristupnenie skupiny biocidnych vyrobkov ,INSECTICIDES FOR HOME USE“ na trhu a jej pouZivanie za podmienok
uvedenych v prilohe I a v stlade so zhrnutim charakteristik biocidnych vyrobkov stanovenym v prilohe II.

Autorizcia Unie je platna od 16. jina 2020 do 31. méja 2030.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 26. médja 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

¢) Delegovane nariadenie Komisie (EU) 2017/2100 zo 4. septembra 2017, ktorym sa stanovuji vedecké kritérid urcovania vlastnosti
nartajicich endokrinny systém podl'a nariadenia Eurpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (U.v.EU L 301, 17.11.2017, 5. 1).
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PRILOHA I
Podmienky (EU-0021035-0000)

Drzitel autorizdcie vykond $tadiu skladovatelnosti vyrobku ,INSECTICIDE HOUSEHOLD SPRAY“ v obaloch, v ktorych
bude spristupneny na trhu. V rdmci tejto Stddie sa uréi obsah Géinnej litky, pomer izomérov cis:trans v permetrine, vzor
postreku, fungovanie spustacieho zariadenia, rychlost vypustania a stredny aerodynamicky hmotnostny priemer pred
skladovanim a po fiom.

Drzitel autorizécie predloZi agentire vysledky stiidie do 16. decembra 2022.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

PRILOHA II
Zhrnutie charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov
INSECTICIDES FOR HOME USE
Vyrobky typu 18 — Insekticidy, akaricidy a vyrobky na ochranu proti inym ¢ldnkonozcom (ochrana proti skodcom)
(islo autorizédcie: EU-0021035-0000
Cislo polozky v R4BP: EU-0021035-0000
CAST1
PRVA INFORMACNA UROVEN
ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

Nizov skupiny vyrobkov

Nazov INSECTICIDES FOR HOME USE

Typ(-y) vyrobku

Typy) vyrobku Vyrobky typu 18 —Insekticidy, akaricidy a vyrobky na ochranu proti inym
¢lankonozcom

Drzitel autorizicie

Nézov/Meno Agrobiothers Laboratoire
Nézov a adresa drzitela autorizacie Adresa ZI Route des Platiéres, 71290
CUISERY, Francazsko

Cislo autorizécie EU-0021035-0000
Cislo polozky v R4BP EU-0021035-0000
Déatum autorizdcie 16.jtna 2020

Détum skoncenia platnosti autorizdcie | 31. mdaja 2030

Vyrobca/vyrobcovia biocidnych vyrobkov

Nézov vyrobcu Agrobiothers Laboratoire
Adresa vyrobcu ZI Route des Platieres, 71290 CUISERY Franctizsko
Miesto vyrobnych priestorov AF3 16 rue de I'Oberwald, 68360 Soultz Franctizsko

Vyrobca(-ovia) ii¢innej(-ych) latky(litok)

Ucinn4 latka (3-fenoxybenzyl)-3-(2,2-dichléretenyl)-2,2-dimetylcyklopropan-
karboxylat (permetrin)

Ndzov vyrobcu Tagros Chemicals India Ltd. (Art.95 List: LIMARU NV (Acting for Tagros
Chemicals India Private Limited)
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Adresa vyrobcu Jhaver Centre, Rajah Annamalai Bldg., IV floor 72 Marshal’s road Egmore,
600008 Chennai India

Miesto vyrobnych priestorov A-4/1&2, Sipcot Industrial Complex, Pachayankuppam Cuddalore,
607 005 Tamilnadu India

Ucinna litka S-metoprén

Nézov vyrobcu Babolna bio Ltd.

Adresa vyrobcu Szallas u.6 H-, 1107 Budapest Madarsko
Miesto vyrobnych priestorov Szallas u.6 H-, 1107 Budapest Madarsko

2. ZLOZENIE A UPRAVA SKUPINY VYROBKOV

2.1.  Kvalitativne a kvantitativne ddaje o zloZeni skupiny

Obsah (%)
Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.

(3-fenoxybenzyl)- Utinnd latka 52645-53-1 258-067-9 0,177 0,177

3-(2,2-dichlorete-

nyl)-2,2-dimetylcy-

klopropankarboxy-

14t (permetrin)

S-metoprén Ucinn4 latka 65733-16-6 0,00225 | 0,00225

Izopropylalkohol Propan-2-ol Ind ako G¢innd 67-63-0 200-661-7 3,33475 | 3,33475
latka

Butan Butan Ind ako G¢innd 106-97-8 203-448-7 63,458 63,458
latka

Propan Propan Ind ako G¢innd 74-98-6 200-827-9 16,271 16,271
latka

[zobutdn Izobutdn Ind ako G¢innd 75-28-5 200-857-2 4,068 4,068
latka

2.2.  Typ(-y) tpravy
Upravaltpravy AE -Aerosélovy rozpraSovac

CASTTI
DRUHA INFORMACNA UROVEN - META SPC
META SPC 1
1.  ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 1
1.1. Identifikitor meta SPC 1

Identifikator INSEKTICIDNY SPREJ PRE DOMACNOSTI

1.2.  Pripona &isla autorizicie

Cislo 1-1
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1.3.  Typy) vyrobku
Typy) vyrobku Vyrobky typu 18 — Insekticidy, akaricidy a vyrobky na ochranu proti inym
¢ldnkonozcom
2. ZLOZENIE META SPC 1
2.1.  Kvalitativne a kvantitativne tidaje o zloZeni meta SPC 1
Obsah (%)
Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. Max.
(3-fenoxybenzyl)- Ucinna latka 52645-53-1 | 258-067-9 0,177 0,177
3-(2,2-dichlérete-
nyl)-2,2-dimetylcy-
klopropankarboxy-
lat (permetrin)
S-metoprén Ucinn4 latka 65733-16-6 0,00225 | 0,00225
Izopropylalkohol Propan-2-ol Ind ako Gcinnd 67-63-0 200-661-7 3,33475 | 3,33475
latka
Butan Butan Iné ako G¢innd 106-97-8 203-448-7 63,458 63,458
latka
Propan Propan Ind ako G¢innd 74-98-6 200-827-9 16,271 16,271
latka
[zobutin Izobutidn Ind ako G¢innd 75-28-5 200-857-2 4,068 4,068
latka
2.2.  Druh (druhy) pripravku v rdmci meta SPC 1
Upravaltpravy AE -Aerosélovy rozpraovac
3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META SPC 1

Vystrazné upozornenia

Mimoriadne horlavy aerosél.

Nédoba je pod tlakom: Pri zahriati sa moZze roztrhnait

Moze byt smrtelny po poziti a vniknuti do dychacich ciest.
Sposobuje vazne podrazdenie o¢i.

Vel'mi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi t¢inkami.
Obsahuje PERMETHRIN. MéZe vyvolat alergickd reakciu.

Bezpecnostné upozornenia

Ak je potrebnd lekdrska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu
vyrobku.

Uchovévajte mimo dosahu deti.

Pozorne si precitajte vietky pokyny a dodrziavajte ich

Uchovavajte mimo dosahu tepla, horticich povrchov, iskier, otvoreného
ohna a inych zdrojov zapélenia. Nefajcite.

Nestriekajte na otvoreny oheri ani iny zdroj zapdlenia.

Neprepichujte alebo nespalujte ju, a to ani po spotrebovani obsahu.

Po manipuldcii starostlivo umyte ruky

PO ZASIAHNUTI OCl:Opatrne niekolko miniit oplachujte vodou.Ak
pouzivate kontaktné $o3ovky a ak je to mozné, odstraiite ich. Pokracujte
vo vyplachovani.

Ak podrézdenie odf pretrvava:Vyhladajte lekdrsku pomoc.

Chrante pred slne¢nym Ziarenim.Nevystavujte teplotdm nad 50 °C[122 °F.
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Uchovavajte pri teplotich do 40 °C[104 °F
Zabraite uvolneniu do Zivotného prostredia.
Zozbierajte uniknuty produkt.

Zneskodnite

4. AUTORIZOVANE POUZITIE (POUZITIA) META SPC 1

4.1.  Opis pouzitia

Tabulka 1. PouZit # 1 — Insekticidny sprej pre domdcnosti

Typ vyrobku Vyrobky typu 18 — Insekticidy, akaricidy a vyrobky na ochranu proti inym
¢lankonozcom

Kde je to relevantné, presny opis auto- | -
rizovaného pouZzitia

Cielové organizmy (vratane vyvojovych | Blchy larvy/hmyz dospelé jedince/hmyz
§tadif) Ctenocephalides felis

Klieste

Ixodes ricinus

Rhipicephalus sanguineus

Oblasti pouzitia Vndtorné
Cielené o3etrenie nepratelného ndbytku a bytového textilu ako koberce,
matrace, kresld

Sposoby) aplikicie sprejovanie
Osetrovand plocha sa najprv povysdva a nésledne sa vyrobok nanesie
rozpra$ovacom zo vzdialenosti 30 cm.

Daévkovanie a frekvencia 1,3 sekundy na priblizne 1 m? (2,1 g/m?) -
Minimdlny interval medzi dvomi oetreniami je 6 mesiacov.

Kategoria(ie) pouzivatelov Sirokd verejnost (neprofesiondlne)

Velkosti balenia a obalovy material Pocinovand aeros6lovd nddobka s vndtornou ochrannou vrstvou
z epoxidového a fenolového laku (250ml alebo 500ml)
Pocinovand aeros6lovad nddobka bez vniitornej vrstvy (300 ml).

4.1.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

Pozrite viobecne pouZitie.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite vieobecne pouZzitie.

4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ticinkoch, ndvod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite v§eobecne pouZitie.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite vSeobecne pouZitie.

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Pozrite v§eobecne pouZzitie.
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5. VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE (') META SPC 1

5.1.  Pokyny na pouZivanie
— Vyrobok je uréeny na cielené osetrenie nepratelného nébytku a bytového textilu ako koberce, matrace, kresld.
— Pred pouzitim si vzdy najprv precitajte titok alebo pribalovy letdk a dodrzujte vietky uvedené pokyny.
— Dodrzujte odportc¢ané davkovanie.

— Zvyskovd Gcinnost az 6 mesiacov sa moze skrétit v dosledku bezného ¢istenia (napr. na kobercoch vysavanim)
alebo znacného opotrebivania povrchov (napr. chodza, oter...).

— V pripade pretrvavajiicecho zamorenia pouzite ndhradné produkty, ktoré obsahujii Gcinné litky s odlisnym
sposobom tcinku, aby sa predislo vzniku rezistencie. SlGZi to na odstrdnenie rezistentnych jedincov z populdcie.

— Ak zamorenie pretrvava aj pri dodrZani pokynov na §titku/v pribalovom letdku, obritte sa na odbornika na
ochranu proti §kodcom.

— Nepouzivajte na macky ani iné zvieratd ¢i koiky pre macky.

— Ak oSetrenie net¢inkuje, informujte o tom drzitela autorizicie.

5.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika
— Nepouzivajte na vodou umyvatelné povrchy a textil.

— Neumyvajte ndbytok mokrou handrickou a necistite na mokro koberce a matrace, aby sa predislo tniku do
kanalizdcie.

— Pred oSetrenim odstraiite potraviny, krmiva a ndpoje.

— Nepouzivajte na plochy a predmety v blizkosti potravin, krmiv a ndpojov, alebo ktoré by s nimi mohli prist do
styku.

— Zabriénte styku s oami.

— Po rozpréseni opustite miestnost a nechajte pésobit jednu hodinu, potom moZete vyvetrat.
— Pred aplikdciou odstraiite alebo zakryte terdrid, akvarid a klietky na zvieratd.

— Na dobu aplikicie vypnite vzduchovy filter akvarii.

— Zabririte pristupu maciek na osetrené povrchy. Kvoli osobitnej citlivosti na permetrin moze produkt mackdm
sposobit zdvazné neziaduce t¢inky.

— Zabrarite pritomnosti deti a zvierat pocas aplikdcie.

5.3.  Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych w&inkoch, nivod na poskytnutie
prvej pomoci a nddzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

— Vdychnutie: Odvedte zasiahnuti osobu na Cerstvy vzduch a nechajte v pokoji v polosede. Ak sa objavia nejaké
priznaky a/alebo v pripade vdychnutia velkého mnozstva, vyhladajte lekdrsku pomoc.

— Kontakt s o¢ami: O¢i ihned vypldchnite velkym mnozstvom vody, pricom obcas nadvihnite horné i spodné
viecko. Skontrolujte pritomnost kontaktnych Sosoviek a odstréfite ich, ak je to mozné. Vyplachujte vlaznou
vodou asponi 10 minit. V pripade podrazdenia o¢i alebo zhor3enia zraku vyhladajte lekdrsku pomoc.

— Kontakt s pokozkou: Odstranite kontaminovany odev a obuv. Zasiahnutti pokozku umyte vodou. Ak sa objavia
nejaké priznaky, obratte sa na toxikoldga.

— Kontakt s dstami: Usta vypldchnite vodou. Ak sa objavia nejaké priznaky ajalebo v pripade kontaktu velkého
mnozstva vyrobku s Gstami, obratte sa ihned na toxikoldga.

— V pripade zhorSeného stavu vedomia nepodévajte tekutiny a nevyvoldvajte zvracanie; osobu uvedte do
stabilizovanej polohy a ihned vyhladajte lekdrsku pomoc.

— Majte pri sebe obal alebo $titok z obalu.

(") Pokyny na pouzivanie, opatrenia na zmiernenie rizik a dalsie pokyny na pouZivanie v tomto oddiele sii platné pre vietky autorizované
pouzitia v rdmci meta SPC 1.
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5.4.

5.5.

7.1.

— Permetrin mozZe byt pre macky nebezpecny. Ak sa vyskytnii priznaky otravy, okamzite vyhladajte veterindrnu
pomoc a ukdzte obal veterindrnemu lekdrovi.

— Pyretroidy mo6zu sposobovat parestéziu (palenie a brnenie pokozky bez podrdzdenia). V pripade pretrvivania

priznakov vyhladajte lekdrsku pomoc.

Névod na bezpe¢né zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

— Nepouzity vyrobok nevylievajte do pody, do vodnych tokov, do odtokov (drez, toalety...), ani do kanalizacie.

— S nepouzitym vyrobkom, jeho obalom a inym odpadom z vyrobku nakladajte podla platnych predpisov.

Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

— Trvanlivost: 24 mesiacov.

— Uchovavajte pri teplote do 40 °C.

— Nevystavujte priamemu slne¢nému Ziareniu.

— Chrénite pred mrazom.

DALSIE INFORMACIE

TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 1

Obchodny nézov, &islo autorizicie a $pecifické zloZenie kazdého vyrobku

Obchodny ndzov

FRONTLINE PET CARE SPRAY INSECTICIDE ET ACARICIDE POUR L'HABITAT
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 LU'HABITAT VITALVETO/INSECTICIDE HOUSEHOLD

SPRAY VITALVETO
SPRAY INSECTICIDE POUR LUHABITAT VETOCANIS/INSECTICIDE HOUSEHOLD
SPRAY VETOCANIS
Cislo autorizacie EU-0021035-0001 1-1
Bezny ndzov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
(3-fenoxybenzyl)-3-(2,2-di- Utinn4 latka 52645-53-1 | 258-067-9 | 0,177
chléretenyl)-2,2-dimetylcy-
klopropankarboxylat (per-
metrin)
S-metoprén Ucinnd latka 65733-16-6 0,00225
Izopropylalkohol Propan-2-ol Ind ako Gcinnd 67-63-0 200-661-7 | 3,33475
latka
Butdn Butdn Ind ako G¢innd 106-97-8 203-448-7 63,458
latka
Propan Propédn Ind ako Gcinnd 74-98-6 200-827-9 | 16,271
latka
Izobutdn Izobutdn Ind ako G¢innd 75-28-5 200-857-2 | 4,068
latka
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