MINISTERSTVO HOSPODARSTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 6. februara 2024
Ref. ¢islo: bio/349/0/24/RP

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prisluSny organ podla ustanovenia § 5 zakona
€. 71/1967Zb. o sprdvnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,spravny
poriadok“) austanoveni §3 pism. a) a §4 z&kona €. 319/2013 Z. z. o pdsobnosti organov Statnej spravy
pre spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouzivanie a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(biocidny zakon) v zneni neskorSej novely (dalej len ,biocidny zakon“) vo veci Zziadosti ziadatela
Omega Pharma International n.v., Venecoweg, 26, 9810 Nazareth, Belgicko identifikatné Ccislo
BC-UX084732-93 o vzajomné uznanie vnutroStatnej autorizacie pre skupinu biocidnych vyrobkov, podanej
podla €lanku 33 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani (dalej len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch*) zo diia 21. februara 2023
v sulade s c¢lankom 33 ods. 3 nariadenia o biocidnych vyrobkoch v spojeni sc¢lankom 6 delegovaného
nariadenia Komisie (EU) & 492/2014, ktorym sa dopifia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
€. 528/2012, pokial ide o pravidla obnovovania autorizécii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaji vzgjomnému
uznavaniu (dalej len ,nariadenie o obnovach*) a s ¢lankom 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch rozhodlo
tak, ze

autorizuje skupinu biocidnych vyrobkov
na zdklade postupného vzajomného uznania

Nazov skupiny biocidnych vyrobkov: Omega Pharma IR3535
Cislo autorizacie skupiny biocidnych vyrobkov: — SK24-004-00-000
Platnost autorizacie do: 2. decembra 2032

pre pouZzitie META SPC 4: Pouzitie 1 - Repelent - VoS detskd - Siroka verejnost’ (2 roky aviac) -
pouZitie na l'udske vlasy - vnutorné aj vonkajsie

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov v Prilohe 1 tohto rozhodnutia
a Vv rozsahu autorizécie skupiny biocidnych vyrobkov €. NL-0016700-0000 platnej do 2. decembra 2032
a udelenej prislusnym organom referencného c¢lenského Statu Holandsko diia 2. decembra 2022;

apre pripad, ked nebude predloZzend Ziadost o obnovenie tejto autorizacie v lehote podla nariadenia
o biocidnych vyrobkoch a/alebo nariadenia o obnovach poskytuje pre pouzitie META SPC 4 dodato¢nu lehotu
na spristupnenie existujucich z&sob tohto biocidneho vyrobku na trhu do 25. jula 2024 a dalSiu lehotu na jeho
pouZitie do 11. januéra 2025 v sulade s prisluSnou legislativou;

a konanie sa
zastavuje

pre pouZitia

META SPC 1. PouZitie 1- Repelent - komare - Siroké verejnost’ (starSia ako 6 mesiacov)
- pouzitie na ludsku kozu - vnuatorné aj vonkajSie;

META SPC 2: Pouzitie 1- Repelent - komare - Siroké verejnost’ (starSia ako 6 mesiacov)
- pouZitie na Fudsku koZu - vnutorné aj vonkajsie;

META SPC 2: Pouzitie 2 - Repelent - KlieSte - Siroka verejnost’ (starSia ako 6 mesiacov)
- pouZitie na Fudsku koZu - vnutri aj vonku;

META SPC 2: PouZitie 3- Repelent - bodavy hmyz - Siroka verejnost’ (starSia ako 6 mesiacov)
- pouzitie na ludsku kozu - vnutri a vonku;

META SPC 3: Pouzitie 1- Repelent - komare - Siroka verejnost’ (starSia ako 6 mesiacov)
- pouZitie na Fudsku koZu - vnutorné aj vonkajsie.



Odoévodnenie:

Ziadatel Omega Pharma International n.v., Venecoweg, 26, 9810 Nazareth, Belgicko doruéenim
Ziadosti identifikacné Cislo BC-UX084732-93 zo dfa 21. februdra 2023 prostrednictvom registra pre biocidne
vyrobky (dalej len “R4BP*“) v zmysle €l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch poZiadal Ministerstvo
hospodarstva Slovenskej republiky (dalej tiez ,,MH SR*) o vzajomné uznanie vnutroStatnej autorizacie skupiny
biocidnych vyrobkov ¢. NL-0016700-0000 udelenej rozhodnutim o autorizécii platnej do 2. decembra 2032
a udelenej prislusnym organom referencného ¢lenského Statu Holandsko difa 2. decembra 2022.

MH SR dia 3. aprila 2023 zaslalo Ziadatel'ovi vyzvu €. bio/1212/0/23/VVP na zaplatenie spravneho
poplatku vo vySke 750 EUR spolu s platobnym predpisom ¢. M10-030423-0028 a vyzvu €. bio/1213/0/23/VP
na zaplatenie Uhrady za odborné sluzby vo vySke 8 000 EUR. Spravou ¢. NMS-C-1657254-93-00/F zo dfia
14. aprila 2023 bol ziadatelovi pripomenuty bliziaci sa termin exspiracie platobného predpisu. Dia 18. aprila
2023 bol zaplateny spravny poplatok vo vySke 750 EUR na platobny predpis ¢. M10-030423-0028 a bola
zaplatena a Uhrada za odborné sluzby vo vySke 8000 EUR. Preto dia 21. aprila 2023 bola Ziadost
BC-UX084732-93 akceptovana.

MH SR spravou ¢. NMS-C-1658479-80-00/F dia 21. aprila 2023 vyzvalo Ziadatel'a na predloZenie
navrhu oznacenia (etikety) biocidnych vyrobkov, anglického prekladu rozhodnutia o autorizacii v referenénom
¢lenskom State Holandsko a predlozenie povolenia na pristup k idajom k G€innej latke obsiahnutej v biocidnom
vyrobku. Dia 24. aprila 2023 Ziadatel’ poZadované dokumenty predloZil. Preto diia 24. aprila 2023 bola Ziadost’
validovana.

Diia 24. aprila 2023 MH SR zacalo hodnotenie Ziadosti, ktoré v zmysle ¢lanku 33 ods. 3 nariadenia
o0 biocidnych vyrobkoch bolo ukongéené do 24. jala 2023.

Spravny organ k pravnemu zékladu autorizacie uvadza nasledovné:

Referencny Stat Holandsko vydal dfia 2. decembra 2022 rozhodnutie o autorizacii skupiny biocidnych
vyrobkov €. NL-0016700-0000 v zmysle ¢lanku 19 ods.l a ods. 5 nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

V zhrnuti charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov v Prilohe 1rozhodnutia referenéného ¢lenského
Statu su uvedené Specifické podmienky a to nasledovne:
META SPC 1. Pouzitie 1- Repelent - komare - Siroka verejnost’ (starSia ako 6 mesiacov) - pouZzitie na Fudskd
koZu - vnuatorné aj vonkajSie - autorizované podla ¢lanku 19 ods. 5 nariadenia o biocidnych vyrobkoch,
META SPC 2: Pouzitie 1- Repelent - komare - Siroka verejnost’ (starSia ako 6 mesiacov) - pouZitie na Fudskd
kozu - vnutorné aj vonkajSie - autorizované podla ¢lanku 19 ods. 5 nariadenia o biocidnych vyrobkoch,
META SPC 2: Pouzitie 2 - Repelent - KlieSte - Siroka verejnost’ (starSia ako 6 mesiacov) - pouZitie na Fudskd
koZu - vnatri aj vonku - autorizované podla ¢lanku 19 ods. 5 nariadenia o biocidnych vyrobkoch,
META SPC 2: Pouzitie 3 - Repelent - bodavy hmyz - Siroka verejnost’ (starSia ako 6 mesiacov) - pouZitie na
Fudsku koZu - vnutri a vonku - autorizované podla ¢lanku 19 ods. 5 nariadenia o biocidnych vyrobkoch,
META SPC 3: Pouzitie 1- Repelent - komare - Siroka verejnost’ (starSia ako 6 mesiacov) - pouzitie na Fudskd
koZu - vnatorné aj vonkajsie - autorizované podla ¢lanku 19 ods. 5 nariadenia o biocidnych vyrobkoch,
META SPC 4: Pouzitie 1- Repelent - VoS detska - Siroka verejnost (2 roky a viac) - pouZzitie na l'udské vlasy
- vnuatorné aj vonkajSie - autorizované podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Biocidne vyrobky sa autorizuju, ak st splnené podmienky ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

Podl'a ¢lanku 32 ods. 2 nariadenia o biocidnych vyrobkoch ,JBez toho, aby bol dotknuty ¢l1anok 37, vietky
Clenské Staty, ktoré prijmu Ziadosti o vzajomné uznanie vnutroStatnej autorizacie biocidneho vyrobku v sulade
s postupmi stanovenymi v tejto kapitole a pod podmienkou ich splnenia, autorizuju biocidny vyrobok
za rovnakych podmienok

Pouzitie META SPC 4:

V prilohe rozhodnutia o autorizécii referenéného ¢lenského Statu a v hodnotiacej sprave referenéného
Clenského Statu je mozné identifikovat pouzitie META SPC 4: Pouzitie 1, pre ktoré bola autorizacia
v referenénom ¢lenskom State udelena na zdklade ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Vzhladom na uvedené MH SR v stlade s ¢lankom 32, 33 ods. 3 v spojeni sc¢lankom 19 ods. 1
nariadenia o biocidnych vyrobkoch preskimalo Ziadost, ¢o sa tyka pouzitia META SPC 4: Pouzitie 1 -
Repelent - VoS detska - Siroka verejnost’ (2 roky a viac) - pouzitie na l'udské vlasy - vnutorné aj vonkajSie.
Preskimanim Ziadosti MH SR zistilo, Ze €o sa tyka tohto pouZitia, Ziadost’ 0 vzajomné uznanie vnuatroStatnej
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autorizécie skupiny biocidnych vyrobkov v tejto ¢asti spifia poZiadavky ustanovené nariadenim o biocidnych
vyrobkoch.

Vykonanim hodnotenia skupiny biocidnych vyrobkov MH SR dospelo k zaveru, Ze skupina biocidnych
vyrobkov definovana v predloZzenom zhrnuti charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov, o sa tyka pouZitia
META SPC 4: PouZitie 1- Repelent- VoS detska - Siroka verejnost’ (2 roky a viac) - pouZzitie na Fudské vlasy
- vnitorné aj vonkajsie, spifia podmienky pre vzajomné uznanie vn(trostatnej autorizacie skupiny biocidnych
vyrobkov v sulade s ¢lankom 32 ods. 2 v spojeni s ¢lankom 19 ods. 1 nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Vyrobky zo skupiny biocidnych vyrobkov a Cisla autorizacie vyrobkov zo skupiny biocidnych
vyrobkov, €o sa tyka pouZitia META SPC 4: Pouzitie 1 - Repelent - VoS§ detskd - Siroka verejnost
(2 roky a viac) - pouzitie na Fudské vlasy - vnutorné aj vonkajSie, su uvedené v Prilohe 1tohto rozhodnutia.

Pouzitia META SPC 1. META SPC 2 a META SPC 3:

Dalej je mozné v prilohe rozhodnutia o autorizacii referenéného ¢lenského 3tatu a v hodnotiacej sprave
referen¢ného Clenského Statu identifikovat' pouZitia META SPC 1. PouZitie 1, META SPC 2: PouZitie 1,
META SPC 2: Pouzitie 2, META SPC 2: Pouzitie 3, META SPC 3: Pouzitie 1, pre ktoré bola autorizacia
v referenc¢nom c¢lenskom State udelena na zaklade ¢lanku 19 ods. 5 nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Podl'a ¢lanku 19 ods. 5 nariadenia o biocidnych vyrobkoch ,Jl'ez ohl'adu na odseky 1 a 4 moZno biocidny
vyrobok autorizovat, aj ked nie su Uplne splnené podmienky stanovené v odseku 1 pism. b) bodoch iii) a iv),
alebo ho moZno autorizovat na spristupnenie na trhu napouZitie Sirokou verejnostou, aj ked st splnené kritéria
uvedené v odseku 4 pism. c), ak by neautorizovanie daného biocidneho vyrobku malo nedmerné negativne
désledky na spolo€nost’ vporovnanis rizikom pre zdravie ludi, zdravie zvierat alebo pre Zivotné prostredie
vyplyvajacim z pouZivania biocidneho vyrobku zapodmienok ustanovenych v autorizacii
PoufZitie biocidneho vyrobku autorizovanéhopodla tohto odsekupodliehaprislusnym opatreniam nazmiernenie
rizika, aby sa zabezpecilo, Ze expozicia ludi a Zivotného prostredie tomuto biocidnemu vyrobkuje miniméalna.
Poutitie biocidneho vyrobku autorizovaného podl'a tohto odseku sa obmedzuje na Clenské Staty, v ktorych
su splnenépodmienky prvého pododseku.*.

Co sa tyka ¢lanku 19 ods. 5 nariadenia o biocidnych vyrobkoch, nariadenie o biocidnych vyrobkoch
poskytuje Specifické opatrenia na zvladnutie vynimoc€nych okolnosti, ktoré si vyzaduji urCité pouZzitie
biocidneho vyrobku. Tymito opatreniami si €lanok 55 ods. 1 a ¢lanok 19 ods. 5 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch. Tieto ¢lanky nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa aplikujd, len ak su splnené vynimocné okolnosti
ustanovené v prislusnom ¢lanku.

Ucelom ¢&lanku 19 ods. 5 nariadenia o biocidnych vyrobkoch je zamedzit negativnym désledkom
na spolocnost’ daného Elenského Statu. Preto pouZitie tohto ¢lanku nariadenia o biocidnych vyrobkoch musi byt
obmedzené len na ten Clensky Stat, v ktorom su splnené podmienky ustanovené v prvom pododseku ¢lanku
19 ods. 5 nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Nariadenie o biocidnych vyrobkoch nebrani tomu, aby boli autorizacie na zdklade ¢lanku 19 ods. 5
nariadenia o biocidnych vyrobkoch udel'ované v ¢lenskych Statoch, bez ohladu na to, €i su v danom procese
0 udeleni autorizacie referencnym c¢lenskym Statom alebo dotknutym c¢lenskym Statom, za predpokladu, Ze su
splnené poZziadavky ¢lanku 19 ods. 5 nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Ak v procese vzajomného uznania dotknuty Clensky Stat zisti, Ze zamysSlané pouZzitie, pre ktoré
hodnotenie referencného Clenského Statu prislo k zaveru, Ze nie su splnené podmienky stanovené v ¢lanku 19
odseku 1 pism. b) bodoch iii) a iv) nariadenia o biocidnych vyrobkoch, je potrebné na Uzemi dotknutého
Clenského Statu preto, aby sa zmiernili ,,neimerné negativne désledky na spolocnost, €lanok 19 ods. 5
nariadenia o biocidnych vyrobkoch poskytuje moznost autorizovat takéto pouzitie v dotknutom ¢lenskom State.

AvSak je potrebné taktiez zddraznit, Ze tdto moznost musi byt chapana v kontexte ustanoveni
upravujucich vzajomné uznania, predovsetkym v kontexte zakladnych zasad ustanovenych v ¢lankoch 32 a 37
nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Clanok 37 nariadenia o biocidnych vyrobkoch upravuje vynimky zo vzajomného uznavania.
Podla ¢lanku 37 ods. 1 nariadenia o biocidnych vyrobkoch ,,Odchylne od ¢lanku 32 ods. 2 méze ktorykolvek
dotknuty ¢lensky Stat navrhnat odmietnutie udelenia autorizacie alebo Upravu podmienok autorizécie, ktora
sa ma udelit, pod podmienkou, Ze takéto opatrenie mozno oddvodnit na zaklade:
a) ochrany Zivotného prostredia;
b) verejného poriadku alebo verejnej bezpecnosti;
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¢) ochrany zdravia a Zivota ludi, najma zranitel'nych skupin, alebo zvierat alebo rastlin;
d) ochrany narodnych pamiatok s umeleckou, historickou alebo archeologickou hodnotou, alebo
e) skutocnosti, Ze cielovy organizmus nieje pritomny v 8kodlivom mnoZstve.*.

Clanok 37 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa mdZe pouZit' na prispdsobenie, vratane rozsirenia,
podmienok autorizacii, ktoré ma clensky Stat udelit, ak takéto opatrenie je oddvodnitel'né na zaklade jednej
alebo viacerych eventualit, ktoré taxativne uvadza €lanok 37 ods. 1 nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Ked su pre dané pouzitie hodnotené referenénym ¢lenskym Statom splnené podmienky ¢lanku 19 ods. 5
nariadenia o biocidnych vyrobkoch v ¢lenkom Stéte, bez ohladu na to, Ci ide o referenény clensky Stat
alebo dotknuty ¢lensky Stat, pretoZe pouzitie ¢lanku 19 ods. 5 nariadenia o biocidnych vyrobkoch méa byt
na prospech spolocnosti toho €lenského Statu, v ktorom su tie podmienky splnené, tomu danému ¢lenskému
Statu ma byt umoznené, aby mohol prispdsobit), t. j. rozSirit podmienky nim udelovanej autorizacie, ak takéto
opatrenie je oddévodnitel'né na zaklade jednej alebo viacerych eventualit, ktoré taxativne uvadza ¢lanok 37 ods. 1
nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Ak by takéto prisp6sobenie autorizacie nebolo mozné, mohlo by to mat’
neimerné negativne désledky na spolo¢nost’ daného Clenského Statu kvoli nedostupnosti biocidneho vyrobku
nevyhnutného na opatrenia pre eventuality taxativne uvedené v ¢lanku 37 ods. 1 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch. Je vSak potrebné zdoraznit, Ze ¢lanok 19 ods. 5 nariadenia o biocidnych vyrobkoch je mozné
aplikovat’ len v tych €lenskych Statoch, kde takéto pouZitie je skuto¢ne nevyhnutné.

Clensky 3tat, ktory aplikuje ¢lanok 19 ods. 5 v spojeni s ¢lankom 37 ods. 1 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch, je zodpovedny za to, Ze
a) ndlezite odbvodni takito vynimku na zaklade dovodov uvedenych v ¢lanku 37 ods. 1 nariadenia
o0 biocidnych vyrobkoch av pripade, Ze Ziadatel’ resp. UCastnik spravneho konania nesuhlasi, informuje
Eurépsku komisiu, a
b) jasne ajednoznafne uvadza c¢lanok 19 ods. 5 nariadenia o biocidnych vyrobkoch ako pravny zéklad
pre udelenie autorizécie.

Tie dotknuté cClenské Staty, v ktorych su podmienky c¢lanku 19 ods. 5 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch taktieZz splnené, m6Zu vzajomne uznat' toto pouZitie a autorizécia biocidneho vyrobku v tomto
dotknutom Elenskom State musi uvadzat’ ¢lanok 19 ods. 5 nariadenia o biocidnych vyrobkoch ako pravny zaklad
pre takdto autorizaciu.

Tie dotknuté ¢lenské Staty, v ktorych podmienky ¢lanku 19 ods. 5 nariadenia o biocidnych vyrobkoch
nie su splnené, uplatnia vynimku zo vzajomného uznania v stlade s ustanoveniami ¢lanku 37 ods. 1 nariadenia
o biocidnych vyrobkoch a dané pouZitie neautorizuji. Ziadatel resp. G&astnik spravneho konania o udeleni
autorizacie vzajomnym uznanim musi byt st€ast'ou tohto postupu.

Co sa tyka vyssie uvedeného, spravny organ odkazuje na dokument CA-Novl6-Doc.4.2 - Final, ktory
bol vypracovany Utvarom Eurdpskej komisie zodpovednym za biocidne vyrobky s ciel'om dosiahnut’ dohodu
s prislusnymi organmi cClenskych Statov pre biocidne vyrobky, aktory poskytuje usmernenie v zaujme
rovnakého postupu €lenskych Statov.

Vzhladom na vySSie uvedené, diia 8. juna 2023 MH SR zaslalo ziadatelovi spravu
NMS-C-1658809-90-00/F, v ktorej MH SR konstatovalo, Ze skupina biocidnych vyrobkov Omega Pharma
IR3535 (NL-0016700-0000) bola autorizovana Holandskom, a Ze niektoré pouZitia nespifiaji poZiadavky
Clanku 19 ods. 1 nariadenia o biocidnych vyrobkoch, ale st autorizované podla ¢lanku 19 ods. 5 nariadenia
o biocidnych vyrobkoch. Sprava dalej uvadzala, Ze MH SR ako prislusny slovensky organ dostal Ziadost’
0 postupné vzajomné uznanie a stotoznil sashodnotenim referen¢ného Cclenského Statu, ktorym bolo
Holandsko. MH SR vyzvalo Ziadatel'a, aby predlozil vyjadrenie k splneniu podmienok ¢lanku 19 ods. 5
nariadenia o biocidnych vyrobkoch v Slovenskej republike.

Dia 9. juna 2023 Ziadatel’ predlozil dokument ,J>osition paper Art 19(5) arguments Slovakia.pdf\
datovany z 9. juna 2023, v predmete ktorého sa uvadzalo ,¢,Arguments to support the Article 19(5) applicability
for the repellence ofmosquitoes, ticks, midges and bitingflies

v slovenskom preklade: ,,Argumentacia na podporu uplatnitelnosti ¢lanku 19(5) pre odpudzovanie komarov,
klieStov, muchnicCiek a Stipajucich mdch.

Text dokumentu bol nasledovny:
,.Following the evaluation ofthe Omega pharma IR3535 PAR (case BC-UX084732-93), it has been requested

to provide arguments to support the applicability ofthe Article 19(5) for the use ofour BPF as a repellent
against mosquitoes, ticks, wasps and bitingjlies (sandflies and midges).*
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In our view, the repellence ofthe above-mentioned target organisms is importantfor national public health,
and thus not authorising the biocidal product would result in disproportionate negative impactsfor society
when compared to the risks to human health, animal health or the environment arisingfrom the use of the
biocidal product, as: - Mosquitoes, on top of being a nuisance, are the vectors of various life-threatening
infectious diseases worldwide, among others west Nile virus (Culex), zika virus, yellowfever or denguefever
(Aedes). - Ticks ofthe Ixodes genus arepresent in Europe and can transmit bacteria to human, causing notably
Lyme disease, as well as other parasitic diseases. - Wasps stings may trigger systemic allergic reactions that
can lead to severe reactions, including life-threatening complications like anaphylaxis. - Bitingflies are the
vectors ofseveral viruses, bacteria and protozoa in various regions ofworld, including Europe. Sandflies are
especially known to transmit visceral and cutaneous leishmaniasis, thefirstform ofwhich being a multi-organ
targeting, fatal disease and the secondform causing skin lesions leaving life-long scars and deformations.

Additionally, appropriate RMMs are included in the SPC: - For external use only - Only apply to arms, hands,
legs andface. - Do not apply to children’ hands. - For use on infants oryoung children, mechanicalprotection
(clothing, mosquito nets) is recommended asprimary protection

v slovenskom preklade:

V nadvaznosti na hodnotenie PAR pre skupinu biocidnych vyrobkov Omega pharma IR3535 (pripad
BC-UX084732-93) sme boli pozZiadani o poskytnutie argumentov na podporu uplatnitelnosti ¢lanku 19 ods. 5
na pouzitie naSej skupiny biocidnych vyrobkov ako repelentu proti komarom, klieStom, osam a Stipajacim
mucham (piesochym mucham a muchnickam).

Podl'a nasho nazoru je odpudzovanie vysSie uvedenych cielovych organizmov délezité pre narodné verejné
zdravie, a preto by neautorizovanie daného biocidneho vyrobku malo neimerné negativne désledky
na spolo€nost vporovnanis rizikompre zdravie ludi, zdravie zvierat alebopre Zivotné prostredie vyplyvajicim
zpouZivania biocidneho vyrobku, kedZe: Komare su nielen neprijemné, ale si aj prendSacmi réznych Zivot
ohrozujucich infekénych ochoreni na celom svete, okrem iného zapadonilskeho virusu (rod Culex), virusu zika,
Zltej zimnice alebo horucky dengue (rod Aedes). KlieSte rodu Ixodes sa vyskytuji v Eurépe a mdzu prenasat
baktérie na Cloveka, ktoré spdsobuju najma borelidzu, ako aj iné parazitdrne ochorenia. Bodnutie osou moze
vyvolat’ systémové alergické reakcie, ktoré mdzu viest k zavaznym reakciam vratane Zivot ohrozujlcich
komplikéacii, akoje anafylaxia. Stipajuce muchy st prenasacmi viacerych virusov, baktérii a prvokov v réznych
oblastiach sveta vratane Eurdpy. Pieso€né muchy prenasaju najma visceralnu a koznd leishmaniozu, ktorej
prvaformaje smrtelné ochorenie, ktoré zasahuje viaceré organy, a druhaforma spésobuje kozné lézie, ktoré
zanechavajl doZivotnéjazvy a deformacie.

Okrem toho su v zhrnuti charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov zahrnuté prislusné opatrenia na zmiernenie
rizika: - Len na vonkajSie pouZitie - Aplikujte len na ramena, ruky, nohy a tvar. - Neaplikujte na ruky deti.
- PripoutZiti na dojCata alebo malé deti sa ako primarna ochrana odporuca mechanickd ochrana (obleCenie,
moskytiéry).

Vzhl'adom na to Ze dokument position paper Art 19(5) arguments_Slovakia.pdf‘z 9. jina 2023 nebol
Specificky pre oblast’ trhu Slovenské republika, MH SR dfia 9. juna 2023 opatovne vyzvalo Ziadatela spravou
NMS-C-1666228-96-00/F na doplnenie podania o nové podpisané vyhlasenie o splneni podmienok uvedenych
v ¢lanku 19 ods. 5 nariadenia o biocidnych vyrobkoch S3pecificky pre oblast’ trhu Slovenska republika
sargumentami 1 pre€o ma byt tato skupina biocidnych vyrobkov autorizovana v Slovenskej republike,
a 2. Ze neautorizovanie biocidneho vyrobku by malo neimerné désledky na spolo¢nost’ v porovnani s rizikom
pre zdravie ludi.

Dna 11. augusta 2023 MH SR zaslalo Ziadatelovi spravu NMS-C-1678197-79-00/F, v ktorej MH SR
potvrdilo prijatie dokumentu z 9. juna 2023 a informovalo Ziadatela, Ze predloZené prehlasenie
nie je postacujuce, pretoZe nie je zaloZené na Udajoch a argumentacii relevantnych pre Slovenski republiku.
Preto MH SR vyzvalo Ziadatel'a predloZit’ relevantné Udaje Specifické pre Slovensku republiku.

V odpovedi na spravu NMS-C-1678949-79-00/F Ziadatel’ dfia 18. augusta 2023 uviedol, Ze len
METAO1, 02 a03 boli autorizované na zaklade €lanku 19 ods. 5 nariadenia o biocidnych vyrobkoch, a Ze
META 04 bola autorizovana v referencnom c¢lenskom S§tate podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch. Ziadatel dalej polozil MH SR otazku, ¢&i v pripade neexistencie $pecifickej argumentacie
na podporu tych pouziti, ktoré boli autorizované podl'a ¢lanku 19 ods. 5 nariadenia o biocidnych vyrobkoch,
mo6Zu poZiadat' o to, aby bola udelend autorizacia pre META 04, pretoZe oneskorenie konania ma dopady na ich
komercné aktivity. Spravou zo 7. septembra 2023 Ziadatel urgoval odpoved MH SR.

Spravou NMS-C-1682966-89-00/F z 13. septembra 2023 MH SR odpovedalo Ziadatelovi a uviedlo, Ze
tak ako ziadatel konStatoval, v referenénom ¢lenskom State boli META 01, 02 a 03 autorizované na zaklade
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¢lanku 19 ods. 5 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a META 04 bola autorizovana na zéklade podla ¢lanku
19 ods. 1 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. MH SR uviedlo, Ze ak si Ziadatel nezela autorizovat META 01,
02 a 03 v Slovenskej republike, je zo strany Ziadatel'a potrebné, aby predloZil oficidlny list v prilohe k sprave
prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (R4BP) a uviedol v tomto liste, ktoré META si Zelé autorizovat’
podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia o biocidnych vyrobkoch, a pre ktoré nepoZzaduje autorizaciu v Slovenskej
republike z dévodu neexistencie Specifickej argumentacie na podporu autorizovania podla ¢lanku 19 ods. 5
nariadenia o biocidnych vyrobkoch. MH SR uviedlo, Ze nasledne bude mozné pokraCovat’ v procese postupného
vzajomného uznania.

V prilohe spravy NMS-C-1683211-09-00/F z 15. septembra 2023 Ziadatel zaslal list datovany
15. september 2023, v ktorom uviedol: ,Jn the absence ofspecific argumentation to support the authorisation
ofthe otherfamily members (Meta 01, 02, 03) authorized by the reference Member State under article 19(5),
we are writing to ask the Slovakian competent authoritiesfor biocidal products to authorise Meta 04 ofthe
Omega Pharma IR3535 biocidal productfamily under article 19(1), as authorized by the reference Member
State on the 2nd December 2022.”

v slovenskom preklade: KedZe neexistuji konkrétne argumenty na podporu autorizacie ostatnych ¢lenov
skupiny biocidnych vyrobkov (Meta 01, 02, 03), ktoré su autorizované referenénym ¢lenskym Statom podla
Clanku 19 ods. 5, Ziadame prislusné organy Slovenskej republiky o autorizaciu Meta 04 skupiny biocidnych
vyrobkov Omega Pharma IR3535 podla ¢lanku 19 ods. 1 tak, ako bola autorizovand v referen¢nom ¢lenskom
State dfia 2. decembra 2022.

Spravny organ pravne kvalifikoval tento list ako Ziadost o spét'vzatie Ziadosti 0 autorizaciu pre pouZitia
uvedené v META SPC 1, META SPC 2 aMETA SPC 3. Preto MH SR rozhodlo o zastaveni spravneho konania
v Casti Ziadosti tykajlcej sa pouziti uvedenych v META SPC 1, META SPC 2 a META SPC 3, tak ako
su Specifikované vo vyrokovej Casti tohto rozhodnutia.

Co sa tyka pouzitia META SPC 4, ako je uvedené vo vyrokovej Casti tohto rozhodnutia a spomenuté
v oddvodneni tohto rozhodnutia vySSie, pre toto pouzitie MH SR udeluje autorizaciu postupnym vzajomnym
uznanim na zaklade ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Po nadobudnuti pravoplatnosti tohto
rozhodnutia sa biocidne vyrobky zo skupiny biocidnych vyrobkov pre pouZitie uvedené v META SPC 4
v prilohe 1k tomuto rozhodnutiu mdzZu spristupiiovat’ na trhu v Slovenskej republike.

Informacie o autorizaciach biocidnych vyrobkov je mozné najst prostrednictvom web stranky
Eurdpskej chemickej agentury https://echa.europa.eu/sk/information-on-chemicals/biocidal-products.

V stlade s¢l. 17 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch drzitel" autorizacie informuje MH SR
0 kazdom vyrobku z danej skupiny biocidnych vyrobkov najmenej 30 dni predtym, ako ho uvedie na trh,
svynimkou tych pripadov, ked sa konkrétny vyrobok vyslovne uvadza v autorizicii, alebo ked sa variécia
v zloZeni tyka len pigmentov, aromatickych latok a farbiv v rdmci povolenych variacii. V oznameni sa uvedie
presné zloZenie, obchodny nazov a pripona Cisla autorizicie. Ozndmenia sa v zmysle ¢l. 71 nariadenia
o0 biocidnych vyrobkoch predkladajd prostrednictvom R4BP. MH SR prideli danému biocidnemu vyrobku
zo skupiny biocidnych vyrobkov €islo autorizacie.

Drzitel autorizécie zabezpeci, aby sa biocidne vyrobky zo skupiny biocidnych vyrobkov spristupfiovali
na trhu v Slovenskej republike v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov
uvedenym v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu a v stlade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Drzitel’ autorizécie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a ozna€ovanie biocidnych vyrobkov v stlade
sc¢l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpecnostnych Gdajov v stlade s ¢lankom 70 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

Podla 8 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zadkona MH SR vyberd rocné platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podla § 14 ods. 9 biocidneho zdkona su ro¢né platby splatné
kazdoroCne do 30. juna kalendarneho roka po vydani prislusného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia rocnej platby MH SR vyda rozhodnutie o ukonCeni spristupfiovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Ro€né platby su splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky €. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, nalezitosti a sadzbu Uhrad a ro€nych platieb
za spristupfiovanie biocidnych vyrobkov natrh a ich pouzivanie.

V sulade s ustanoveniami €lanku 40 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a nariadenim o obnovach je
mozZné obnova autorizéacie skupiny biocidnych vyrobkov.
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Poucenie:

Podla ¢lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorucenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (R4BP) povazuje za oznamenie rozhodnutia.

Podl'a § 61 ods. 1 spravneho poriadku proti tomuto rozhodnutiu v Casti vyroku o autorizécii skupiny
biocidnych vyrobkov na zdklade postupného vzajomného uznania mozno v lehote 15 dni odo dfia ozndmenia
tohto rozhodnutia podat rozklad na Ministerstve hospodéarstva Slovenskej republiky, Mlynské nivy 44/a, 827 15
Bratislava 212. VV¢as podany rozklad mé odkladny Gcinok.

Podl'a § 30 ods. 2 sprdvneho poriadku s poukazom na § 30 ods. 1 pism. b) spravneho poriadku proti
rozhodnutiu v €asti vyroku o zastaveni konania na zaklade Ciastocného spét'vzatia Ziadosti sa nemozno odvolat’.
Rozhodnutie v tejto Casti sa tak stava pravoplatnym diiom jeho dorucenia prostrednictvom R4BP.

Toto rozhodnutie je preskimatelné sidom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zakona
€. 162/2015 Z. z. Spravny sldny poriadok.

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

Dorucit: Omega Pharma International n.v., Venecoweg, 26, 9810 Nazareth, Belgicko
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Priloha 1

Bratislava, 6. februara 2024
Ref. Cislo: bio/349/0/24/RP

CAST 1
PRVA INFORMACNA UROVEN

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Nazov skupiny vyrobkov

Néazov |Ome ga Pharma IR3535

1.2. Typ vyrobku

Typ vyrobku |Vy’robky typu 19 - Repelenty a atraktanty
1.3. Drzitel’ autorizacie

Nazov a adresa drzitel'a autorizacie Nazov Omega Pharma International n.v.

Adresa Venecoweg, 26, 9810 Nazareth, Belgicko

Cislo autorizacie SK24-004-00-000

R4BP Ziadost o autorizdciu ¢. BC-UX084732-93

Datum autorizacie 6. februdra 2024

Datum skon¢enia platnosti autorizicie 2. decembra 2032

1.4, Vyrobcovia biocidnych vyrobkov

Néazov vyrobcu Medgenix Benelux

Adresa vyrobcu Vliegveld 21, 8560 Wevelgem, Belgicko
Miesto vyrobnych priestorov Vliegveld 21, 8560 Wevelgem, Belgicko
Nazov vyrobcu Omega Pharma manufacturing GmbHé&co KG
Adresa vyrobcu Benzstrasse 25, 71083 Herrenberg, Nemecko
Miesto vyrobnych priestorov Benzstrasse 25, 71083 Herrenberg, Nemecko

1.5. Vyrobca ucinnej latky

Utinna latka Etyl butylacetylaminopropionat

Nazov vyrobcu Merck KGaA

Adresa vyrobcu Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Nemecko
Miesto vyrobnych priestorov Poligono Merck, 08100 Barcelone, Spanielsko
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2. ZLOZENIE A UPRAVA SKUPINY VYROBKOV

2.1. Kvalitativne a kvantitativne udaje o zloZeni skupiny

Obsah (%)
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. | Max.
Etyl Utinn4 latka 52304-36-6 257-835-0 20,0 | 209
butylacetylaminopropionat
Ethanol obsiahnuty v Ethanol Ina ako G¢inna 64-17-5 200-578-6 0,0 29.1
bezvodom etylalkohole latka
denaturovany s 0.1% TBA
a 10 ppm bitrexom
Fenoxyethanol 2- Ina ako G¢inna 122-99-6 204-589-7 0,0 0,92
fenoxyethanol latka
Propylénglykol laurat Ina ako GCinnd | 27194-74-7 248-3154 0,0 6.0
latka
2.2, Typ upravy
Uprava AL - Iné tekutiny
CASTII
DRUHA INFORMACNA UROVEN - META SPC
META SPC 1

1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 1

1.1. Identifikator meta SPC 1

Identifikétor [Meta01
1.2. Pripona Cisla autorizacie
Cislo | 01

1.3. Typ vyrobku

Typ vyrobku

|Vy’robky typu 19 - Repelenty a atraktanty
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2. ZLOZENIE META SPC 1

2.1. Kvalitativne a kvantitativne idaje o zlozeni meta SPC 1
Obsah (%)
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. | Max.
Etyl Utinn4 latka 52304-36-6 257-835-0 20,0 | 20,0
butylacetylaminopropionat
Fenoxyethanol 2- Ina ako G¢inna 122-99-6 204-589-7 0,75 | 0,78
fenoxyethanol latka

2.2. Druh pripravku v rimci meta SPC 1

Uprava AL - Iné tekutiny

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META

SPC1
Vystrazné upozornenia H319 Spbsobuje vazne podrazdenie o¢i.
H410 Vel'mi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi ti¢inkami.
Bezpetnostné upozornenia P101 Ak je potrebna lekarska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu

vyrobku.

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P264 Po manipulacii starostlivo umyte ruky.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCT: Opatrne nickol’ko minit
oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozng,
odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P337+P313 Ak podrazdenie oci pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE META SPC 1

4.1. Opis pouzitia
Pouzitie 1 — Repelent — komare — §iroka verejnost’ (star§ia ako 6 mesiacov) — pouzitie na Pudska kozu —
vnitorné aj vonkajSie - neautorizované pre oblast’ trhu Slovenska republika

Typ vyrobku Vyrobky typu 19 - Repelenty a atraktanty
Kde je to relevantné, presny Repelent

opis autorizovaného pouzitia

Ciel'ové organizmy (vratane Vedecky ndzov: Culicidac: Aedes mosquitoes
vyvojovych stadii) Bezny nazov: komare z rodu Aedes

Vyvojové stadium: dospelé jedince

Vedecky nazov: Culicidac: Culex mosquitoes
Bezny nazov: komare z rodu Culex
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Oblasti pouzitia Vnatorné
Vonkajsie
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viutorné aj vonkajsie

Sposob aplikacie Spbdsob: otvoreny systém
Detailny opis: Naneste vyrobok na kozu a rozmazte ho.

Davkovanie a frekvencia Aplika¢nd davka: 1,0 g na 600 cm? (zodpoveda velkosti CereSne na paziach a
nohach celkom u diet'at’a a velkosti vlasského orecha na paziach a nohach
celkom u dospelych)

Pocet a Casovy rozvrh aplikacie:

Vek od 6 rokov: max 2 aplikacie / deil.

Vek 6 mesiacov aZz < 6 rokov: max 1 aplikacia / defl.

Aplika¢nd davka: 1,0 g na 600 cm? (zodpoveda velkosti CereSne na paziach a
nohach celkom u dietat’a a velkosti vlasského orecha na paziach a nohach
celkom u dospelych).

Nepouzivat' u deti mladSich ako 6 mesiacov.

Kategoria pouzivatel'ov Sirok4 verejnost’ (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy Od 15 ml do 250 ml.
material FTasticka: HDPE/PE.

Viecko: PP.

Sekundarny obal: kartonova krabica.

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

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

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

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

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

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

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

5, VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE META SPC 1

5.1 Pokyny na pouZivanie
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenskd republika.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych acinkoch, nivod na
poskytnutie prvej pomoci a niadzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

54. Navod na bezpetné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.
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5.5.

Podmienky skladovania a trvanlivos vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

6. DALSIE INFORMACIE

7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META

SPC 1

7.1. Obchodny nizov, Cislo autorizacie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Nazov vyrobku

neautorizované pre oblast’ trhu Slovenska republika

Obchodné nazvy vyrobku

neautorizované pre oblast’ trhu Slovenska republika

Cislo autorizacie

neautorizované pre oblast’ trhu Slovenska republika

R4BP asset referencného

NL-0016700-0001

vyrobku
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Etyl Utinna latka 52304-36-6 257-835-0 20,0
butylacetylaminopropionat
Fenoxyethanol 2- Ina ako uCinna 122-99-6 204-589-7 0,78
fenoxyethanol latka
META SPC 2

1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 2

1.1. Identifikator meta SPC 2

Identifikétor [Meta02
1.2. Pripona Cisla autorizacie
Cislo | 02

1.3. Typ vyrobku

Typ vyrobku

|Vy’robky typu 19 - Repelenty a atraktanty
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2. ZLOZENIE META SPC 2

2.1. Kvalitativne a kvantitativne idaje o zloZzeni meta SPC 2
Obsah (%)
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. | Max.
Etyl Utinn4 latka 52304-36-6 257-835-0 20,0 | 20,0
butylacetylaminopropionat
Fenoxyethanol 2- Ina ako G¢inna 122-99-6 204-589-7 0,8 0,92
fenoxyethanol latka

2.2. Druh pripravku v ramci meta SPC 2

Uprava AL - Iné tekutiny

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META
SPC 2

Vystrazné upozornenia H319 Spbsobuje vazne podrazdenie o¢i.
Bezpetnostné upozornenia P101 Ak je potrebna lekarska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu
vyrobku.

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P264 Po manipulacii starostlivo umyte ruky.

P305+P351+P3387 PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekol’ko minut
oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozng,
odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P337+P313 Ak podrazdenie oci pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc.

4. AUTORIZOVANE POUZITIA META SPC 2

4.1. Opis pouzitia
Pouzitie 1 — Repelent — komare — §iroka verejnost’ (star§ia ako 6 mesiacov) — pouzitie na Pudska kozu —
vnitorné aj vonkajSie - neautorizované pre oblast’ trhu Slovenska republika

Typ vyrobku Vyrobky typu 19 - Repelenty a atraktanty

Kde je to relevantné, presny Repelent
opis autorizovaného pouzitia

Ciel'ové organizmy (vratane Vedecky nazov: Culicidac: Aedes mosquitoes
vyvojovych §tadif) Bezny nazov: komare z rodu Aedes
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Vedecky ndzov: Culicidac: Culex mosquitoes
Bezny nazov: komare z rodu Culex
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Oblasti pouzitia Vnatorné
Vonkajsie
vnatorné aj vonkajsie
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Sposob aplikacie

Spbdsob: otvoreny systém
Detailny opis: Pomocou pumpicky nastrickajte sprej na kozu.

Davkovanie a frekvencia

Aplika¢nd davka: 1,0 g na 600 cm?. MnoZstvo na streknuti (0,190 ml na
streknutie) na paziach a nohach celkom: Dospeli: 80 streknuti (0,190 ml na
streknutie). Deti > 6 rokov: 45 streknuti. Vek od 6 rokov: max 2
aplikacie/den. Vek 6 mesiacov az < 1 rok: 20 streknuti. 1 az < 2 roky: 25
streknuti. 2 az < 6 rokov: 35 streknuti. Vek 6 mesiacov az < 6 rokov:
maximalne 1 aplikicia/de.

Pocet a Casovy rozvrh aplikacie:
Vek 6 rokov a star$i: max 2 aplikacie/deti.
Vek 6 mesiacov az < 6 rokov: maximalne 1 aplikacia/den.

Kategoria pouzivatel'ov Sirok4 verejnost’ (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy Od 15 ml do 250 ml.
material FTasti¢ka: HDPE/PE.
Pumpa: PE/PP.
Viecko: PP.
Sekundarny obal: karténova krabica.
4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

4.1.2.

Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

4.1.3.

Kde je to Specifické pre pouZitie, idaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych

ucinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

4.14.

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

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

4.1.5.
skladovacich podmienok

Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beZnych

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

4.2, Opis pouzitia

Pouzitie 2 — Repelent — KlieSte — Siroka verejnost’ (starSia ako 6 mesiacov) — pouzitie na Pudska kozu —
vnutri aj vonku — neautorizované pre oblast’ trhu Slovenska republika

Typ vyrobku

Vyrobky typu 19 - Repelenty a atraktanty

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Repelent

Ciel'ové organizmy (vratane

Vedecky ndzov: Ixodes ricinus

vyvojovych §tadif) Bezny nazov: kliest’ obycajny
Vyvojové Stadium: Ziadne idaje
Oblasti pouzitia Vnatorné
Vonkajsie
vnatorné aj vonkajsie
Sposob aplikacie Spbdsob: otvoreny systém

Detailny opis: Pomocou pumpicky nastrickajte sprej na kozu.

Davkovanie a frekvencia

Aplika¢na davka: 1,0 g na 600 cm?. Celkové mnoZstvo streknutia na ruky a
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ml na streknutie ), Deti > 6 rokov: 45 streknuti, Vek 6 rokov a starsi:
maximalne 2 aplikicie denne. 6 mesiacov az < 1 rok: 20 streknuti, 1 az <

maximalne 1 aplikdcia/dent
Pocet a Casovy rozvrh aplikacie:

Vek 6 rokov a star$i: max 2 aplikacie/deti.
Vek 6 mesiacov az < 6 rokov: maximalne 1 aplikacia/de.

nohy (0,190 ml na streknutie) na jednu aplikdciu: Dospeli: 80 streknuti (0,190

2

roky: 25 streknuti, 2 az < 6 rokov: 35 streknuti, Vek 6 mesiacov az < 6 rokov:

Kategoria pouzivatel'ov Sirok4 verejnost’ (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy Od 15 ml do 250 ml.
material FTasticka: HDPE/PE.

Pumpa: PE/PP.

Viecko: PP.

Sekundarny obal: kartonova krabica.

4.2.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

4.2.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

4.2.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, idaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych

ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

4.2.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

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

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

4.3, Opis pouzitia
Pouzitie 3 — Repelent — bodavy hmyz — §iroka verejnost’ (starSia ako 6 mesiacov) — pouzitie na Pudsku
koZu — vnutri a vonku — neautorizované pre oblast’ trhu Slovenska republika

Typ vyrobku Vyrobky typu 19 - Repelenty a atraktanty

Kde je to relevantné, presny Repelent
opis autorizovaného pouzitia

Ciel'ové organizmy (vratane Vedecky ndzov: Culicoides spp.
vyvojovych §tadif) Bezny nazov: pakomare
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Vedecky ndzov: Phlebotomus spp.
Bezny nazov: pieso¢né muchy
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Vedecky ndzov: Vespula spp.
Bezny nazov: osy
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Oblasti pouzitia Vnatorné
Vonkajsie
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viutorné aj vonkajsie

Sposob aplikacie Spbdsob: otvoreny systém
Detailny opis: Pomocou pumpicky nastrickajte sprej na kozu.

Davkovanie a frekvencia Aplika¢nd davka: 1,0 g na 600 cm?. Celkové mnozstvo streknutia na ruky a
nohy (0,190 ml na streknutie) na jednu aplikaciu: Dospeli: 80 streknuti (0,190
ml na streknutie), Deti > 6 rokov: 45 streknuti, Vek 6 rokov a starsi:
maximalne 2 aplikicie denne. 6 mesiacov az < 1 rok: 20 streknuti, 1 az <2
roky: 25 streknuti, 2 az < 6 rokov: 35 streknuti, Vek 6 mesiacov az < 6 rokov:
maximalne 1 aplikicia/dent

Pocet a Casovy rozvrh aplikacie:
Vek 6 rokov a star$i: max 2 aplikacie/der.
Vek 6 mesiacov az < 6 rokov: maximalne 1 aplikacia/den.

Kategoria pouzivatel'ov Sirok4 verejnost’ (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy Od 15 ml do 250 ml.
material FTasticka: HDPE/PE.

Pumpa: PE/PP.

Viecko: PP.

Sekundarny obal: kartonova krabica.

4.3.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

4.3.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

4.3.3. Kde je to Specifické pre pouZitie, idaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivomého prostredia

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

4.3.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

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

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

5, VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE META SPC 2

5.1 Pokyny na pouzivanie
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenskd republika.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych acinkoch, nivod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

54. Navod na bezpetné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.
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5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

6. DALSIE INFORMACIE

7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META

SPC2
7.1. Obchodny nazov, Cislo autorizacie a Specifické zlozenie kazdého vyrobku
Nazov vyrobku neautorizované pre oblast’ trhu Slovenska republika

Obchodné nazvy vyrobku [neautorizované pre oblast’ trhu Slovenska republika

Cislo autorizacie

neautorizované pre oblast’ trhu Slovenska republika

R4BP asset referenéného
vyrobku

NL-0016700-0002

Bezny nazov

Nazov IUPAC Funkcia CAS EC

Obsah (%)
Etyl Utinna latka 52304-36-6 257-835-0 20,0
butylacetylaminopropionat
Fenoxyethanol 2- Ind ako G¢inna 122-99-6 204-589-7 0,92
fenoxyethanol latka
7.2. Obchodny nazov, Cislo autorizacie a Specifické zlozenie kazdého vyrobku
Nazov vyrobku neautorizované pre oblast’ trhu Slovenska republika
Obchodny nazov vyrobku |neautorizované pre oblast’ trhu Slovenska republika
Cislo autorizicie neautorizované pre oblast’ trhu Slovenska republika
R4BP asset referenéné¢ho  [NL-0016700-0003
vyrobku
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Etyl Utinna latka 52304-36-6 257-835-0 20,0
butylacetylaminopropionat
Fenoxyethanol 2- Ina ako G¢inna 122-99-6 204-589-7 0,92
fenoxyethanol latka
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META SPC 3

1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 3

1.1. Identifikator meta SPC 3

Identifikétor [Meta03
1.2. Pripona Cisla autorizacie
Cislo | 03

1.3. Typ vyrobku

Typ vyrobku |Vy’robky typu 19 - Repelenty a atraktanty

2. ZLOZENIE META SPC 3

2.1. Kvalitativne a kvantitativne idaje o zloZzeni meta SPC 3
Obsah (%)
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC
Min. | Max.
Etyl Utinna latka 52304-36-6 257-835-0 20,0 | 20,0
butylacetylaminopropionat
Fenoxyethanol 2- Ina ako GCinna 122-99-6 204-589-7 0,8 0,92
fenoxyethanol latka
Propylénglykol laurat Ina ako uCinna | 27194-74-7 248-3154 4,5 6,0
latka

2.2. Druh pripravku v ramci meta SPC 3

Uprava AL - Iné tekutiny

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META
SPC 3

Vystrazné upozornenia H319 Spbsobuje vazne podrazdenie odi.
H410 Vel'mi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi ac¢inkami.
Bezpetnostné upozornenia P101 Ak je potrebna lekarska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu
vyrobku.

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P264 Po manipulacii starostlivo umyte ruky.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCT: Opatrne nickol’ko minit
oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné,
odstratite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P337+P313 Ak podrazdenie oci pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc.
P273 Zabrétite uvol'neniu do Zivotného prostredia.
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P391 Zozbierajte uniknuty produkt.
P501 Zneskodnite obsah a nddobu v stlade s predpismi.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE META SPC 3

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie 1 — Repelent — komare — §iroka verejnost’ (star§ia ako 6 mesiacov) — pouzitie na Pudska kozu —
vnitorné aj vonkajSie — neautorizované pre oblast’ trhu Slovenski republika

Typ vyrobku

Vyrobky typu 19 - Repelenty a atraktanty

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Repelent

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych §tadif)

Vedecky nazov: Culicidac: Aedes mosquitoes
Bezny nazov: komare z rodu Aedes
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Vedecky ndzov: Culicidac: Culex mosquitoes
Bezny nazov: komare z rodu Culex
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Oblasti pouzitia

Vnutorné
Vonkajsie
vnutorné aj vonkajsie

Sposob aplikacie

Spodsob: otvoreny systém
Detailny opis: Naneste vyrobok na kozu a rozmazte ho.

Davkovanie a frekvencia

Aplika¢na davka: 1,0 g na 600 cm? (zodpoveda velkosti CereSne na paziach a
nohach celkom u diet'at’a a velkosti vlasského orecha na paziach a nohach
celkom u dospelych)

Pocet a Casovy rozvrh aplikacie:

Vek 6 rokov a star$i: max 2 aplikacie/deti.

Vek 6 mesiacov az < 6 rokov: max 1 aplikacia/den.

Aplika¢nd davka: 1,0 g na 600 cm? (zodpoveda velkosti CereSne na paziach a
nohach celkom u diet'at’a a velkosti vlasského orecha na paziach a nohach
celkom u dospelych).

Nepouzivat' u deti mladsich ako 6 mesiacov.

Kategoria pouzivatel'ov Sirok4 verejnost’ (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy Od 15 ml do 100 ml.
material Tuba a hrdlo: PP/HDPE.

Viecko: PP.
Sekundarny obal: kartonova krabica.

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

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

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.
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4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

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

Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

5, VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE META SPC 3

5.1 Pokyny na pouzivanie
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych u¢inkoch, nivod na
poskytnutie prvej pomoci a niadzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

54. Navod na bezpetné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Nerelevantné pre oblast’ trhu Slovenska republika.

6. DALSIE INFORMACIE

7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META
SPC 3

7.1. Obchodny nizov, Cislo autorizacie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku
Nazov vyrobku neautorizované pre oblast’ trhu Slovenska republika
Obchodny nazov vyrobku |neautorizované pre oblast’ trhu Slovenska republika
Cislo autorizicie neautorizované pre oblast’ trhu Slovenska republika
R4BP asset referenéného  [NL-0016700-0004
vyrobku
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Etyl Utinna latka 52304-36-6 257-835-0 20,0
butylacetylaminopropionat
Fenoxyethanol 2- Ina ako u¢inna 122-99-6 204-589-7 0,82
fenoxyethanol latka
Propylénglykol laurat Ina ako uCinna | 27194-74-7 248-3154 6,0
latka
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META SPC 4

1. ADMINISTRATIVNE UDAJE TYKAJUCE SA META SPC 4

1.1. Identifikator meta SPC 4

Identifikétor Meta04
1.2. Pripona Cisla autorizacie
Cislo | 04

1.3. Typ vyrobku

Typ vyrobku |Vy’robky typu 19 - Repelenty a atraktanty

2. ZLOZENIE META SPC 4

2.1. Kvalitativne a kvantitativne adaje o zloZzeni meta SPC 4
Obsah (%)
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC

Min. | Max.

Etyl Utinna latka 52304-36-6 257-835-0 20,9 | 209
butylacetylaminopropionat

Ethanol obsiahnuty v Ethanol Ina ako GCinna 64-17-5 200-578-6 29,1 | 29,1

bezvodom etylalkohole latka
denaturovany s 0.1% TBA
a 10 ppm bitrexom

2.2. Druh pripravku v ramci meta SPC 4

Uprava AL - Iné tekutiny

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META
SPC 4

Vystrazné upozornenia H319 Spbsobuje vazne podrazdenie odi.

H226 HorTava kvapalina a pary.

EUH208 Obsahuje alfa- a beta-pineny a limonén. Méze vyvolat’ alergicka
reakciu.

Bezpetnostné upozornenia P101 Ak je potrebna lekarska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu
vyrobku.

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, horacich povrchov, iskier, otvoreného
ohia a inych zdrojov zapalenia. Nefajite.

P235 Uchovavajte v chlade.
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P264 Po manipulacii starostlivo umyte ruky.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCT: Opatrne nickol’ko minit
oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozng,
odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P337+P313 Ak podrazdenie oci pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE META SPC 4

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie 1 — Repelent — Vos detska — Siroka verejnost’ (2 roky a viac) — pouzitie na Pudské vlasy —
vnitorné aj vonkajSie

Typ vyrobku Vyrobky typu 19 - Repelenty a atraktanty

Kde je to relevantné, presny Repelent
opis autorizovaného pouzitia

Ciel'ové organizmy (vratane Vedecky nazov: Pediculidae:
vyvojovych §tadif) Bezny nazov: vsi

Vyvojové stadium: dospelé jedince
Oblasti pouzitia Vnatorné

Vonkajsie

vnutorné aj vonkajsie

Sposob aplikacie Spodsob: otvoreny systém
Detailny opis: Pomocou pumpicky nastrickajte sprej na vlasy

Déavkovanie a frekvencia Aplika¢na davka: Deti vo veku 2 rokov a starSie: aplikujte az 11 streknuti na
vlasovii pokozku deti. Dospeli: aplikujte az 22 streknuti na vlasy na temene
hlavy, aby boli vietky vlasy na temene hlavy uplne namo&ené do hibky.
Nastrickajte zvySok vlasov, aby ste ich tiplne namocili.

Pocet a Casovy rozvrh aplikacie: Raz za deil.

Kategoria pouzivatel'ov Sirok4 verejnost’ (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy Od 15 ml do 125 ml.
material FTasticka: PP/HDPE.

Pumpicka: PE-LD/PP.

Viecko: PP.

Sekundarny obal: kartonova krabica.

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Vid’ ¢ast’ Vieobecné pokyny na pouZitie.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Vid’ ¢ast’ Vieobecné pokyny na pouZitie.

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

Vid’ ¢ast’ Vieobecné pokyny na pouZitie.

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

Vid’ ¢ast’ Vieobecné pokyny na pouZitie.
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4.1.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beZnych
skladovacich podmienok

Vid’ ¢ast’ Vieobecné pokyny na pouZitie.
5, VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE META SPC 4

5.1 Pokyny na pouzivanie

Dodrziavajte navod na pouZitie.

Uistite sa, Ze ni¢ su pritomné Ziadne v§i.

V pripade potreby najprv pouZite pripravok na odstranenie v§$i. Vyrobok odpudzuje iba nové napadnutie.
Po aplikacii tento vyrobok odpudzuje v§i az 24 hodin.

Aplikujte kazdé rano na Cisté a uterdkom vysusené vlasy po uprave obvyklym spésobom.

Nastrickajte vyrobok na vlasy blizko pokozky hlavy (2-5 ¢cm) na celé vlasy ako lak.

Nezabudnite pokryt’ vSetky vlasy, pri¢om osobitni pozornost’ venujte oblastiam pri krku a za uSami. Uistite sa,
7e pokozka hlavy a vlasy su dostato¢ne navlh¢ené.

Nechajte vlasy prirodzene uschniit’ bez pouzitia tepla. NepouZzivajte fén.

Po umyti vlasov je potrebné aplikiciu zopakovat’.

Vhodné pre dospelych a deti od 2 rokov.

Ak je oSetrenie net¢inné, informujte drZitel'a povolenia.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Len na vonkaj$ie pouzitie.

Pri strickani v interiéri sa uistite, Ze je miestnost’ dobre vetrana a vyhybajte sa vdychovaniu spreja.
Nestrickajte do oci.

Zabrarite kontaktu s o€ami, sliznicami, nosom, perami a poskodenou pokozkou.

Na aplikaciu na detské vlasy musi vyrobok aplikovat’ dospeld osoba.

Vyrobok nie je ureny na pouzitie u zvierat/domdcich zvierat. Neaplikujte v pritomnosti zvierat/domacich
zvierat.

Zabratite vdychovaniu par/acrosélov. Pouzivajte iba vonku alebo v dobre vetranom priestore.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych ainkoch, niavod na
poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Ak je potrebnd lekarska pomoc, majte poruke obal alebo ctiketu vyrobku.

Pokyny pre prvii pomoc:

PRI POZITI: Vyplachnite usta. Podajte nieto na pitie, ak je exponovana osoba schopnd prehltnit.
Nevyvolavajte zvracanie. Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

PRI ZASIAHNUTI OCI: Vyplachnite vodou. Vyberte kontaktné Sosovky, pokial’ su nasadené a daju sa I'ahko
vybrat’. Pokratujte vo vyplachovani po dobu 5 miniit. Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM
alebo lekara.

PRI STYKU S KOZOU: Ak dbjde k podrazdeniu, umyte vodou a vyhl'adajte lekarsku pomoc. V pripade
neumyselného kontaktu s pokozkou: umyte vodou.

PRI NADYCHANI: Ak sa objavia priznaky, volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo
lekara.

Spodsoby Cistenia/zachytenia: Adsorbujte na piesok, zeminu alebo podobny adsorpény material. Preneste do
kontajnera na likvidaciu. Absorbovany materidl zlikvidujte v sulade s predpismi.

54. Navod na bezpe¢né zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Nepouzivajte obal znova a nevyhadzujte vyrobok/obal do Zivotného prostredia.
Nesmie sa likvidovat’ spolo¢ne s domovym odpadom.
Nedovol'te, aby sa vyrobok dostal do kanalizacie.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Uchovévajte mimo dosahu deti a neciel'ovych zvierat/domdcich zvierat.
Chréiite pred mrazom.
Skladovatel'nost™: 24 mesiacov (v PP/HDPE).
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6. DALSIE INFORMACIE

7. TRETIA INFORMACNA UROVEN: JEDNOTLIVE VYROBKY V META

SPC 4

7.1.

Obchodny nazov, Cislo autorizacie a Specifické zloZenie kazdého vyrobku

Nazov vyrobku

Meta04.SE

Obchodné nazvy vyrobku

Paranit Preventivny sprej proti vS§iam
Paranit Repelent

Cislo autorizacie

SK24-004-01-001

R4BP asset referenéného
vyrobku

NL-0016700-0005

Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Etyl Utinna latka 52304-36-6 257-835-0 20,9
butylacetylaminopropionat
Ethanol obsiahnuty v Ethanol In4 ako u¢inna 64-17-5 200-578-6 29,1
bezvodom etylalkohole latka

denaturovany s 0.1% TBA

a 10 ppm bitrexom

- koniec dokumentu -
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