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

Bratislava, 5. aprila 2024
Ref. ¢&islo: bio/1421/0/24/DW

DODATOK ¢€. 1
k rozhodnutiu o autorizdcii skupiny biocidnych vyrobkov
¢. SK24-004-00-000
Nazov skupiny biocidnych vyrobkov: Omega Pharma IR3535

Ministerstvo hospodérstva Slovenskej republiky ako prislu$ny organ podla ustanovenia § 5 zékona
¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskor§ich predpisov (d’alej len ,,spravny
poriadok®™) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 ods. 1 pism. ¢) bod 4. zakona ¢&. 319/2013 Z. z. o pbsobnosti
organov Statnej spravy pre spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouZzivanie a o zmene
a doplneni niektorych zakonov (biocidny zakon) v zneni neskorSej novely (d’alej len ,,biocidny zakon*)
vo veci ozndmenia administrativnej zmeny ¢islo BC-VB093109-36 zo dita 14. februara 2024 drzitel'om
autorizacie Perrigo Supply Chain International DAC, The Sharp Building - Hogan Place, Dublin 2, frsko,
skupiny biocidnych vyrobkov s nazvom Omega Pharma IR3535, Cislo autorizicie SK24-004-00-000,
podra &l. 5 vykonéavacieho nariadenia Komisie (EU) &. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenach biocidnych
vyrobkov autorizovanych podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 (dalej len
,.-nariadenie o zmenach*) rozhodlo podla ¢l. 6 ods. 4 nariadenia 0 zmenach a ¢l. 52 nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 o spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (d’alej
len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch®) tak, ze

meni autorizaciu skupiny biocidnych vyrobkov

Nazov skupiny biocidnych vyrobkov: Omega Pharma IR3535
Cislo autorizdcie skupiny biocidnych vyrobkov: SK24-004-00-000
Platnost autorizdcie do: 02. decembra 2032

v sulade so schvalenym zhrnutim charakteristik skupiny biocidnych vyrobkov v prilohe 1 ktomuto
rozhodnutiu

a neposkytuje dodatogénl'l lehotu

na spristupnenie existujucich zasob skupiny  biocidnych vyrobkov autorizovanych rozhodnutim
o autorizacii €. bio/349/0/24/RP zo dnia 6. februara 2024 na trhu ani d’al$iu lehotu na ich pouzitie.

Ostatné &asti rozhodnutia &. bio/349/0/24/RP zo dita 6. februdra 2024 o autorizcii skupiny
biocidnych vyrobkov Omega Pharma IR3535 sd nemenia.

Odovodnenie:

Drzitel’ autorizacie Perrigo Supply Chain International DAC, The Sharp Building - Hogan Place,
Dublin 2, irsko dorugenim oznémenia &islo BC-VB093109-36 zo diia 14. februara 2024 prostrednictvom
Registra pre biocidne vyrobky (d’alej len “R4BP*) v sulade s ¢l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch
a na zaklade nariadenia o zmenach oznamil Ministerstvu hospodarstva Slovenskej republiky (dalej tiez
~MH SR*) ako prisluSnému orgénu dotknutého c¢lenského $tidtu zmenu informécii predloZenych
v stvislosti s pévodnou ziadost'ou o autorizaciu skupiny biocidnych vyrobkov k <&islu autorizacie
SK24-004-00-000.



Oznamend zmena bola klasifikovana podla ¢l. 2 nariadenia o zmenéch a prilohy k nariadeniu
0 zmenach ako zmena uvedena v Hlave 1, Oddiele 1, polozke 3 ako ,,Prenos autorizacie na nového drzitel'a
so sidlom v Europskom hospodarskom priestore (EHPj.“

Podla ¢l. 6 ods. 3, druhy pododsek nariadenia 0o zmenéach doSlo k zmene skupiny biocidnych
vyrobkov. V zmysle €l. 6 ods. 4 nariadenia 0 zmendach sa rozhodnutie o autorizacii €. bio/349/0/24/RP
zo dia 6. februara 2024 meni v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik skupiny biocidnych
vyrobkov v prilohe 1k tomuto rozhodnutiu.

Podla ¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch bez ohl'adu na ¢l. 89, ak prislusny organ (MH SR)
zmeni autorizaciu, poskytne dodato¢nu lehotu na spristupnenie existujicich zasob na trhu a ich pouzitie
s vynimkou pripadov, ked by pokraCujlice spristupiiovanie biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho
pouzivanie predstavovalo neprijatel'né riziko pre zdravie ludi, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie.
Dodato€na lehota nepresiahne 180 dni na spristupnenie existujacich z&sob dotknutych biocidnych
vyrobkov na trhu a dalSich najviac 180 dni na ich pouZzitie.

Drzitel autorizacie bol v texte spravy snavrhom prilohy 1 informovany o moZnosti poZiadat
0 dodato¢nl lehotu podla ¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Zarovef bol upozorneny, Zze ak
v stanovenej lehote nepredloZi predmetnu Ziadost, predpoklada sa, ze o vy3Sie uvedend dodato€nd lehotu
nema zaujem. Drzitel autorizacie o dodatocnud lehotu v stanovenej lehote nepoziadal.

Na zaklade vysSie uvedenych skuto€nosti MH SR rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti
rozhodnutia.

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

Poucenie:

Podla ¢l. 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorucenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom R4BP povaZuje za oznamenie rozhodnutia.

Podl'a 8 61 ods. 1spravneho poriadku proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo dia
oznamenia tohto rozhodnutia podat’ rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky. Mlynské
nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. V¢as podany rozklad ma odkladny G€inok.

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

Dorutit: Perrigo Supply Chain International DAC, The Sharp Building - Hogara Place, Dublin 2,
irsko



Cast'I.

Priloha 1

Bratislava, 5. aprila 2024
Ref. Gislo: bio/1421/0/24/DW

PRVA INFORMACNA UROVEN

Kapitola 1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Nazov skupiny vyrobkov

| Nazov

|Omega Pharma IR3535 |

1.2. Typ vyrobku

|Typ vyrobku

|PT19: Repelenty a atraktanty |

1.3. Drzitel autorizacie

Nazov a adresa drzitela autorizacie

Nazov

Perrigo Supply Chain International DAC

Adresa

The Sharp Building - Hogan Place, Dublin
2, Dublin, Irsko

Cislo autorizacie

SK24-004-00-000

R4BP ziadost o autorizaciu ¢.

BC-UX084732-93

Datum autorizacie

6. februara 2024

Datum skonéenia platnosti autorizacie

2. decembra 2032

1.4. \Vyrobcovia vyrobku

Néazov vyrobcu

Medgenix Benelux

Adresa vyrobcu

Viiegveld 21, 8560 Wevelgem, Belgicko

Miesto vyrobnych priestorov

Medgenix Benelux site 1
Viiegveld 21, 8560 Wevelgem, Belgicko

Néazov vyrobcu

Omega Pharma manufacturing GmbH&co.KG

Adresa vyrobcu

Benzstrasse 25, 71083 Herrenberg, Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Omega Pharma manufacturing GmbH&co0.KG
site 1
Benzstrasse 25, 71083 Herrenberg, Nemecko

1.5. Vyrobca ucinnej latky

Uginna latka

Etyl butylacetylaminopropionat

Néazov vyrobcu

Merck KGaA

Adresa vyrobcu

Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt,
Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Merck KGaA site 1 ;
Poligono Merck, 08100 Barcelone, Spanielsko
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Kapitola 2. ZLOZENIE A UPRAVA SKUPINY VYROBKOV

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zlozeni skupiny

Bezny ndzov  |[NazovIUPAC  |Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
Etyl aginna latka  |52304-36-6 257-835-0 20-20,9 %
butylacetylamin (wiw)
opropionat

Ethanol Ethanol Ina ako Gc€inna |64-17-5 200-578-6 0-291%
obsiahnuty v latka (w/w)
bezvodom

etylalkohole

denaturovany s
0.1% TBA a10
ppm bitrexom

Fenoxyethanol |2-fenoxyethanol |Ina ako udinna [122-99-6 204-589-7 0-0,92%

latka (w/w)
Propylénglykol Ina ako Gginna [27194-74-7 248-315-4 0-6 % (w/w)
laurat latka

2.2. Typ upravy
| Typ tpravy AL Akakolvek ina kvapalina |

Cast'Il.
DRUHA INFORMACNA UROVEN META SPC

Kapitola 1. META SPC 1 ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Meta SPC 1 Identifikator
|Identifikator | Meta01 |

1.2. Pripona Cisla autorizacie
|Cislo |01 |

1.3. Typ vyrobku
|Typ vyrobku |PT1 9: Repelenty a atraktanty |

Kapitola 2. ZLOZENIE V RAMCI META SPC 1

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zlozeni meta SPC 1

Bezny nazov  [NazovIUPAC  |Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)

Etyl aginna latka  |52304-36-6 257-835-0 20 - 20 % (w/iw)
butylacetylamin
opropionat
Ethanol Ethanol In& ako uginna (64-17-5 200-578-6 0-0% (wiw)
obsiahnuty v latka
bezvodom
etylalkohole
denaturovany s
0.1% TBA a10
ppm bitrexom

Fenoxyethanol |2-fenoxyethanol |Ina ako udinna [122-99-6 204-589-7 0,75-0,78 %
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latka

(wiw)

laurat latka

Propylénglykol Ina ako G&inna |27194-74-7 248-315-4  |0-0 % (wiw)

2.2. Typ upravy meta SPC 1

|Typ upravy

AL Akakolvek ina kvapalina |

Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META

SPC 1

Vystrazné upozornenia

H319: Spbsobuje vazne podrazdenie odi.
H410: Velmi toxicky pre vodné organizmy,
s dlhodobymi G&inkami.

Bezpe&nostné upozornenia

P101: Ak je potrebna lekarska pomoc, majte

k dispozicii obal alebo etiketu vyrobku.

P102: Uchovavajte mimo dosahu deti.

P264: Ruky po manipulacii starostlivo umyte.
P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI:
Niekolko minat ich opatrne vyplachujte vodou. Ak
pouzivate kontaktné $o5ovky a je to mozné,
odstrarite ich. Pokra&ujte vo vyplachovani.

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

Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITIE META SPC 1

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie ¢. 1 — Repelent — komare — Siroka verejnost’ (starSia ako 6 mesiacov) —
pouzitie na l'udska kozu — vnuatorné aj vonkajsie - neautorizované pre oblast’

trhu Slovenska republika

Typ vyrobku

PT19: Repelenty a atraktanty

V pripade potreby presny opis
autorizovaného pouzitia

Repelent

Cielové organizmy (vratane vyvojovych
stadii)

Vedecky nazov: Culicidae: Aedes mosquitoes
Bezny nazov: komare z rodu Aedes
Vyvojové Stadium: dospeli

Vedecky nazov: Culicidae: Culex mosquitoes
Bezny nazov: komare z rodu Culex
Vyvojové Stadium: dospeli

Oblasti pouzitia

vnuatorné pouzitie
vonkajSie pouzitie

Spdsob aplikacie

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

Aplikaéna davka a frekvencia

Aplika&na davka: 1,0 g na 600 cm? (zodpovedé velkosti
Ceredne na paziach a nohach celkom u dietata a velkosti
vladského orecha na paziach a nohach celkomu
dospelych)

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:

Vek od 6 rokov: max 2 aplikacie / den.

Vek 6 mesiacov az < 6 rokov: max 1 aplikacia / den.
Aplika&na davka: 1,0 g na 600 cm? (zodpovedé velkosti
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Ceredne na paziach a nohach celkom u dietata a velkosti
vladského orecha na paziach a nohach celkomu
dospelych).

Nepouzivat u deti mladSich ako 6 mesiacov.

Kategéria pouzivatefov Siroka verejnost (neodbornd)

Velkosti balenia a obalovy materiél Od 15 ml do 250 ml.

Frasticka: HDPE/PE.

VieGko: PP.

Sekundarny obal: karténové 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, udaje o pravdepodobnych priamych
alebo nepriamych nepriaznivych ué€inkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci
a nudzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Nerelevantné pre oblast trhu Slovenska republika.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouzitie, navod na bezpeéné 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.

Kapitola 5. VSEOBECNE UPOZORNENIA O POUZITi META SPC 1

5.1. Navod na pouzitie
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
ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu

zivotného prostredia
Nerelevantné pre oblast trhu Slovenska republika.

5.4. Navod na bezpeéné 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.

Kapitola 6. DALSIE INFORMACIE
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Kapitola 7. TRETIA INFORMACNA UROVEN JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 1

7.1. Obchodny nazov, €islo autorizacie a Specifické zlozenie kazdého

vyrobku
Néazov vyrobku neautorizované pre oblast trhu Slovenska republika
Obchodny nazov vyrobku neautorizované pre oblast trhu Slovenska republika
Cislo autorizacie neautorizované pre oblast trhu Slovenska republika
R4BP asset referenéného vyrobku NL-0016700-0001
Bezny ndzov  |[NazovIUPAC  |Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
Etyl uginna latka 52304-36-6 257-835-0 20
butylacetylamin
opropionat
Fenoxyethanol |2-fenoxyethanol |Ina ako udinna |122-99-6 204-589-7 0,78

latka

Kapitola 1. META SPC 2 ADMINISTRATIVNE INFORMACIE
1.1. Meta SPC 2 Identifikator

|Identifikator |Meta02

1.2. Pripona cCisla autorizacie

|Cislo |02

1.3. Typ vyrobku

|Typ vyrobku |PT1 9: Repelenty a atraktanty

Kapitola 2. ZLOZENIE V RAMCI META SPC 2

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zlozeni meta SPC 2

Bezny ndzov  [Nazov IUPAC |Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)

butylacetylamin
opropionat

Etyl ucinné latka 52304-36-6 257-835-0 20 - 20 % (wiw)

2.2. Typ upravy meta SPC 4 2

| Typ tpravy AL Akakolvek ina kvapalina

Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META
SPC 2

Vystrazné upozornenia H319: Spbsobuje vazne podrazdenie odi.

Bezpe&nostné upozornenia P101: Ak je potrebna lekarska pomoc, majte
k dispozicii obal alebo etiketu vyrobku.
P102: Uchovavajte mimo dosahu deti.
P264: Ruky po manipulacii starostlivo umyte.
P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI:

Niekolko mindt ich opatrne vyplachujte vodou.

Ak
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pouzivate kontaktné $o5ovky a je to mozné,
odstrarite ich. Pokra&ujte vo vyplachovani.
P337 + P313: Ak podrazdenie odi pretrvava:
Vyhladajte lekarsku pomoc.

Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITIA META SPC 2
4.1. Opis pouzitia

Pouzitie ¢. 1 — Repelent — komare — Siroka verejnost’ (starSia ako 6 mesiacov) —
pouzitie na F'udska kozu — vnutorné aj vonkajsie - neautorizované pre oblast’
trhu Slovenska republika

Typ vyrobku PT19: Repelenty a atraktanty

V pripade potreby presny opis Repelent
autorizovaného pouzitia

Cielové organizmy (vratane vyvojovych |Vedecky nazov: Culicidae: Aedes mosquitoes
Stadii) Bezny nazov: komare z rodu Aedes
Vyvojové stadium: dospeli

Vedecky nazov: Culicidae: Culex mosquitoes
Bezny nazov: komare z rodu Culex
Vyvojové Stadium: dospeli

Oblasti pouzitia vnuatorné pouzitie

vonkajSie pouzitie

Spdsob aplikacie Spbsob: otvoreny systém
Detailny opis: Pomocou pumpiéky nastriekajte sprej na
kozu.

Aplikaéna davka a frekvencia Aplikagna 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 / deni.
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 aplikacia/den.

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:
Vek 6 rokov a starsi: max 2 aplikacie / den.
Vek 6 mesiacov az < 6 rokov: maximalne 1 aplikacia / defi.

Kategéria pouzivatefov Siroka verejnost (neodborna)

Velkosti balenia a obalovy materidl Od 15 ml do 250 ml.

Frasticka: HDPE/PE.

Pumpa: PE/PP.

VieGko: 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, udaje o pravdepodobnych priamych
alebo nepriamych nepriaznivych uéinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci
a nudzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia
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Nerelevantné pre oblast trhu Slovenska republika.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouzitie, navod na bezpeéné 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.

4.2. Opis pouzitia

Pouzitie ¢. 2 — Repelent — Klieste — Siroka verejnost’ (starsia ako 6 mesiacov) —
pouzitie na F'udska kozu — vnutri aj vonku — neautorizované pre oblast’ trhu
Slovenska republika

Typ vyrobku PT19: Repelenty a atraktanty
V pripade potreby presny opis Repelent
autorizovaného pouzitia
Cielovy organizmus (vratane Vedecky nazov: Ixodes ricinus
vyvojovych Stadii) Bezny nazov: kliest oby&ajny
Vyvojové Stadium: zZiadne Udaje
Oblast pouzitia vnuatorné pouzitie
vonkajSie pouzitie
Spdsob aplikacie Spbsob: otvoreny systém
Detailny opis: Pomocou pumpiéky nastriekajte sprej na
kozu.
Aplikaéna davka a frekvencia Aplikagna 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 aplikacie 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
aplikacia/den.

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:

Vek 6 rokov a starsi: max 2 aplikacie / defi.

Vek 6 mesiacov az < 6 rokov: maximalne 1 aplikacia / der.

Kategéria pouzivatelov Siroka verejnost (neodborna)

Velkosti balenia a obalovy materidl Od 15 ml do 250 ml.

Frasticka: HDPE/PE.

Pumpa: PE/PP.

VieGko: PP.

Sekundarny obal: karténové 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, udaje o pravdepodobnych priamych
alebo nepriamych nepriaznivych uéinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci
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a nudzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia
Nerelevantné pre oblast trhu Slovenska republika.

4.2.4. Kde je to Specifické pre pouzitie, navod na bezpeéné 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 — Siroka verejnost’ (starsia ako 6
mesiacov) — pouzitie na l'udsku kozu — vnutri a vonku — neautorizované pre
oblast’ trhu Slovenska republika

Typ vyrobku PT19: Repelenty a atraktanty

V pripade potreby presny opis Repelent
autorizovaného pouzitia

Cielové organizmy (vratane vyvojovych |Vedecky nazov: Culicoides spp.
Stadii) Bezny nazov: pakomare
Vyvojové stadium: dospeli

Vedecky nazov: Phlebotomus spp.
Bezny nazov: pieso¢né muchy
Vyvojové Stadium: dospeli

Vedecky nazov: Vespula spp.
Bezny nazov: osy

Vyvojové Stadium: dospeli
Oblasti pouzitia vnatorné pouzitie

vonkajSie pouzitie

Sposob aplikacie Spbsob: otvoreny systém
Detailny opis: Pomocou pumpiéky nastriekajte sprej na
kozu.

Aplikaéna davka a frekvencia Aplikagna 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 aplikacie 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
aplikacia/den.

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:

Vek 6 rokov a starsi: max 2 aplikacie / deni.

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

Kategéria pouzivatelov Siroka verejnost (neodborna)

Velkosti balenia a obalovy material Od 15 ml do 250 ml.

Frasticka: HDPE/PE.

Pumpa: PE/PP.

VieGko: PP.

Sekundarny obal: karténova krabica.

4.3.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie
Nerelevantné pre oblast trhu Slovenska republika.
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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, udaje o pravdepodobnych priamych
alebo nepriamych nepriaznivych uéinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci
a nudzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Nerelevantné pre oblast trhu Slovenska republika.

4.3.4. Kde je to Specifické pre pouzitie, navod na bezpeéné 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 beznych skladovacich podmienok
Nerelevantné pre oblast trhu Slovenska republika.

Kapitola 5. VSEOBECNE UPOZORNENIA O POUZITi META SPC 2

5.1. Navod na pouzitie
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
ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu

zivotného prostredia
Nerelevantné pre oblast trhu Slovenska republika.

5.4. Navod na bezpeéné 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.

Kapitola 6. DALSIE INFORMACIE

Kapitola 7. TRETIA INFORMACNA UROVEN JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 2

7.1. Obchodny nazov, €islo autorizacie a Specifické zlozenie kazdého
vyrobku

Néazov vyrobku neautorizované pre oblast trhu Slovenska republika
Obchodny nazov vyrobku neautorizované pre oblast trhu Slovenska republika
Cislo autorizacie neautorizované pre oblast trhu Slovenska republika
R4BP asset referenéného vyrobku NL-0016700-0002

Bezny ndzov  [Nazov I[UPAC  |Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
Etyl aginna latka  |52304-36-6 257-835-0 20
butylacetylamin

opropionat
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Ina ako Gdinna
latka

Fenoxyethanol |2-fenoxyethanol

122-99-6 ‘204-589-7 ‘0,92 ‘

7.2. Obchodny nazov, €islo autorizacie a Specifické zlozenie kazdého
vyrobku

Néazov vyrobku neautorizované pre oblast trhu Slovenska republika
Obchodny nazov neautorizované pre oblast trhu Slovenska republika
Cislo autorizacie neautorizované pre oblast trhu Slovenska republika
R4BP asset referenéného vyrobku NL-0016700-0003
Bezny ndzov  [NazovIUPAC  |Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
Etyl aginna latka  |52304-36-6 257-835-0 20
butylacetylamin
opropionat
Fenoxyethanol |2-fenoxyethanol |Ina ako udinna [122-99-6 204-589-7 0,92

latka

Kapitola 1. META SPC 3 ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Meta SPC 3 Identifikator
|Identifikétor |Meta03 |

1.2. Pripona Cisla autorizacie
|Cislo |03 |

1.3. Typ vyrobku
|Typ vyrobku |PT1 9: Repelenty a atraktanty |

Kapitola 2. ZLOZENIE V RAMCI META SPC 3

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zlozeni meta SPC 3

Bezny ndzov  [Nazov IUPAC |Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
Etyl aginna latka  |52304-36-6 257-835-0 20 - 20 % (w/w)
butylacetylamin

opropionat

2.2. Typ upravy meta SPC 3
| Typ tpravy AL Akakolvek ina kvapalina

Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META
SPC 3

Vystrazné upozornenia H319: Spbsobuje vazne podrazdenie odi.
H410: Velmi toxicky pre vodné organizmy,

s dlhodobymi G&inkami.

Bezpe&nostné upozornenia P101: Ak je potrebna lekarska pomoc, majte
k dispozicii obal alebo etiketu vyrobku.
P102: Uchovavajte mimo dosahu deti.
P264: Ruky po manipulacii starostlivo umyte.
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P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI:
Niekolko minat ich opatrne vyplachujte vodou. Ak
pouzivate kontaktné $o5ovky a je to mozné,
odstrarite ich. Pokra&ujte vo vyplachovani.
P337 + P313: Ak podrazdenie odi pretrvava:
Vyhladajte lekarsku pomoc.

P273: Zabrarite uvolneniu do zivotného
prostredia

P391: Zozbierajte uniknuty produkt.

P501: ZneSkodnite obsah/nadobu v sulade s
predpismi.

Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITIE META SPC 3

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie ¢. 1 — Repelent — komare — Siroka verejnost’ (starSia ako 6 mesiacov) —
pouzitie na F'udskui kozu — vnutorné aj vonkajsie — neautorizované pre oblast’

trhu Slovenska republika

Typ vyrobku

PT19: Repelenty a atraktanty

V pripade potreby presny opis
autorizovaného pouzitia

Repelent

Cielové organizmy (vratane vyvojovych
stadii)

Vedecky nazov: Culicidae: Aedes mosquitoes
Bezny nazov: komare z rodu Aedes
Vyvojové Stadium: dospeli

Vedecky nazov: Culicidae: Culex mosquitoes
Bezny nazov: komare z rodu Culex
Vyvojové Stadium: dospeli

Oblasti pouzitia

vnatorné pouzitie
vonkajSie pouzitie

Spdsob aplikacie

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

Aplikaéna davka a frekvencia

Aplika&na davka: 1,0 g na 600 cm? (zodpovedé velkosti
Ceredne na paziach a nohach celkom u dietata a velkosti
vladského orecha na paziach a nohach celkomu
dospelych)

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:

Vek 6 rokov a starsi: max 2 aplikacie / deni.

Vek 6 mesiacov az < 6 rokov: max 1 aplikacia / den.
Aplika&na davka: 1,0 g na 600 cm? (zodpovedé velkosti
Ceredne na paziach a nohach celkom u dietata a velkosti
vladského orecha na paziach a nohach celkom u
dospelych).

Nepouzivat u deti mladSich ako 6 mesiacov.

Kategéria pouzivatelov

Siroka verejnost (neodborna)

Velkosti balenia a obalovy material

Od 15 ml do 100 ml.

Tuba a hrdlo: PP/HDPE.

VieGko: PP.

Sekundarny obal: kartébnova krabica.

4.1.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie
Nerelevantné pre oblast trhu Slovenska republika.
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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, udaje o pravdepodobnych priamych
alebo nepriamych nepriaznivych uéinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci
a nudzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Nerelevantné pre oblast trhu Slovenska republika.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouzitie, navod na bezpeéné 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.

Kapitola 5. VSEOBECNE UPOZORNENIA O POUZITi META SPC 3

5.1. Navod na pouzitie
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
ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu

zivotného prostredia
Nerelevantné pre oblast trhu Slovenska republika.

5.4. Navod na bezpeéné 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.

Kapitola 6. DALSIE INFORMACIE

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

7.1. Obchodny nazov, €islo autorizacie a Specifické zlozenie kazdého
vyrobku

Néazov vyrobku neautorizované pre oblast trhu Slovenska republika
Obchodny nazov vyrobku neautorizované pre oblast trhu Slovenska republika
Cislo autorizacie neautorizované pre oblast trhu Slovenska republika
R4BP asset referenéného vyrobku NL-0016700-0004

Bezny ndzov  |[NazovIUPAC  |Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
Etyl aginna latka  |52304-36-6 257-835-0 20
butylacetylamin

opropionat
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Fenoxyethanol |2-fenoxyethanol |Ina ako udinna [122-99-6 204-589-7 0,82
latka

Propylénglykol In& ako uginna (27194-74-7 248-315-4 6

laurat latka

Kapitola 1. META SPC 4 ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Meta SPC 4 Identifikator

|Identifikétor |Meta04

1.2. Pripona Cisla autorizacie

|Cislo |04

1.3. Typ vyrobku

|Typ vyrobku |PT1 9: Repelenty a atraktanty

Kapitola 2. ZLOZENIE V RAMCI META SPC 4

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zlozeni meta SPC 4

Bezny ndzov  [NazovIUPAC  |Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)

Etyl uginna latka 52304-36-6 257-835-0 20,9-209 %

butylacetylamin (wiw)

opropionat

Ethanol Ethanol Ina ako uginna [64-17-5 200-578-6 291-291%

obsiahnuty v latka (w/w)

bezvodom

etylalkohole

denaturovany s

0.1% TBA a10

ppm bitrexom

Fenoxyethanol |2-fenoxyethanol |Ina ako udinna |122-99-6 204-589-7 0-0% (wiw)
latka

Propylénglykol Ina ako Gginna |27194-74-7 248-315-4 0-0% (w/w)

laurat latka

2.2. Typ upravy meta SPC44

|Typ upravy

AL Akakolvek ina kvapalina

Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA META

SPC 4

Vystrazné upozornenia

H319: Sp6sobuje vazne podrazdenie odi.

H226: Horfava kvapalina a pary.

EUH208: Obsahuje alfa- a beta-pineny a
limonén. M6ze vyvolat alergick( reakciu.

Bezpe&nostné upozornenia

P101: Ak je potrebna lekarska pomoc, majte
k dispozicii obal alebo etiketu vyrobku.
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P102: Uchovavajte mimo dosahu deti.

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, horucich
povrchoyv, iskier, otvoreného ohna a inych zdrojov
vznietenia. Nefajéite.

P235: Uchovavajte v chlade.

P264: Ruky po manipulacii starostlivo umyte.
P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI:
Niekolko minat ich opatrne vyplachujte vodou. Ak
pouzivate kontaktné $o5ovky a je to mozné,
odstrarite ich. Pokra&ujte vo vyplachovani.

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

Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITIE META SPC 4
4.1. Opis pouzitia 1

Pouzitie 4 — Repelent — Vos detska — Siroka verejnost’ (2 roky a viac) — pouzitie
na Pudské vlasy — vnutorné aj vonkajsie

Typ vyrobku PT19: Repelenty a atraktanty
V pripade potreby presny opis Repelent
autorizovaného pouzitia
Cielovy organizmus (vratane Vedecky nazov: Pediculidae: Pediculidae:
vyvojovych Stadii) Bezny nazov: vsi
Vyvojové Stadium: dospeli
Oblasti pouzitia vnuatorné pouzitie
vonkajSie pouzitie
Spdsob aplikacie Spbsob: otvoreny systém
Detailny opis: Pomocou pumpiéky nastriekajte sprej na
viasy.
Aplikaéna davka a frekvencia Aplika&na davka: Deti vo veku 2 rokov a starSie: aplikujte

az 11 streknuti na vlasowvi pokozku deti. Dospeli: aplikujte
az 22 streknuti na vlasy na temene hlavy, aby boli vSetky
vlasy na temene hlavy Gplne namoé&ené do hibky.
Nastriekajte zvy3Sok vlasov, aby ste ich Uplne namodili.

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie:

Raz za den.
Kategéria pouzivatelov Siroka verejnost (neodborna)
Velkosti balenia a obalovy materidl Od 15 mldo 125 ml.

Frasticka: PP/HDPE.

Pumpicka: PE-LD/PP.

VieGko: PP.

Sekundarny obal: karténova krabica.

4.1.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie
Vid’ Gast V8eobecné pokyny na pouzitie.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouzitie
Vid’ Gast V8eobecné pokyny na pouzitie.

4.1.3. Kde je to Specifické pre pouzitie, udaje o pravdepodobnych priamych
alebo nepriamych nepriaznivych uéinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci
a nudzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Vid’ Gast V8eobecné pokyny na pouzitie.
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4.1.4. Kde je to Specifické pre pouzitie, navod na bezpe¢né zneskodnenie

vyrobku a jeho obalu
Vid’ Gast V8eobecné pokyny na pouzitie.

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost’

vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Vid’ Gast V8eobecné pokyny na pouzitie.

Kapitola 5. VSEOBECNE UPOZORNENIA O POUZITi META SPC 4

5.1. Navod na pouzitie

Dodrziavajte navod na pouzitie.

Uistite sa, Ze nie sl pritomné Ziadne vSi.

V pripade potreby najprv pouzite pripravok na odstranenie vsi. Vyrobok odpudzuje iba nové
napadnutie.

Po aplikacii tento vyrobok odpudzuje vsi az 24 hodin.

Aplikujte kazdé rano na Cisté a uterakom vysusené viasy po Gprave obvyklym spdsobom.
Nastriekajte vyrobok na vlasy blizko pokozky hlavy (2-5 cm) na celé vlasy ako lak.
Nezabudnite pokryt vietky vliasy, pricom osobitnd pozornost venujte oblastiam pri krku a za uSami.
Uistite sa, Zze pokozka hlavy a vlasy su dostato&ne navihéené.

Nechaijte vlasy prirodzene uschnut bez pouzitia tepla. Nepouzivajte fén.

Po umyti vlasov je potrebné aplikaciu zopakovat.

Vhodné pre dospelych a deti od 2 rokov.

Ak je oSetrenie neaéinné, informuijte drzitela autorizacie.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Len na vonkajSie pouzitie.

Pri striekani v interiéri sa uistite, Ze je miestnost dobre vetrana a vyhybajte sa vdychovaniu spreja.
Nestriekajte do o¢i.

Zabrarnite kontaktu s o6ami, sliznicami, nosom, perami a poskodenou pokozkou.

Na aplikaciu na detské vlasy musi vyrobok aplikovat dospela osoba.

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

Zabrante vdychovaniu par/aerosélov. Pouzivajte iba vonku alebo v dobre vetranom priestore.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu

zivotného prostredia

Ak je potrebna lekarska pomoc, majte poruke obal alebo etiketu vyrobku.

Pokyny pre prvil pomoc:

PRI POZITI: Viyplachnite Gsta. Podajte nie¢o na pitie, ak je exponovana osoba schopna prehltnat.
Nevyvolavajte zvracanie. Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

PRI ZASIAHNUTI OCI: Vyplachnite vodou. Vyberte kontaktné So$ovky, pokial su nasadené a daju sa
fahko vybrat. Pokragujte vo vyplachovani po dobu 5 minat. Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM alebo lekara.

PRI STYKU S KOZOU: Ak déjde k podrazdeniu, umyte vodou a vyhfadajte lekarsku pomoc. V
pripade neamyselného kontaktu s pokozkou: umyte vodou.

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

Spbsoby Cistenia/zachytenia: Adsorbujte na piesok, zeminu alebo podobny adsorp&ny material.
Preneste do kontajnera na likvidaciu. Absorbovany material zlikvidujte v silade s predpismi.

5.4. Navod na bezpeéné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Nepouzivajte obal znova a nevyhadzujte vyrobok/obal do zivotného prostredia.
Nesmie sa likvidovat spoloéne s domovym odpadom.
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Nedovolte, aby sa vyrobok dostal do kanalizacie.

56.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich

podmienok

Uchovavajte mimo dosahu deti a neciefovych zvierat/domacich zvierat.
Chrarite pred mrazom.
Skladovatelnost: 24 mesiacov (v PP/HDPE).

Kapitola 6. DALSIE INFORMACIE

Kapitola 7. TRETIA INFORMACNA UROVEN JEDNOTLIVE VYROBKY V META SPC 4

7.1. Obchodné nazvy, ¢islo autorizacie a Specifické zlozenie kazdého

vyrobku

Néazov vyrobku

Meta04.SE

Obchodné nazvy vyrobku

Paranit Preventivny sprej proti vSiam
Paranit Repelent

Cislo autorizacie

SK24-004-01-001

R4BP asset referenéného vyrobku

NL-0016700-0005

denaturovany s
0.1% TBA a10
ppm bitrexom

Bezny ndzov  [Nazov IUPAC |Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)
Etyl uginna latka 52304-36-6 257-835-0 20,9
butylacetylamin

opropionat

Ethanol Ethanol Ina ako Gc€inna |64-17-5 200-578-6 29,1
obsiahnuty v latka

bezvodom

etylalkohole

- koniec dokumentu -
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