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

Bratislava, 8. jina 2020
Naa znacka: 11805/2020-3052-34388
Ref. &islo: bio/2066/0/20/RP

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podla ustanovenia § 5 zédkona
&.71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poniadok) v zneni neskor$ich predpisov (dalej len ,,spravny
ponadok“) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zdkona &. 319/2013 Z. z. o pdsobnosti organov Stitnej spravy
pre spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(biocidny zakon) v zneni neskor$ej novely (dalej len ,biocidny zakon®) vo veci Ziadosti Ziadatela Merck
KGaA, Frankfurter Strasse, 64293 Darmstadt, Nemecko identifikacné cislo BC-CA056370-69
o vzajomné uznanie vnutrodtatnej autorizdcie biocidneho vyrobku, podanej podla &lanku 33 nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 o spristuptiovani biocidnych vyrobkov na trhu aich
pouzivani (d’alej len “nariadenie o b1001dnych vyrobkoch“) zo dia 09. 01. 2020 v sulade s ¢lankom 33 ods. 3
narladema o biocidnych vyrobkoch v spojeni s Slankom 6 delegovaného nariadenia Komisie (EU)
¢.492/2014, ktorym sa doplna nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &.528/2012, pokial’ ide
o pravidld obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaji vzdjomnému uznavaniu (d’alej len
,nariadenie o obnovach) a s &lankom 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch rozhodlo tak, Ze

autorizuje biocidny vyrobok
na zaklade postupného vzijomného uznania

Ndzov biocidneho vyrobku: Insect Repellent Pump Spray Lice IR3535 20%
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: SK20-011

Platnost’ autorizacie do: 6. aprila 2027

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia
a v rozsahu autorizacie biocidneho vyrobku &. BE2017-0015 platnej do 06. 04. 2027 a udelenej prisluSnym
organom referenéného &lenského Stitu Belgicko dita 29. 03. 2017;

apre pripad, ked’ nebude predloZend Zziadost o obnovenie tejto autorizicie v lehote podla nariadenia
o biocidnych vyrobkoch a/alebo nariadenia o obnovach poskytuje dodatonii lehotu na spristupnenie
existujiicich zasob tohto biocidneho vyrobku na trhu do 23. 09. 2027 a dalSiu lehotu na jeho pouZitie
do 11. 03. 2028 v sulade s prislusnou legislativou.

Oddvodnenie:

Ziadatel Merck KGaA, Frankfurter Strasse, 64293 Darmstadt, Nemecko dorucenim Ziadosti
identifikaéné &islo BC-CA056370-69 zo diia 09. 01. 2020 prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky
(d’alej len “R4BP*) v zmysle ¢l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch poZiadal Ministerstvo hospodarstva
Slovenskej republiky (dalej tiez ,,MH SR%) o vzdjomné uznanie vnutrostatnej autorizacie biocidneho vyrobku

& BE2017-0015 udelenej rozhodnutim o autorizécii platnej do 06. 04. 2027 prisluSnym organom referen¢ného
élenského statu Belgicko diia 29. 03. 2017.

Preskimanim Ziadosti MH SR zistilo, 7e Zziadost o vzdjomné uznanie vnutrostitnej autorizicie
biocidneho vyrobku spifia poziadavky ustanovené nariadenim o biocidnych vyrobkoch. Vykonanim
hodnotenia biocidneho vyrobku MH SR dospelo k zaveru, Ze biocidny vyrobok definovany v predloZenom
zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku splna podmienky pre vzdjomné uznanie vnitroStatnej autorizicie

biocidneho vyrobku.

Po nadobudnuti pravoplatnosti tohto rozhodnutia sa biocidny vyrobok méZe spristupfiovat’ na trhu
v Slovenskej republike.



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

Dritel autorizicie zabezpeti, aby sa biocidny vyrobok spristupiioval na trhu v Slovenskej republike
v silade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 ktomuto rozhodnutiu
a v stlade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Dritel’ autorizacie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a oznaCovanie biocidneho vyrobku v silade
s&l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpetnostnych udajov v silade s ¢lankom 70 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

Podla § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zdkona MH SR vybera ro¢né platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podla § 14 ods. 9 biocidneho zakona su ro¢né platby splatné
kazdorogne do 30. juna kalendarneho roka po vydani prislusného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia ro¢nej platby MH SR vyda rozhodnutie o ukonceni spristupiiovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Ro¢né platby si splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky &. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, néleZitosti a sadzbu dhrad a ronych platieb
za spristuptiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie.

V siilade s ustanoveniami ¢lanku 40 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a delegovanym nariadenim
Komisie (EU) &. 492/2014 zo 7. marca 2014, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) &.528/2012, pokial ide o pravidld obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaju
vzajomnému uznavaniu, je mozna obnova autorizacie biocidneho vyrobku.

Poucenie:

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

Podl'a § 61 ods. 1 zakona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich
predpisov proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo diia oznamenia tohto rozhodnutia podat
rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. Vcas
podany rozklad ma odkladny ui€inok.

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

Al
AR

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

Dorutit: Merck KGaA, Frankfurter Strasse, 64293 Darmstadt, Nemecko
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1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Priloha 1

Bratislava, 8. jun 2020
Nasa znacka: 11805/2020-3052-34388
Ref. &islo: bio/2066/0/20/RP

Néazov vyrobku Insect Repellent Pump Spray Lice IR3535 20%
Obchodny nidzov vyrobku Insect Repellent Pump Spray Lice IR3535® 20%
1.2 Drzitel’ autorizacie
Nazov a adresa drZitel'a autorizacie Nazov Merck KGaA

Adresa Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Nemecko
Cislo autorizacie SK20-011
Cislo polozky v R4BP BC-CA056370-69
Datum autorizécie 8. juna 2020

Datum skongenia platnosti autorizécie

6. aprila 2027

1.3. Vyrobca vyrobku

Néazov vyrobcu

Merck KGaA

Adresa vyrobecu

Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Nemecko

1.4. Vyrobcovia ucinnej latky

Uktinna latka

Etyl butylacetylaminopropionat

Nazov vyrobecu

Merck S.L.U.

Adresa vyrobcu

Calle Maria de Molina, 40, 28006 Madrid, Spanielsko

Miesto vyrobnych priestorov

Poligono Merck, 08100 Mollet del Vallés, Barcelona, Spanielsko

Uginna latka

Etyl butylacetylaminopropionat

Nazov vyrobecu

Merck KGaA

Adresa vyrobcu

Frankfurter Strae 250, 64293 Darmstadt, Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Poligono Merck, 08100 Mollet del Vallés, Barcelona, §panielsko

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1 Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku
BeZny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Etyl Ucinna latka 52304-36-6 257-835-0 20,0

butylacetylaminopropionat
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2.2. Typ upravy
AL - Iné tekutiny

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

VystraZzné upozornenia

H226 Horlava kvapalina a pary.
H319 Spdsobuje vazne podrazdenie oti.

Bezpeénostné upozornenia

P101 Ak je potrebnd lekéarska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu
vyrobku.

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, horucich povrchov, iskier, otvoreného
ohiia a inych zdrojov zapélenia. Nefajcite.

P264 Po manipulacii starostlivo umyte ruky

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI{ OCI: Opatrne niekolko minut
oplachujte vodou.Ak pouZivate kontaktné o3ovky a ak je to mozné, odstraiite
ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P501 Zneskodnite obsah v siilade s miestnymi predpismi.

P501 Zneskodnite nadobu v salade s miestnymi predpismi.

4, AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie 1 — Sprej na odpudzovanie vlasovych v3i (Siroka verejnost’)

Typ vyrobku

Vyrobky typu 19 - Repelenty a atraktanty

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

Repelent

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych §tadii)

Pediculidae — v&i - dospelé jedince

Oblasti pouzitia

Vnitorné - Vniitri na dobre vetranych miestach.

Repelent proti hmyzu v sprejovej forme IR3535® 20 % je repelentny
pripravok pripraveny na pouzitie, ktory je ur¢eny na zamedzenie opdtovnému
vyskytu viasovych vii (Pediculus humanus capitis) iba po lietbe s pouZitim
pripravkov na hubenie v3i. Aplikuje sa na vlasy, zatylok a za usi.

Sposob aplikacie

sprejovanie
Pripravok pripraveny na pouZitie v sprejovej forme sa sprejuje priamo do
vlasov.

Davkovanie a frekvencia

Dospeli: max. 1,05 g pripravku alebo pribl. 9 stlaceni spreja na jednu
aplikaciu; deti vo veku 0 aZ 11 rokov: 0,5 g alebo pribl. 4 stlaenia spreja na
jednu aplikaciu

Pripraveny na pouZitie (nie je potrebné riedenie)

Pripravok pripraveny na pouZitie na pokozku

Casovanie: Repelent proti v§iam v sprejovej forme IR3535® 20 % je urceny
na zamedzenie opitovnému vyskytu vlasovych vii (Pediculus humanus
capitis) iba po lie¢be s pouZitim pripravkov na hubenie v8i. Aplikaciu
opakujte po umyti vlasov a najneskdr po 2 diioch.

Dévkovanie:
Dospeli: max. 1,05 g pripravku alebo pribl. 9 stlateni spreja na jednu
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aplikéciu.

Deti vo veku 0 aZ 11 rokov: 0,5 g alebo pribl. 4 stladenia spreja na jednu
aplikaciu.

Pripravok sa zvy&ajne aplikuje iba raz denne. Pri opétovnej aplikacii dbajte
na maximalny povoleny pod&et aplikdcif na deii:

Dospeli a deti starSie ako 1 rok: trikrat denne.

Deti vo veku 0 aZ ! rok; dvakrat denne.

Aplikaciu biocidneho pripravku u deti vo veku do 11 rokov musi vykonavat

dospeld osoba.
Kategoéria pouZivatelov Siroka verejnost (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy Fla%a, plastova: HDPE, > 25,0 az < 250,0 mL
material Uzaver flage tvori pumpicka s krytom.

4.1.1.  Pokyny na poutivanie Specifické pre dané pouZitie

Uistite sa, Ze nie st pritomné Ziadne v3i. Najskor pouZite pripravok na hubenie vsi.

Pripravok naneste rovnomerne na &isté a suché vlasy alebo vlasy vysusené uterdkom v blizkosti pokoZzky hlavy,
pricom ako prvé o¥etrite zatylok a miesta za uSami. Potom nasprejujte na celii plochu vlasov ako v pripade
pouzitia laku. Uistite sa, Ze pokozka hlavy a vlasy s dostatocne navlh&ené.

Po umyti vlasov je nutné aplikaciu opakovat. Aplikdciu biocidneho pripravku u deti vo veku do 11 rokov musi
vykonévat dospeld osoba.

Pripravok sa zvy&ajne aplikuje iba raz denne. Pri opétovnej aplikdcii dbajte na maximalny povoleny pocet
aplikacii na deii:

Dospeli a deti star3ie ako 1 rok: trikrat denne.

Deti vo veku 0 aZ 1 rok: dvakrat denne.

Na zaistenie trvalej ochrany: Aplikéciu opakujte najneskdr po 2 ditoch na ¢isté a suché vlasy alebo vlasy
vysugené uterdkom. Ak vlasy pridu do styku s vodou (napriklad po daZdi alebo plavani), aplikaciu zopakujte
skor, az kym riziko vyskytu nepominie.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Repelent pouZivajte bezpedne. Pred pouZitim si vZdy pregitajte etiketu a informdcie o pripravku.
Nesprejujte na tvar ani do blizkosti o&i.

Pocas sprejovania chraiite o¢i dietat’a a dbajte na to, aby dieta pripravok nevdychlo.
Nenanagajte na rezy, rany ¢i podrazdenu pokozku.

Len na vonkajsie pouZitie.

PouZivajte v dobre vetranych priestoroch.

Zabraiite vdychovaniu vyparov, resp. spreja.

Pri aplikécii je nutné zabranit’ kontaktu so syntetickymi materidlmi.

PouZivatelia by mali netiinnost’ pripravku nahlasit’ priamo drZitelovi autorizécie.

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

Spésobuje vazne podrazdenie o¢i.

Po vdychnuti: erstvy vzduch.

Po kontakte s o¢ami: vyplachnite velkym mnoZstvom vody. Zavolajte o¢ného lekara.

Po prehitnuti: okamzZite sa napite vody (aspoil dva pohdre). Kontaktujte lekara.

Najdolezitejgie akitne symptémy a G&inky aj symptémy a G&inky s neskor§im néstupom: drazdivé u€inky.

Znamky potreby okamZitého lekdrskeho oetrenia a Specidlnej lie¢by: Nie st dostupné Ziadne informacie.

Osobna prevencia, ochranné vybavenie a nidzové postupy

Rady pre osoby bez lekdrskeho vzdelania: Nevdychujte vypary ¢i aerosél. Vyhnite sa kontaktu s latkou.
Zabezpedte adekvitne vetranie. Evakuujte oblast’ ohrozenia, dodrziavajte nidzové postupy a kontaktujte
odbornika.

Ochrana Zivotného prostredia: nadbyto&né tekutiny nevylievajte do odtoku.




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

Nadbyto&né tekutiny sa musia likvidovat v silade so smernicou 2008/98/ES, ako aj inymi narodnymi a
miestnymi regulaciami. Chemikalie uchovajte v pdvodnom baleni. Nemie3ajte s inym odpadom. S neumytymi
nadobami zaobehadzajte rovnako ako so samotnym pripravkom.

Nadbyto&né tekutiny nevylievajte do odtoku.

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

Podmienky skladovania; Riadne uzatvorené nadoby uchovavajte v suchych a dobre vetranych priestoroch.
Chratite pred teplom a zdrojmi vznietenia.

Pripravok sa nesmie dlhodobo uchovévat na miestach s teplotou vys$Sou ako 40 °C.

Mo#n4 doba skladovania: 18 mesiacov

Rady pre bezpeiné zaobchadzanie: DodrZiavajte pokyny na etikete. Chrafite pred otvorenym ohiiom, horicimi
povrchmi a zdrojmi vznietenia. Dbajte na preventivne opatrenia proti statickému vyboju.
Opatrenia proti ohrozeniu Zivotného prostredia: Zabraite vniknutiu pripravku do odtokov.

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Pokyny na pouZivanie
Pozri pokyny na pouZiti

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika
Pozri opatrenia na zmiernenie rizik

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

Pozri podrobnosti.

5.4. Navod na bezpe&né zne§kodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozri pokyny.
5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beZnych skladovacich podmienok

Pozri podmienky

6. DALSIE INFORMACIE

l - koniec dokumentu -
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