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

Bratislava, 5. marca 2020
Nasa znadka: 12775/2020-3052-15065
Ref. &islo: bio/448/Q/20/RP

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prisluiny orgdn podl'a ustanovenia § 5 zakona
&. 71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,spravny
poriadok™) a ustanoveni § 3 pism.a)-a § 4 zdkona & 319/2013 Z. z. o pbdsobnosti organov §tatnej spravy
pre spristupiiovanie biacidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(biocidny zdkon) v zneni neskorsej novely (dalej fen ,biocidny zakon*) vo veci Ziadosti ZiadateTa ALPA,
a. s,, Hornoméstska 378, 59401 Velké Mezifici, Ceskd republika identifika¢né &islo BC-SU057223-13
o autoriziciu rovnakého biocidneho vyrobku zo diia 4. februdra 2020, podanej podl'a &l. 3 vykondvacieho
nariadenia Komisie (EU_) &. 414/2013 zo-6. maja 2013 v zneni neskorSich predpisov, ktorym sa spresiiuje
postup autorizicie rovnakych biocidnych vyrobkov v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU).&. 528/2012 (d'alej len “nariadenie o rovnakych biocidnych vyrobkoch™) rozhodlo tak, 7e

autorizuje biocidny vyrobok
postupom autorizacie rovnakych biocidnych vyrobkoy

Nédzov vyrobku: Alpa Repelent sprej pre deti.
Cislo autorizdcie: SK20-008
Platnost’ autorizdcie do: 16. mija 2027

na zéklade autorizicie suvisiaceho referentného vyrabku Insect Repellent Pump Spray IR3535 20%
&. autorizacie SK20-005 udelenej rozhodnutim bio/325/0/20/RP zo dita 19. 02. 2020 a za podmienok
uvedenych v zhrouti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe ! tohto rozhodnutia.

a pre pripad, ked’ nebude predloZend Ziadost o cbnovenie tejto autorizécie v lehote podla nariadenia
o biocidnych vyrobkoch a/alebo nariadenia o obnovéach poskytuje dodatoni lehotu na spristupnenie
existujiicich zasob tohto biocidneho vyrobku na trhu do 02. 11. 2027 a d’aliu lehotu na jeho pouZitie do
20. 04, 2028 v silade s prislusnou legislativou.

Odovodnenie:

vvvvv

siadosti & BC-SU057223-13 zo diia 4. februara 2020 prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky
vzmysle ¢l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch poZiadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej
republiky (dalej tieZ ,,MH SR*) o autorizdciu rovnakého biocidneho vyrobku Alpa Repelent sprej pre deti
na zaklade autorizcie stvisiaceho referenéného vyrobku Insect Repellent Pump Spray IR3535 20%
&. autorizacie SK20-005 udelenej rozhodnutim MH SR &. bio/325/0/20/RP zo dia 19. 02. 2020 a platnej
do 16. médja 2027, ktora bola udelena na zéklade Yiadosti o postupné vzdjomné uznanie vniitro§tatnej
autorizacie biocidneho vyrobku.

MH SR preskiimalo Ziadost & BC-SU057223-13 vstlade s¢l. 5 nariadenia o rovnakych
biocidnych vyrobkoch a zistilo, Ze obsah Ziadosti o autorizdciu rovnakého vyrobku splita podmienky &1, 2
nariadenia o rovnakych biocidnych vyrobkoch a Ze biocidny vyrobok definovany v predloZenom zhroutt
charakteristik biocidneho vyrobku spiiia podmienky pre autorizdciu rovnakého biocidneho vyrobku
v zmysle &l. 1 nariadenia o rovnakych biocidnych vyrobkoch.

V silade s &l. 7 ods. | nariadenia o rovnakych biocidnych vyrobkoch rovnaky biocidny vyrobok
ma odli¥né &islo autorizacie ako stvisiaci referenény vyrobok.

Na zaklade toho bolo rozhodnuté tak, ako je uvedené yo vyroku tehto rozhodnutia.



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

Informacie o autorizaciach biocidnych vyrobkov je moZné najst’ prostrednictvom web stranky
Eurépskej chemickej agentury https://echa.europa.cu/sk/information-on-chemicals/biocidal-products.

Drzitel’ autorizacie zabezpedi, aby sa biocidny vyrobok spristupiioval na trhu v Slovenskej
republike v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku a v stlade s ustanoveniami
nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Drzitel' autorizicie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a oznaCovanie biocidneho vyrobku
v silade s &l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpe&nostnych tdajov v silade s ¢lankom 70 nariadenia
o biocidnych vyrobkoch.

V stlade s &l. 7 ods. 1 nariadenia o rovnakych biocidnych vyrobkoch zmeny rovnakého vyrobku
sa oznamuju alebo sa o ne Ziada nezéavisle od suvisiaceho referenéného vyrobku v sulade s vykonavacim
nariadenim Komisie (EU) &. 354/2013. Autorizaciu rovnakého vyrobku moZno zmenit' alebo zrusit
nezavisle od svisiaceho referenéného vyrobku.

V siilade s ¢l. 31 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 je mozna obnova
autorizécie biocidneho vyrobku.

Podl'a § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zdkona MH SR vybera roéné platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podl'a § 14 ods. 9 biocidneho zdkona st ro¢né platby splatné
kazdoroéne do 30. juna kalendarneho roka po vydani prisluiného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia roénej platby MH SR vyda rozhodnutie o ukonéeni spristupiiovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Roéné platby su splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky €. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, naleZitosti a sadzbu thrad a roénych platieb
za spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie.

Poucenie:

Podla &lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorucenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (R4BP) povaZuje za oznimenie rozhodnutia.

Podl'a § 61 ods. 1 zakona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskor3ich
predpisov proti tomuto rozhodnutiu moZno v lehote 15 dni odo diia ozndmenia tohto rozhodnutia podat
rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212.
V¢as podany rozklad ma odkladny u€inok.

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

RNDr. Jan Cepéek, PhD.
riaditel
Centrum pre chemické latky a pripravky
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Priloha 1

Bratislava, 5. marec 2020
Nasa znatka: 12775/2020-3052-15065
Ref. &islo: bio/448/0/20/RP

. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.I.  Vyrobok

Nézov vyrobku

Alpa Repelent sprej pre deti

Obchodny nézov vyrobku

Alpa Repelent sprej pre deti

1.2. DrZitel’ autorizacie

Nazov a adresa drzitela autorizdcie

Nazov. ALPA, a. s.

Adresa Hornoméstsk4 378, 59401 Velké MeziFici, Ceska
republika

Cislo autorizécie

SK20-008

R4BP Ziadost’ o autorizaciu ¢

BC-SU057223-13

Datum autorizicie.

5. marca 2020

Détum skongeria platnosti autorizacie

16. maja 2027

1.3. Vyrohea vyrobku

Nazov vyrobecu

Alpa, a.s.

Adresa vyrobcu

Homomé&stska 378, 59401 Velké Mezititf, Ceska republika

Miesto vyrobnych priestorov

Alpa, a.s., 59401 Velké Mezifiti, Ceskd republika

1.4. Vyrobeovia (finnej fatky

Uginna latka

Etyl butylacetylaminopropionit

Nézov vyrobcu

Merck S.L.U.

Adresa vyrobcu

Calle Maria de Molina, 40, 28006 Madrid, Spanielsko

Miesto vyrobnych priestorov

Poligono Merck, 08100 Mollet de Vallés, Barcelona, Spanielsko

Ukinna latka

Etyl butylacetylaminopropionét

Nazov vyrobeu

Merck KGaA

Adresa vyrobcu

Frankfurter Strafe 250, 64293 Darmstadt, Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Poligono Merck, 08100 Mollet del Vallés, Barcelona, Spanielsko

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1, Kvalitativne a kvantitativne informicie o zloZenf vyrobku
Beiny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Etyl Usinnéd latka | 52304-36-6 | 257-835-0 20.0

butylacetylaminopropionat
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BeZny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)

Ethanol 96% Ethanol 64-17-3 200-578-6 35.0

2.2. Typ dpravy
AL - Iné tekutiny

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia H226 Horl'ava kvapalina a pary.
H319 Sposobuje vaZne podraZdenie oéi.

Bezpe&nostné upozornenia P101 Ak je potrebna lekdrska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu
vyrobku.

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P210 Uchovévajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier, otvoreného
ohiia a inych zdrojov zapalenia. Nefajéite.

P264 Po manipulicii starostlivo umyte ruky.

P205+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekol'ko minit
oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to moZné,
odstraiite ich. Pokra&ujte vo vyplachovani.

P501 Zne¥kodnite obsah ako nebezpedny odpad.

P501 Zneskadnite nadobu ako nebezpeény odpad.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouZitia
PouZitie 1 —Sprej na odpudzovanie komirov a klie§tov z Pudskej pokoZky (Siroka verejnost’)

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

opis autorizovaného pouZitia

Cielové organizmy {vratane Culicidae - komdre - dospelé jedince
vyvojovych $tadii) Ixodidae — Affeste — vietky vyvajové §tadia
Oblasti pouzitia Vnittorné, Vonkaj¥ie

Pouzivajte vnuiiri len na dobre vetranych miestach a vonku.

Repelent proti hmyzu s mechanickym rozpraovadom, uréeny na ochranu
Fudi pred komarmi a klie$t'ami, vhodny na pouZitie len v miernom podnebi.
Tento pripravok nie je uréeny na pouZitie v tropickych oblastiach. Repelent
sa nand%a na pokoku len na odhalené &asti tela (tvar, dlane, ruky, nohy a
chodidla).

Spdsob aplikacie sprejovanie
Repelent aplikujte priamo na odhalent pokozku a fukou ho rozotrite.

Davkovanie a frekvencia Pouzite rovnomeine na nekryté &asti tvare, rik, noh a chodidiel.

Pripraveny na pouZitie (nie je potrebné riedenie).

Repelent proti hmyzu v sprejovej forme je uréeny na pouZitie v lete v obdobi
Zastého vyskytu hmyzu. Obvykle sa nana$a jedenkrat denne v zévislosti od
vonkajdich aktivit, poasia a vyskytu hmyzu. NanaSanie repelentu mozno v
pripade potreby opakovart’ (pri viditeFnom poklese odpudzovania). Pri
opakovanom pouziti sledujte maximalny pocet aplikécii denne: trikrat u
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dospelych, dvakrat u deti vo veku nad 2 roky a raz u deti vo veku od jedného
do dvoch rokov.

Kategéria pouzivatelov Sirokéa verejnost’ (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy Fladka, plastova (HDPE), >25,0 aZ2<750,0 ml
mateérial Uzdver fTage tvori pumpicka s krytom.,

4.1.1.  Pokyny na poufivanie Specifické pre dané pouitie

Pripravok nand3ajte rovnomerne na odhalenii pokoZku a rukou rozotrite po pokoZzke Nana3ajte LEN na odhalené
Zasti‘tela ako riky, dlane, nohy, chodidl4 a tvar. NepouZivat pod obletenim.

Neaplikujte priamo na tvar. Na ochranu tvére naneste roztok repelentu na dlafi a rozotrite ho na tvar, aby ste
predisli poskodeniu o&.. Nesprejujte do oi alebo do blizkosti oti.

Det'om do 12 rokov by mala pripravok aplikovat' dospeld osoba. Nenanagajte na detské ruky. Pri pouZivani
tohto pripravku u deti je potrebnd opatrnost’. Manipulujte s vyrobkami zodpovedne.

Nenan4sajte na poranent & Eerstvo oholenti alebo podra?denti pokozku. NepouZivajte pod obleCenim. Len na
vonkajiie pouZitie.

V pripade silného potenia alebo po plavani je nutné repelent znovu aplikovat. Repelent aplikujte zrnovu len v
pripade, ak spozorujete pokles tiginku a ak od prvej aplikdcie preslo aspoti 10 hodin.

Zabriiite kontaktu so syntetickymi materialmi. Pri aplikdcii je nutné zabranit kontaktu so syntetickymi
materidlmi.

Aplikdcia prostriedkov na opal'ovanie alebo kozmetickych vyrabkov po pouZiti repelentu vyrazne znizi
Géinnost’ repelentu.

Tento pripravok nie je urdeny pre zvieraté.

4.12.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouiitie

PouZivajte biocidy bezpegnym spdsobom. Pred pouZitim si vZdy preitajte etiketu a informacie o vyrobku.
Skladujte mimo dosahu deti.

Vyhnite sa vdychnutiu spreja. Neaplikujte priamo.na tvar.

PouZivajte len vonku alebo v dobre vetranych priestoroch.

Nanagajte LEN na ruky, dlane, nohy, chodidl a tvar. NepouZivajte pod oblegenim.

Vidy uprednostnite mechanicki ochranu (obledenie, sietky na okndch). Len na vonkajsie pouzitie. Pripravok
pouZivajte len podl'a pokynov,

Pouzivatelia by mali neG&innost pripravku nahlésit’ priamo drZitelovi registracie.

Pred manipuldciou s potravinami si vZdy umyte ruky. NepouZivajte priamo na alebo v blizkosti potravin, krmiv,
népojov alebo povrchov a riadu, ktory mbZe prist’ do priameho kontaktu s.potravinami, krmivom a ndpojmi.
Aby sa zabrénilo kontamindcii, vyhnite sa kontaktu medzi oSetrenou pokoZkou a jedlom.

4.1,3.  Kde je to 3pecifické pre pouzitie; tidaje o pravdepodoebnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
dicinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a nitdzové opatrenia na ochiranu Zivotného prosiredia

Sposobuje véaZne podriZdenie ol

Po vdychnuti; erstvy vzduch.

Po kontakte s ofami: vyplachnite velkym mnoZstvom vody. Zavolajte- o¥ného lekara.

Po prehltnuti; okamzite sa napite vody (aspofi dva pohdre). Kontaktujte lekara,

NajdbleZitejsie akiitne symptémy a a&inky aj symptémy a uginky s neskorim ndstupom; draZdivé aginky
Znamky potreby okamZitého lekdrskeho o¥etrenia a ¥pecidlnej liedby: nie st dostupné Ziadne informécie.
Qsobhd prevencia, ochranné vybavenie a niidzové postupy:

Rady pre osoby bez lekdrskeho vzdelania: Nevdychujte vypary &i aerosdl. Vyhnite sa kontaktu s latkou.
Zabezpedte adekvétne vetranie. Evakuujte oblast’ ohrozenia, dodrZiavajte nidzové postupy a kontaktujie
odbornika. '

Ochrana Zivetného prostredia: nadbytotné tekutiny nevylievajte do odtoku.

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

Nadbyto&né tekutiny sa musia likvidovat' v siilade so smernicou 2008/98/ES, ako aj inymi narodnymi a.
miestnymi regulaciami, Chemikalie uchovajte v pévodnom baleni. Nemie¥ajte s inym odpaddm. S neumytymi
nédobami zaobchadzajte rovnako ako so samotnym pripravkom.

Nadbyto&né tekutiny nevylievajte do odtoku.
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4.1.5. Kdeje to Specifické pre poutitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beinych
skladovacich podmienok

Podmienky skladovania:

Riadne uzatvorené nadoby uchovavajte v suchych a dobre vetranych priestoroch. Chréiite pred teplom a zdrejmi
vznietenia.

Pripravok sa nesmie dlhodobo uchovévat na miestach s teplotou vy3Sou ako 40-°C.

Mo#nd doba skladovania: 18 mesiacov

Rady pre bezpe&né zaobchadzanie: DodrZiavajte pokyny na etikete. Chréiite pred otvorenym ohilom, hericimi
povrchmi a zdrojmi vznietenia. Dbajte na preventivne opatrenia proti statickému vyboju.

Opatrenia proti ohrozeniu #ivotného prostredia: Zabréiite vniknutiu pripravku do odtokov.

5, VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1, Pokyny na pouZivanie
Pozrite bod 4.1.1.

5.2, Opatrenia na zmiernenie rizika
Pozrite bod 4.1.2.

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

Pozrite bod-4.1.3.

5.4. Nivod na bezpe&né zne$kodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite bod 4.1.4.

5.5, Podmienky skladovania a trvanlivest’ vyrobku za beZnych skladovacich podmienok
Pozrite bod 4.1.5.

6. DALSIE INFORMACIE

- koniee dokumentu - i
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