MINISTERSTVO

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

Bratislava, 18. maja 2022
Nasa znacka: 15279/2022-4320-66711
Ref. &islo: bio/1523/0/22/DM

DODATOK ¢. 3
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢, SK16-MRS-001-1145/15
Nizov vyrobku: REPELENT sprej FORTE

Na zdklade 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 (dalej len

,,hariadenie o zmenach*) Ziadostou o malu zmenu: identifikaéné ¢islo BC-BA073446-58 predlozenou diia
3 februara 2022 v stlade s ¢lankom 71 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&.528/2012
z 22. méja 2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani prostrednictvom Registra
pre biocidne vyrobky (R4BP3) a klasifikovanou podla ¢lanku 2 nariadenia o zmenach a prilohy
k nariadeniu o zmenach Hlava 2, polozka 7 ako ,.Zmena rozsahu velkosti balenia® doSlo podl'a ¢lanku 7
ods. 6 nariadenia o zmenach k zmene autorizicie biocidneho vyrobku. V zmysle ¢lanku 7 ods. 7 nariadenia
o zmenach sa rozhodnutie o autorizécii &. bio/581/0/15/RM zo diia 28. aprila 2016, zmenené dodatkom
&. 1 bio/604/0/21/DM zo diia 23. februara 2021 a dodatkom &. 2 bio/217/0/22/DW zo dia 02. februara
2022 meni v stilade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto
dodatku.

Ostatné &asti rozhodnutia &. bio/581/0/15/RM zo dila 28. aprila 2016, zmenené dodatkom ¢. 1
bio/604/0/21/DM zo diia 23. februara 2021 a dodatkom ¢&. 2 bio/217/0/22/DW zo diia 02. februara 2022
o autorizacii biocidneho vyrobku REPELENT sprej FORTE sa nemenia.

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

Podla &lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa za dorucenie tohto dodatku povazuje
dorudenie prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (R4BP).

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

Doruéit: ALPA, a. s., Hornoméstska 378, 59401 Velké Mezirici, Ceska republika

Telefon sckretariat E-mail Internet ICO
+421/2 48 54 45 11 biocides@mhsr.sk www.mhsr.sk 00686832



1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

I.1. Vyrobok

Priloha 1

Bratislava, 18. méja 2022
Nasa znacka: 15279/2022-4320-66711
Ref. &islo: bio/1523/0/22/DM

Nazov vyrobku

REPELENT sprej FORTE

Obchodné nazvy vyrobku

REPELENT sprej FORTE
ComarEX repelent Forte spray

1.2. Drzitel’ autorizacie

Nazov a adresa drZitel'a autorizcie

Nézov ALPA, a.s.
Adresa Hornoméstskd 378, 594 01 Velké Meziiigi, Ceska
republika

Cislo autorizacie

SK16-MRS-001-1145/15

R4BP Ziadost o autorizdciu ¢.

BC-K1.012022-58

D4tum autorizacie

28. aprila 2016

Datum skondenia platnosti autorizacie

05. jina 2025

1.3. Vyrobca vyrobku

Néazov vyrobcu

ALPA, a. s.

Adresa vyrobcu

Hornoméstska 378, 594 01 Velké Meziti&i, Ceskd republika

Miesto vyrobnych priestorov

1.4. Vyrobea ucinnej latky

Uginna latka

N,N-dietyl-3-metylbenzamid

Nézov vyrobcu

Vertellus Specialtiés Belgium NV

Adresa vyrobcu

Haven 611, Tijsmanstunnel West, 2040 Antwerp, Belgicko

Miesto vyrobnych priestorov

Haven 611, Tijsmanstunnel West, 2040 Antwerp, Belgicko

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1 Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku
BeZny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
N,N-dietyl-3- N,N-diethyl-m- Uginna latka 134-62-3 205-149-7 28,0
metylbenzamid toluamide
etanol In4 ako U¢inna latka | 64-17-5 200-578-6 62,7

2.2, Typ apravy
AL - Iné tekutiny
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3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

VystraZné upozornenia

H225 Velmi horfavé kvapalina a pary.
H319 Sposobuje vézne podrazdenie oci.
H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi u€inkami.

Bezpe&nostné upozornenia

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P210 Uchovévajte mimo dosahu tepla, horticich povrchov, iskier, otvoreného
ohiia a inych zdrojov zapélenia. Nefajcite.

P337+P313 Ak podraZdenie o&i pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCf: Opatrne niekolko minit
oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné $oSovky a ak je to mozné,
odstrarite ich. Pokratujte vo vyplachovani.

P501 Znegkodnite obsah / nadobu odovzdanim v zberne nebezpe¢nych
odpadov.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie 1 — Neprofesiondlne pouZitie

Typ vyrobku

Vyrobky typu 19 - Repelenty a atraktanty

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Repelentny sprej uréeny na aplikaciu priamo na pokoZzku alebo oblecenie
za ti¢elom ochrany Pudského zdravia. Pripravok sa nesmie

pouZivat u deti mladsich ako 12rokov. U deti starSich ako 12 rokov a
dospelych je moZné pripravok aplikovat maximalne raz denne, U deti
star§ich ako 12 rokov sa liek neaplikuje na ruky.

Cielové organizmy (vratane
vyvojovych §tadii)

Vedecky nazov: Aedes aegypty
BeZny nazov: Komar egyptsky
Vyvojové §tadium: dospelé jedince

Vedecky ndzov: Ixodes ricinus
BeZny nazov: Kliest obytajny
Vyvojové stadium: vietky vyvojové stadia

Vedecky ndzov: Odagmia ornata
BeZny nazov: Muchnicka zdobna
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Vedecky nazov: Haematopota pluvialis
BeZny nazov: Bzikavka daZd’ova
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Oblasti pouzitia

Vonkajsie

Sposob aplikacie

Sposob: Pripravok sa aplikujte pravidelnymi nastrekmi tak, aby rovncmerne
pokryl pokozku alebo obledenie.

Detailny opis:

Komar egyptsky

Pripravok pri davke 0,20 mg G¢innej latky DEET na cm? (tomu zodpoveda
0,7 mg biocidneho vyrobku na cm?) je dostatoéne t¢inny po&as 4 hodin proti
koméarom pri rovnomernej aplikacii priamo na pokoZzku alebo oblecenie.

Pri davke 0,41 mg ti¢innej latky DEET na cm? (tomu zodpoveda 1,5 rg
biocidneho vyrobku na cm?) je dostatoéne Uginny proti koméarom po dobu az
6 hodin.

Kliest’ oby¢ajny
Pripravok pri davke 0,20 mg t¢innej latky DEET na cm? (tomu zodpoveda
0,7 mg biocidneho vyrobku na cm?) je dostatoéne u¢inny po dobu 3-4 hodin
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proti kliedtom pri rovnomernej aplikécii priamo na pokoZku alebo oblecenie.
Pri davke 0,41 mg G&innej latky DEET na cm? (tomu zodpoveda 1,5 mg
biocidneho vyrobku na cm?) je dostatogne uginny proti klieStom po dobu az 6
hodin.

Muchni¢ka ozdobna

Pripravok pri davke 0,16 mg u¢innej tatky DEET na cm? (tomu zodpoveda
0,6 mg biocidnych vyrobkov na cm?) je dostatoéne U¢inny po dobu 3 hodin
proti muchni¢kdm pri rovnomernej aplikacii priamo na pokoZku alebo
oblecenie.

Bzikavka daZd’ové

Pripravok pri davke 0,16 mg Gginnej latky DEET na cm* (tomu zodpovedd
0,6 mg biocidneho vyrobku na cm?) je dostatocne t¢inny po¢as 3 hodin proti
bzikavke pri rovnomernej aplikdcii priamo na pokoZku alebo oble€enie.

Davkovanie a frekvencia Aplikagna davka: max. 6 g pripravku pri 1 aplikdcii
Podet a ¢asovy rozvih aplikdcie: najviac jedenkréat denne
Kategéria pouzivatel'ov Siroka verejnost (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy Hlinikové nadoba opatrend mechanickym rozstrekovacim uzdaverom.,
material Velkost obalu pre neprofesionalne pouZitie: 20,0 aZ 750,0 ml.

Velkost obalu pre profesiondlne pouZitie: nie je povolené.

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie $pecifické pre dané pouZitie

Pripravok sa nastrieka a rozotrie na nechranené miesta pokozky.

4,12, Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pripravkom oSetrenu pokoZku nevystavovat slne¢nému Ziareniu.

Po navrate z vonkajsieho prostredia umyte o najskor oSetrenti pokozku mydlom a vodou.
Pripravok sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov.

Pripravok sa neaplikuje na ruky u deti nad 12 rokov.

Skladujte pripravok oddelene od potravin, napojov a krmiv.

Pripravok nie je uréeny pre priemyselné pouZitie a profesiondlnych uZivatelov.
Uchovavajte mimo dosahu deti.

Zabrafite kontaktu pripravku s ofami a ustami.

U deti neaplikujte pripravok priamo na ruky.

Pri pouZivani nejedzte, nepite a nefajcite.

Nevdychujte aerosoly.

Poutivajte iba v dobre vetranych priestoroch.

Nevystavujte nadobu sine&nému Ziareniu a teplotdm nad 50 °C.

Prazdnu nadobu neprepichujte a nevhadzujte do ohiia.

Nestriekajte obsah nadoby do otvoreného ohiia alebo na Zeravé predmety.
Uchovévajte mimo dosahu zdrojov zapalenia - Zkaz faj¢enia.

Maximélna doba trvanlivosti pripravku je 36 mesiacov.

4.1.3. Kde je to Specifické pre pouitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
icinkoch, névod na poskytnutie prvej pomoci a midzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pripravok m6Ze ohrozit zdravie pri poZiti a pri zasiahnuti o¢i.

Nepouzivat’ na nadmerne opélent alebo narudenu pokozku.

Ak by bola potrebné lekarska pomoc, majte k dispozicii obal alebo oznadenie.

Po zasiahnuti o&i ich niekolko minit opatrne vyplachujte vodou. Vyberte kontakiné SoSovky, ak st nasadené a
ak ich moZno Fahko vybrat. Pokradujte vo vyplachovani. Pokial’ podraZdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

Pri nadychani: Premiestnite postihnutti osobu na &erstvi vzduch. Ak symptomy pretrvavaju, vyhladajte lekdrsku
pomoc.

Telefonne &islo pre naliehavé situacie: 02/5477 4166 (24h.)

Narodné toxikologické informa¢né centrum, UNB, Nemocnica akad. L. Dérera, Kramare, Klinika pracovného
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lekérstva a toxikologie LF UK, SZU a UNB, Limbova 5, 833 05 Bratislava.

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

Obal so zvyskami pripravku odstrétite ako nebezpeény odpad.
Prazdny obal odloZte do separovaného zberu druhotnych surovin.

4.15.  Kde je to §pecifické pre poutitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

Uchovévajte pri teplote +5 az + 25 ° C.
Trvanlivost’ pri normaliiych podmienkach skladovania je 36 mesiacov od datumu vyroby.

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1 Pokyny na pouZivanie

Pripravok sa aplikuje pravidelnymi nastrekmi, tak aby rovnomerne pokryl pokoZzku a oblecenie.
Det'om nad 12 rokov neaplikujte na ruky.

5.2 Opatrenia na zmiernenie rizika
Pozrite 4.1.2.

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

Pozrite 4.1.3.

54. Navod na bezpe¢né zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite 4.1.4.

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

6.  DALSIE INFORMACIE
Drzitel autorizacie méZe zvolit pouzitie inych pokynov na bezpe&né pouzitie ako st uvedené v Casti &. 3, pokial
ich zvolena kombinéacia je v sulade s pravidlami podl'a nariadenia (ES) &. 1272/2008.

- koniec dokumentu -
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