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DODATOK ¢. 1
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK15-MRS-003-1028/14
Nazov vyrobku: Protect szinyog és kullancsriaszté aeroszol

Na zaklade vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) & 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenéach biocidnych
vyrobkov autorizovanych podla nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 (dalej len
»,hariadenie o zmenach*) ziadostou o zavazni zmenu a sGfasnym ozndmenim administrativnej zmeny:
identifikacné Cislo BC-HT024999-02 predloZenymi dfia 17. juna 2016 v sulade s clankom 71 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 z 22. méaja 2012 o spristupfiovani biocidnych vyrobkov
na trhu a ich pouZivani prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (R4BP3) a klasifikovanymi
podla ¢lanku 2 nariadenia o zmenach a prilohy k nariadeniu o zmenach Hlava 3 ako ,Zavaina zmena
vyrobku“, Hlava 1, Oddiel 1, poloZka 2 ako ,,Pridanie nazvu k biocidnemu vyrobku, ak neexistuje riziko
zameny s nazvami inych biocidnych vyrobkov*, Hlava 1, Oddiel 1, polozka 1 ako ,,Zmena nazvu
biocidneho vyrobku, ak neexistuje riziko zameny s ndzvami inych biocidnych vyrobkov. “a Hlava 1, Oddiel
1, polozka 4 ako ,,Zmena v nazve alebo adrese drZitela autorizicie, ktory zotrvava v EHP." doSlo
podla ¢lanku 8 ods. 6 a ¢lanku 6 ods. 3 nariadenia o zmenach k zmene autorizicie biocidneho vyrobku.
V zmysle c¢lanku 8 ods. 7 aclanku 6 ods. 4 nariadenia o zmendch sa rozhodnutie o autorizacii
€. bio/90/O/15/RM zo dfia 12. februdra 2015 meni v sulade s schvalenym zhrnutim charakteristik
biocidneho vyrobku v prilohe 1k tomuto dodatku.

Ostatné Casti rozhodnutia ¢. bio/90/0/15/RM zo dna 12. februara 2015, o autorizacii biocidneho vyrobku
Protect szinyog és kullancsriaszté aeroszol sa nemenia.

Drzitel' autorizacie zabezpe€i, aby sa biocidny vyrobok spristupfioval na trhu v Slovenskej republike
v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto dodatku
a v stlade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Podla ¢lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa za dorucenie tohto dodatku povaZzuje
dorucenie prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (R4BP).

RNDr. Jan Cepéek, PhD.
generalny riaditel
Centrum pre chemické latky a pripravky

Doruéit: BABOLNA BIO SLOVENSKO, s.r.o., Ul. Mieru 5912, 984 01 Ludenec

Telefon sekretariat E-mail Internet IO
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Priloha 1

Bratislava, 24, marca 2021
Naga znacka: 30373/2021-4320-82344
Ref. ¢islo: bio/1040/0/21/DM

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Nazov vyrobku Protect szinyog és kullancsriaszt6 aeroszol

Obchodné nazvy PROTECT - aerosolovy repelent na ochranu pred klie§tami a komarmi
PROTECT Ranger - aerosolovy repelent na ochranu pred klie§tami a komarmi
PROTECT Famiily - aerosolovy repelent na ochranu pred klie§tami a komarmi

1.2. Drzitel’ autorizacie
Nazov a adresa drzitel’a autorizacie Nazov BABOLNA BIO SLOVENSKO, s.r.o.
Adresa Ul Mieru 5912, 984 01 Lucenec, Slovensko
Cislo autorizacie SK15-MRS-003-1028/14
R4BP Ziadost o autorizdciu ¢, BC-JY011588-06
Datum autorizacie 12. februara 2015
Détum skondenia platnosti autorizcie 31.jula 2022
1.3. Yyrobca vyrobku
Nazov vyrobcu Babolna Kdrnyezetbioldgiai Kozpont Kft.
Adresa vyrobcu Szallas utca 6., 1107 Budapest, Mad’arsko
Miesto vyrobnych priestorov Dr. Kéves Janos utca 1-3., 2943 Bébolna, Mad’arsko
1.4. Vyrobcea G¢innej latky
Utinna latka N,N-dietyl-3-metylbenzamid
Nazov vyrobcu VertellusTM Performance Materials Inc.
Adresa vyrobcu 201 N, Hlinois Street, Suite 1800, IN 46204 Indianapolis, Spojené
taty americké
Miesto vyrobnych priestorov 2110 High Point Road, NC 27403 Greensboro, Spojené §taty
americké

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1, Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
N,N-dietyl-3- N,N-diethyl-m- Utinna latka 134-62-3 205-149-7 19,898
metylbenzamid toluamide
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2.2. Typ tipravy
AE -Aerosélovy rozpraSovac

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H222 Mimoriadne horl'avy aerosél.

H229 Nadoba je pod tlakom: Pri zahriati sa moze roztrhnut

H319 Sposobuje vazne podraZdenie odi.

EUH208 Obsahuje pomaranéovy terpén. MoZe vyvolat alergicku reakeiu.

Bezpetnostné upozornenia

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, horticich povrchov, iskier, otvoreného
ohtia a inych zdrojov zapalenia. Nefajéite.

P211 Nestriekajte na otvoreny oheti ani iny zdroj zapalenia.

P251 Neprepichujte alebo nespalujte ju, a to ani po spotrebovani obsahu.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekol’ko minut
oplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné So3ovky a ak je to moZné,
odstrafite ich. Pokradujte vo vyplachovani.

P337+P313 Ak podrazdenie oéi pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc.,
P410-+P412 Chraiite pred slnednym Ziarenim. Nevystavujte teplotam nad
50°C/ 122 °F.

P411+P235 Uchovavajte pri teplotach do 45 °C/113 °F. Uchovavajte v
chlade.

4, AUTORIZOVANE POUZITE

4.1. Opis pouzitia

Poutzitie 1 — pouzitie ako repelent

Typ vyrobku

Vyrobky typu 19 - Repelenty a atraktanty

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

Na nezakrytti pokoZku sa nastrieka rovnomerna tenkd vrstva vyrobku.

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych §tadii)

Vedecky nazov: Culicidae
Bezny nazov: komare
Vyvojové stadium: dospeli jedinci

Vedecky nazov: [xodidae
BezZny nazov: klieste
Vyvojové §tadium: nymfy a dospeli jedinci

Oblasti pouzitia

Vonkajiie

Sposob aplikacie

Sposob: manuélna aplikacia

Detailny opis: Vyrobok sa pouziva na odpudzovanie hryzavych
&lankonoZcov. Musi sa rovhomerne rozotriet' v tenkej vrstve na nezakryti
odhalent pokozku.

Davkovanie a frekvencia

Aplika¢na davka: Nastriekajte tenkd vrstvu repelentu (1,66 mg/cm?). 1 gram
repelentu sa aplikuje na 600 cm? povrchu koZe (600 cm? zodpoveda povrchu
koZe na predlakti dospelych).

Podet a Easovy rozvrh aplikacie: Vyrobok odpudzuje komare po dobu 7 hodin
a je vhodny aj na odpudzovanie azijskych komarov tigrovanych (Aedes
albopictus). Vyrobok odpudzuje klie$te po dobu 2 hodin.

Po uplynuti uvedenych ¢asov sa odpor(i¢a oSetrenie zopakovat, no vyrobok
sa nesmie pouzit’ viac ako dvakrat v priebehu 24 hodin.
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Kategoria pouZivatel'ov Siroka verejnost’ (neprofesiondlne)

Velkosti balenia a obalovy Aerosdlovy rozprasovad (kovova plechovka, vnitorny nater: pigmentovany
material epoxy-fenolom (Zivica) podl'a PPG 3936-403/A).

Velkosti balenia: 75 ml (51 g), 100 ml (68 g), 150 ml (102 g), 175 ml (119 g)
200 ml (136 g).

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

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

4.1.4.  Kde je 1o Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

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

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Pokyny na pouZivanie

Frasticku dobre pretrepte a nastriekajte vyrobok na odhalent pokoZku zo vzdialenosti 2 — 5 em. Rukou
rovnomerne rozotrite repelent po pokozke.

Dodrzujte odportcané aplikaéné davky.

Doba ochrany sa mdZe skratit v désledku potenia, zmytia vodou, trenia, vysokej teploty (> 30 °C), rychlosti
vetra atd’,

Ak je o3etrenie net¢inné, informujte o tom drZitel'a autorizicie.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Pri pobyte vonku noste oblegenie s dlhymi rukdvmi, aby sa pouZzitie repelentu obmedzilo na nevyhnutné
minimum.

Tvar oSetrujte nastriekanim vyrobku na dlafi a ndslednym manudlnym rozotrenim repelentu na lica. Davajte
pozor, aby sa repelent nedostal do kontaktu s o€ami alebo ustami. Pokozku deti je tieZ potrebné oSetrovat’
nastriekanim repelentu do rik a manudlnym rozotretim. Neaplikujte vyrobok na ruky deti. Neaplikujte vyrobok
na citlivé oblasti pokoZky, podrazdent alebo poranent pokoZku.

Vyrobok sa nesmie nanadat’ viac ako dvakrat denne. Deti star$ie ako 9 rokov by nemali vyrobok nanéa3at’ viac
ako raz denne a deti do 9 rokov by ho nemali pouzivat vobec. Tehotné alebo dojiace zeny by sa tieZ mali
zdrzat’ pouzivania tohto vyrobku.

Deti od 9 do 12 rokov méZu vyrobok pouZivat pod dohladom dospelej osoby. Spotrebitelom sa odporica, aby



neboli vystaveni pdsobeniu vyrobku po dobu viac ako 8 hodin po&as jedného dita, bez ohl'adu na pocet aplikécii.
Po névrate do interiéru, ked’ sa uz repelentny u&inok nevyzaduje, alebo ak déjde k podraZdeniu pokozky, zmyte
repelent z pokozky vodou.

Po aplik4cii a pred jedlom si umyte ruky. Zabratite kontaktu repelentu s potravinami, krmivami a kuchynskym
riadom. Skladujte mimo dosahu deti. (Vyrobok obsahuje hork latku, ktora zabrafiuje ndhodnému poZitiu.)
Pripravok nie je uréeny na pouzitie na vlasy alebo oblegenie. Je potrebné zabranit’ kontaktu s plastovymi
materidlmi (napr. okuliare, skli¢ka hodiniek, syntetické tkaniny, koZenky, farby a laky atd’.). PouZivanie
vyrobku spolu s inymi biocidnymi vyrobkami alebo pripravkami na opalovanie sa neodporuca.

Pri nanaani vyrobku sa pokuste minimalizovat’ kvapkanie, aby sa predi$lo kontaminacii pddy a Zivotného
prostredia. Ak déjde k rozliatiu vé&§icho mnoZstva vyrobku, nasajte kontaminaciu suchym pieskom, pilinami
alebo inym vhodnym materiadlom.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych t¢inkoch, navod na
posKytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pri vdychnuti: Chod’te/preneste postihnutého na gerstvy vzduch a nechajte ho odpoéivat’ v polohe, ktord
umoZiluje 'ahké dychanie. Ak sa objavia priznaky, vyhladajte lekéra.

Pri kontakte s o&ami: DrZte o&né vie&ka otvorené a vyplachujte o&i vodou alebo pripravkom na vyplach o&i.
Skontrolujte, ¢&i ma postihnuty vloZzené kontaktné $o3ovky a ak je to moZné, vyberte ich. Potom niekolko mintt
vyplachujte. Ak ddjde k zhor§eniu zraku alebo akékol'vek priznaky pretrvavajui, vyhladajte o&ného lekara.
Pri poziti: Vyhladajte lekara.

Pri podrazdeni pokoZky u citlivych os6b alebo pri kontakte vyrobku so sliznicami, ranami: umyte pokozku
vel’kym mnoZstvom vody. Ak priznaky pretrvavaju, vyhl'adajte lekara,

V pripade ntidze majte pri vyhl'adan{ lekarskej pomoci pri sebe etiketu vyrobku a ukaZzte ju lekdrovi.

54. Navod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Obal vyrobku znovu nepouzivajte. Zabratite kontaminécii pody, povrchovych vod, nevypustajte vyrobok do
drezu alebo do kanalizécie.
Dodrziavajte platné miestne predpisy pre nakladanie s odpadom.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beZnych skladovacich podmienok
Skladujte v pédvodnom obale, na suchom a chladnom mieste (teplota pod 45 °C) chranenom pred slne¢nym
Ziarenim.

Skladovatel'nost’; 2 roky.

6. DALSIE INFORMACIE

- koniec dokumentu -
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