MINISTERSTVO HOSPODARSTVA SLOVENSKEJ
REPUBLIKY

Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 26. novembra 2021
Nasa znacka: 105408/2021-4320-227383
Ref. ¢&islo: bio/4572/0/21/RP

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podl'a ustanovenia § 5 zékona
&. 71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskor$ich predpisov (d’alej len ,,spravny
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zdkona €. 319/2013 Z. z. o pdsobnosti orginov Stitnej spravy
pre spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
(biocidny zdkon) v zneni neskorSej novely (d’alej len ,.biocidny zédkon*) vo veci ziadosti ziadatela Leroy
Cosmetics s.r.0., Nejdecka 600, 61944 Lednice, Ceska republika identifikagné &islo BC-TY070496-90
o autorizciu rovnakého biocidneho vyrobku zo dila 8. oktébra 2021, podanej podl'a ¢l. 3 vykondvacieho
nariadenia Komisie (EU) &. 414/2013 zo 6. maja 2013 v zneni neskorSich predpisov, ktorym sa sprestiuje
postup autorizicie rovnakych biocidnych vyrobkov v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) &. 528/2012 (dalej len “nariadenie o rovnakych biocidnych vyrobkoch®) rozhodlo tak, Ze

autorizuje biocidny vyrobok
postupom autorizicie rovnakych biocidnych vyrobkov

Nazov vyrobku: PREDATOR PARAZIT repellent ANTI LICE repellent
Cislo autorizdcie: SK21-020
Platnost autorizdcie do: 6. aprila 2027

na zaklade autorizacie suvisiaceho referenéného vyrobku Insect Repellent Pump Spray Lice IR3535 20%
&. autorizacie SK20-011 udelenej rozhodnutim bio/2066/0/20/RP zo diia 8. juna 2020 a za podmienok
uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia,

a pre pripad, ked’ nebude predloZena Ziadost’ o obnovenie tejto autorizéacie v lehote podla ¢l. 31 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012, poskytuje dodatoént lehotu na spristupnenie
existujucich zdsob tohto biocidneho vyrobku na trhu do 23. septembra 2027 a d’alSiu lehotu na jeho pouZitie
do 11. marca 2028 v sulade s prisluSnou legislativou.

Odovodnenie:

Ziadatel' Leroy Cosmetics s.r.0., Nejdeckd 600, 61944 Lednice, Ceské republika dorugenim
ziadosti ¢. BC-TY070496-90 zo dria 8. oktobra 2021 prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky
v zmysle ¢l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch poZiadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej
republiky (d’alej tiez ,MH SR*) o autorizaciu rovnakého biocidneho vyrobku PREDATOR PARAZIT
repellent ANTI LICE repellent na zaklade autorizacie stivisiaceho referencneho vyrobku Insect Repellent
Pump Spray Lice IR3535 20% ¢&.autorizacie SK20-011: udelenej rozhodnutim MH SR

&. bio/2066/0/20/RP zo diia 8. juna 2020 a platnej do 6. aprila 2027, ktord bola udelena na zaklade ziadosti
o postupné vzajomné uznanie vnitrostitnej autorizicie biocidneho vyrobku

MH SR preskiimalo Ziadost' €. BC-TY070496-90 v sulade s¢l. 5 narladema o rovnakych
biocidnych vyrobkoch a zistilo, Ze obsah Ziadosti o autorizaciu rovnakého vyrobku spiiia podmienky &l. 2
nariadenia o rovnakych biocidnych vyrobkoch a Ze biocidny VlebOk definovany v predlozenom zhrnuti
charakteristik biocidneho vyrobku splita podmienky pre autoriziciu rovnakého biocidneho vyrobku
v zmysle &l. 1 nariadenia o rovnakych biocidnych vyrobkoch.

V stilade s &1. 7 ods. | nariadenia o rovnakych biocidnych vyrobkoch rovnaky biocidny vyrobok

ma odligné &islo autorizacie ako suvisiaci referenény vyrobok.
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Na zéklade toho bolo rozhodnuté tak, ako je uvedené vo vyroku tohto rozhodnutia.

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

Informécie o autorizaciach biocidnych vyrobkov je mozné najst’ prostrednictvom web stranky
Eurépskej chemickej agentiry https://echa.europa.eu/sk/information-on-chemicals/biocidal-products.

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

Drzitel’ autorizéacie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a oznaCovanie biocidneho vyrobku
v sulade s &l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpelnostnych udajov v sulade s ¢lankom 70 nariadenia
o biocidnych vyrobkoch.

V sulade s €l. 7 ods. 1 nariadenia o rovnakych biocidnych vyrobkoch zmeny rovnakého vyrobku
sa oznamujii alebo sa o ne Ziada nezavisle od siivisiaceho referenéného vyrobku v siilade s vykonavacim
nariadenim Komisie (EU) &. 354/2013. Autorizaciu rovnakého vyrobku moZno zmenit alebo zru$it
nezavisle od suvisiaceho referenéného vyrobku.

V stlade s &l. 31 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 je mozna obnova
autorizacie biocidneho vyrobku.

Podla § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zdkona MH SR vybera ro¢né platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podl'a § 14 ods. 9 biocidneho zakona su ro¢né platby splatné
kazdoro&ne do 30. jina 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. Roéné platby su splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky €. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, naleZitosti a sadzbu tthrad a ro¢nych 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 oznamenie rozhodnutia.

Podla § 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 dila oznamenia tohto rozhodnutia podat’
rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212.
V<¢as podany rozklad ma odkladny Géinok.

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

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

Dorudit: Leroy Cosmetics s.r.o., Nejdecka 600, 61944 Lednice, Ceska republika
212



Priloha 1

Bratislava, 26. novembra 2021
Naga znacka: 105408/2021-4320-227383
Ref. &islo: bio/4572/0/21/RP

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Nazov vyrobku

PREDATOR PARAZIT repellent ANTI LICE repellent

Obchodny nazov vyrobku

PREDATOR PARAZIT repellent ANTI LICE repellent

1.2. Drzitel” autorizacie

Nazov a adresa drzitel’a autorizicie

Nazov  |Leroy Cosmetics s.r.0.

Adresa Nejdeckd 600, 69144 Lednice, Ceska republika

Cislo autorizacie

SK21-020

R4BP Ziadost o autorizaciu €.

BC-TY070496-90

Datum autorizacie

26. novembra 2021

Datum skonéenia platnosti autorizacie

6. aprila 2027

1.3. Vyrobea vyrobku

Nézov vyrobecu

Leroy Cosmetics s.r.o.

Adresa vyrobcu

Nejdecka 600, 69144 Lednice, Ceska republika

Miesto vyrobnych priestorov

Nejdecka 600, 69144 Lednice, Ceska republika

14. Vyrobcovia ucinnej latky

Utinn4 latka

Etyl butylacetylaminopropionat

Néazov vyrobcu

Merck S.L.U.

Adresa vyrobcu

Calle Maria de Molina, 40, 28006 Madrid, §panielsko

Miesto vyrobnych priestorov

Poligono Merck, 08100 Mollet del Vallés, Barcelona, Spanielsko

Utinna latka

Etyl butylacetylaminopropionat

Nazov vyrobcu

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 informdcie o zloZeni vyrobku
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Etyl Utinn4 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

Vystrazné upozornenia

H226 Horlavé kvapalina a pary.
H319 Sposobuje vazne podraZdenie ofi.

Bezpetnostné upozorenia

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

P102 Uchovéavajte mimo dosahu deti.

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, horticich povrchov, iskier, otvoreného
ohiia a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P264 Po manipulacii starostlivo umyte ruky

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekolko mintt
oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné,
odstrarite ich. Pokragujte vo vyplachovani.

P501 Zne$kodnite obsah v silade s miestnymi predpismi.

P501 Zneskodnite nddobu v stilade s miestnymi predpismi.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouzitia

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

Typ vyrobku

Vyrobky typu 19 - Repelenty a atraktanty

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

Repelent

Cielové organizmy (vratane
vyvojovych §tadif)

Vedecky nazov: Pediculidae
BeZny nazov: v§i
Vyvojové §tddium: dospelé jedince

Oblasti pouzitia

Vnutorné - Vnutri na dobre vetranych miestach.

Repelent proti hmyzu v sprejovej forme IR3535® 20 % je repelentny
pripravok pripraveny na pouZitie, ktory je ureny na zamedzenie opitovnému
vyskytu vlasovych v3i (Pediculus humanus capitis) iba po liecbe 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 stlateni spreja na jednu
aplikaciu; deti vo veku 0 az 11 rokov: 0,5 g alebo pribl. 4 stlatenia spreja na
jednu aplikaciu

Pripraveny na pouZitie (nie je potrebné riedenie)

Pripravok pripraveny na pouZitie na pokozku

Casovanie: Repelent proti viam v sprejovej forme IR3535® 20 % je urceny
na zamedzenie opdtovnému vyskytu vlasovych v3i (Pediculus humanus
capitis) iba po liecbe s pouZitim pripravkov na hubenie v3i. Aplikaciu
opakujte po umyti vlasov a najneskor po 2 diioch.

Davkovanie:
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Dospeli: max. 1,05 g pripravku alebo pribl. 9 stladenf spreja na jednu
aplikaciu.

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

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

Dospeli a deti star§ie ako 1 rok: trikrat denne.

Deti vo veku 0 aZ | rok: dvakrét denne.

Aplikaciu biocidneho pripravku u detf vo veku do 11 rokov musi vykonédvat
dospeld osoba.

Kategoéria pouZivatelov Siroké verejnost (neprofesionélne)
Velkosti balenia a obalovy Flasa, plastova: HDPE, > 25,0 az < 250,0 mL
materidl Uzaver fT'age tvori pumpicka s krytom.

4.1.1.  Pokyny na poutivanie pecifické pre dané pouZitie

Uistite sa, Ze nie s pritomné Ziadne v&i. Najskor pouZite pripravok na hubenie v3i.

Pripravok naneste rovnomerne na &isté a suché vlasy alebo vlasy vysuSené uterdkom v blizkosti pokozky hlavy,
pri¢om ako prvé oSetrite zatylok a miesta za udami. Potom nasprejujte na celu plochu vlasov ako v pripade
pouzitia laku. Uistite sa, Ze pokoZka hlavy a vlasy st dostatocne navlh&ené.

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

Pripravok sa zvyéajne aplikuje iba raz denne. Pri opidtovnej aplikacii dbajte na maximalny povoleny pocet
aplikécif na deti:

Dospelia deti starie ako 1 rok: trikrat denne.

Deti vo veku 0 aZ 1 rok: dvakrat denne.

Na zaistenie trvalej ochrany: Aplikaciu opakujte najnesk6r po 2 dioch na €isté a suché vlasy alebo vlasy
vysudené uterakom. Ak vlasy pridu do styku s vodou (napriklad po dazdi alebo plévani), aplikiciu zopakujte
skor, a kym riziko vyskytu nepominie.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika $pecifické pre dané poutitie

Repelent pouZivajte bezpe¢ne, Pred pouZitim si vZdy preéitajte etiketu a informécie o pripravku.
Nesprejujte na tvar ani do blizkosti o¢i.

Pocas sprejovania chrarite o¢i dietat’a a dbajte na to, aby dieta pripravok nevdychlo.
Nenana$ajte na rezy, rany ¢i podrazdena 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 neG&innost’ pripravku nahlasit’ priamo drZitel'ovi autorizécie.

4.13. Kdeje to Specifické pre pouZitie, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Sposobuje vaZne podraZdenie o¢i.

Po vdychnuti: Eerstvy vzduch.

Po kontakte s oéami: vyplachnite velkym mnoZstvom vody. Zavolajte o¢ného lekara,
Po prehltnuti: okamZite sa napite vody (aspoti dva pohdre). Kontaktujte lekara.

v

NaiddleZitejsie akfitne symptomy a u€inky aj symptomy a uéinky s neskor¥im ndstupom: drazdivé ucinky.
Znamky potreby okamzZitého lekérskeho o3etrenia a Specidlne] lie¢by: Nie st dostupné Ziadne informacie.

Osobn4 prevencia, ochranné vybavenie a nudzové postupy

Rady pre osoby bez lekarskeho vzdelania: Nevdychujte vypary ¢&i aerosol. Vyhnite sa kontaktu s latkou.
Zabezpedte adekvatne vetranie. Evakuujte oblast’ ohrozenia, dodrZiavajte nidzové postupy a kontaktujte
odbornika.

QOchrana Zivotného prostredia: nadbyto¢né tekutiny nevylievajte do odtoku.




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

Nadbytoné tekutiny sa musia likvidovat' v stilade so smernicou 2008/98/ES, ako aj inymi narodnymi a
miestnymi regulaciami. Chemikélie uchovajte v pdvodnom baleni. NemieSajte s inym odpadom. S neumytymi
nadobami zaobchadzajte rovnako ako so samotnym pripravkom.

Nadbyto&né tekutiny nevylievajte do odtoku.

4.1.5.  Kdeje to 3pecifické 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 uchovavat’ na miestach s teplotou vys$Sou ako 40 °C.

Mozna doba skladovania: 18 mesiacov

Rady pre bezpetné zaobchddzanie: DodrZiavajte pokyny na etikete. Chréiite pred otvorenym ohilom, horicimi
povrchmi a zdrojmi vznietenia. Dbajte na preventivne opatrenia proti statickému vyboju.
Opatrenia proti ohrozeniu Zivotného prostredia: Zabraiite vniknutiu pripravku do odtokov.

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Pokyny na pouZivanie
Pozrite pokyny na pouZiti.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika
Pozrite opatrenia na zmiernenie rizik.

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

Pozrite podrobnosti.

54. Navod na bezpetné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite pokyny.
5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beZnych skladovacich podmienok

Pozrite podmienky.

6. DALSIE INFORMACIE

| - koniec dokumentu -
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