MINISTERSTVO

HOSPO DA RSTVA Centrum pre chemické latky a pripravky
Odbor biocidov
SLOVENSK EJ REPUBLIKY Milynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 20. juna 2022
Nasa znacka: 13588/2022-4320-73102
Ref. &islo: bio/2432/0/22/DW

DODATOK ¢&. 2
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK20-008
Niazov vyrobku: Alpa Repelent sprej pre deti

Na zéklade vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) &. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenach biocidnych
vyrobkov autorizovanych podl'a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 (d’alej len
,hariadenie o zmenach*) oznidmenim administrativnych zmien identifikaéné &islo BC-LV076079-02
predlo"enym diia 10. juna 2022 v stlade s ¢lankom 71 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)

. 528/2012 z 22.mdaja 2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani
prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (R4BP3) a klasifikovanych podl'a ¢lanku 2 nariadenia
o zmenach aprilohy k nariadeniu o zmenach Hlava 1, Oddiel 1, polozka 2 ako ,Pridanie ndzvu
k biocidnemu vyrobku, ak neexistuje riziko zdmeny s ndzvami inych biocidnych vyrobkov.“ doSlo podla
¢lanku 6 ods. 3, druhy pododsek nariadenia o zmenach k zmene biocidneho vyrobku. V zmysle ¢lanku 6
ods. 4 nariadenia o zmenach sa rozhodnutie o autorizacii ¢. bio/448/O/20/RP zo dria 5. marca 2020,
zmenené dodatkom &. 1 bio/293/0/22/DW zo diia 03. februara 2022, meni v sulade so schvilenym

zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto dodatku.

Ostatné ¢asti rozhodnutia &. bio/448/0O/20/RP zo diia 5. marca 2020, zmenené dodatkom ¢. 1
bi0/293/0/22/DW zo diia 03. februara 2022, o autorizacii biocidneho vyrobku Alpa Repelent sprej pre
deti sa nemenia.

Drzitel’ autorizacie zabezpe&i, aby sa biocidny vyrobok spristuptioval na trhu v Slovenskej republike
v silade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto dodatku
a v stilade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Podl'a &lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa za doruenie tohto dodatku povazuje
dorugenie prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (R4BP).
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Priloha 1

Bratislava, 20. jiina 2022
Nasa znacka: 13588/2022-4320-73102
Ref. &islo: bio/2432/0/22/DW

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Nézov vyrobku

Alpa Repelent sprej pre deti

Obchodné nazvy vyrobku Alpa Repelent sprej pre deti
ComarEX repelent Junior spray
Alpa Repelent KIDS

1.2. Drzitel’ autorizicie

Néazov a adresa drzitel'a autorizacie

Nazov ALPA, a.s.

Adresa Hornoméstské 378, 59401 Velké Mezitigi, Ceské
republika

Cislo autorizacie

SK20-008

R4BP Ziadost o autorizdciu ¢.

BC-SU057223-13

Datum autorizicie

05. marca 2020

Détum skondenia platnosti autorizicie

16. maja 2027

1.3. Vyrobca vyrobku

Nézov vyrobcu

Alpa, a.s.

Adresa vyrobcu

Hornoméstska 378, 59401 Velké Mezitici, Ceska republika

Miesto vyrobnych priestorov

Alpa, as., 59401 Velké Meziti¢i, Ceské republika

1.4. Vyrobcovia ucinnej latky

Uginn4 latka

Etyl butylacetylaminopropionat

Nazov 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

U&inné latka

Etyl butylacetylaminopropionat

Nézov vyrobcu

Merck KGaA

Adresa vyrobeu

Frankfurter StraBe 250, 64293 Darmstadt, Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Poligono Merck, 08100 Mollet del Vallés, Barcelona, Spanielsko
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2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku
BeZny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Etyl Utinna latka 52304-36-6 257-835-0 20,0
butylacetylaminopropionat
Ethanol 96% Ethanol In4 ako uginna 64-17-5 200-578-6 35,0
latka

2.2. Typ upravy
AL - Iné tekutiny

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

VystraZzné upozornenia

H226 Horlavé kvapalina a pary.
H319 Sposobuje vaZne podrazdenie o&f.

Bezpetnostné upozornenia

P101 Ak je potrebna lekéarska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu

vyrobku.

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

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

P264 Po manipulacii starostlivo umyte ruky.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekolko mi

, otvoreného

nut

oplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné,

odstratite ich. Pokradujte vo vyplachovani.
P501 Zneskodnite obsah / nadobu ako nebezpeény odpad.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouzitia

PouZitie 1 — Sprej na odpudzovanie komarov a klie§t'ov z Pudskej pokozky (Siroka verejnost’)

Typ vyrobku

Vyrobky typu 19 - Repelenty a atraktanty

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

Repelent

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych 3tadif)

Vedecky nazov: Culicidae:
BeZny nazov: komare
Vyvojové §tadium: dospelé jedince

Vedecky nazov: Ixodidae:
Bezny nazov: klieste
Vyvojové stadium: vietky vyvojové Stadia

Oblasti pouzitia

Vnttorné

Vonkajsie

Pouzivajte vnutri len na dobre vetranych miestach a vonku.
Repelent proti hmyzu s mechanickym rozprasova¢om, urceny na

ochranu
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Tudi pred komarmi a klie§tami, vhodny na pouZitie len v miernom podnebi.
Tento pripravok nie je uréeny na pouzitie v tropickych oblastiach. Repelent
sa nand¥a na pokoZku len na odhalené &asti tela (tvdr, dlane, ruky, nohy a
chodidld).

Sposob aplikacie Sposob: sprejovanie
Detailny opis: Repelent aplikujte priamo na odhalent pokoZku a rukou ho
rozotrite.

Déavkovanie a frekvencia Aplika¢na dévka: PouZite rovnomerne na nekryté &asti tvére, rak, ndh a
chodidiel.

Podet a asovy rozvrh aplikdcie: PouZite rovnomerne na nekryté &asti tvére,
rik, néh a chodidiel.

Pripraveny na pouZitie (nie je potrebné riedenie).

Repelent proti hmyzu v sprejovej forme je uréeny na pouzitie v lete v obdobi
gastého vyskytu hmyzu, Obvykle sa nanasa jedenkrat denne v zdvislosti od
vonkajsich aktivit, pogasia a vyskytu hmyzu. Nanaanie repelentu mozno v
pripade potreby opakovat (pri viditel'nom poklese odpudzovania). Pri
opakovanom pouZiti sledujte maximalny pocet aplikicii denne: trikrat u
dospelych, dvakréat u deti vo veku nad 2 roky a raz u deti vo veku od jedného
do dvoch rokov.

Kategoria pouzivatelov Sirokd verejnost (neprofesiondlne)

Velkosti balenia a obalovy Fraska, plastova (HDPE), > 25,0 az < 750,0 ml
material Uzaver fTage tvori pumpicka s krytom.

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouzitie

Pripravok nanasajte rovnomerne na odhalent pokoZku a rukou rozotrite po pokozke NanaSajte LEN na odhalené
Zasti tela ako ruky, dlane, nohy, chodidla a tvar. Nepouzivat pod obledenim.

Neaplikujte priamo na tvar, Na ochranu tvare naneste roztok repelentu na dlafi a rozotrite ho na tvar, aby ste
predisli poskodeniu o&i. Nesprejujte do oéf alebo do blizkosti o¢i.

Detom do 12 rokov by mala pripravok aplikovat’ dospela osoba. Nenana3ajte na detské ruky. Pri pouzivani
tohto pripravku u deti je potrebnd opatrnost’. Manipulujte s vyrobkami zodpovedne.

Nenandsajte na poranenu &i erstvo oholenu alebo podrazdenti pokozku. NepouZivajte pod oble¢enim. Len na
vonkaj$ie pouzitie.

V pripade silného potenia alebo po plavani je nutné repelent znovu aplikovat’, Repelent aplikujte znovu len v
pripade, ak spozorujete pokles uginku a ak od prvej aplikacie preslo aspofi 10 hodin.

Zabratite kontaktu so syntetickymi materidlmi. Pri aplikécii je nutné zabranit’ kontaktu so syntetickymi
materidimi.

Aplikacia prostriedkov na opalovanie alebo kozmetickych vyrobkov po pouZiti repelentu vyrazne zniZi
ucinnost’ repelentu.

Tento pripravok nie je uréeny pre zvierata.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pouzivajte biocidy bezpednym spdsobom. Pred pouZitim si vzdy precitajte etiketu a informécie o vyrobku.
Skladujte mimo dosahu deti.

Vyhnite sa vdychnutiu spreja. Neaplikujte priamo na tvar.

PouZivajte len vonku alebo v dobre vetranych priestoroch.

Nanasajte LEN na ruky, dlane, nohy, chodidl4 a tvar. NepouZzivajte pod oblecenim.

Vzdy uprednostnite mechanickd ochranu (oble&enie, sietky na oknéach). Len na vonkajsie pouZitie. Pripravok
pouzivajte len podl'a pokynov.

Pouzivatelia by mali neuinnost’ pripravku nahlasit’ priamo drZitel'ovi registricie.

Pred manipul4ciou s potravinami si vzdy umyte ruky. NepouZivajte priamo na alebo v blizkosti potravin, krmiv,
népojov alebo povrchov a riadu, ktory méze prist’ do priameho kontaktu s potravinami, krmivom a népojmi.
Aby sa zabréanilo kontaminécii, vyhnite sa kontaktu medzi o3etrenou pokoZkou a jedlom.



4.13. Kdeje to Specifické pre poutitie, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
dcinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Spésobuje vaZne podrazdenie oti.

Po vdychnuti: &erstvy vzduch.

Po kontakte s ofami: vyplachnite velkym mnozZstvom vody. Zavolajte oéného lekara.

Po prehltnuti: okamzZite sa napite vody (aspoil dva pohare). Kontaktujte lekara.

Najdélezitejie akiitne symptémy a i€inky aj symptomy a uginky s neskordim néstupom: drazdivé i€inky
Znamky potreby okamzZitého lekéarskeho o3etrenia a §pecialnej liegby: nie sii dostupné Ziadne informacie.
Osobna prevencia, ochranné vybavenie a niidzové postupy:

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

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

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

Nadbytoéné tekutiny sa musia likvidovat v siilade so smernicou 2008/98/ES, ako aj inymi ndrodnymi a
miestnymi reguliciami. Chemikalie uchovajte v pévodnom baleni. NemieZajte s inym odpadom. S neumytymi
nadobami zaobchadzajte rovnako ako so samotnym pripravkom.

Nadbyto¢&né tekutiny nevylievajte do odtoku.

4.1.5.  Kde je to $pecifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

Podmienky skladovania:

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

Pripravok sa nesmie dlhodobo uchovavat na miestach s teplotou vy38ou ako 40 °C.

Mozna doba skladovania: 18 mesiacov

Rady pre bezpe&né zaobchadzanie: DodrZiavajte pokyny na etikete. Chratite pred otvorenym ohiiom, horticimi
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 bod 4.1.1.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika
Pozrite bod 4.1.2.

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

Pozrite bod 4.1.3.

5.4. Navod na bezpeéné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite bod 4.1.4.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Pozrite bod 4.1.5.
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6.

DALSIE INFORMACIE

- koniec dokumentu -







