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

Bratislava, 8. novembra 2023
Ref. ¢islo: bio/4156/0/23/DK

DODATOK ¢. 2
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK17-MRP-020
Nizov vyrobku: OFF!® rozprasova¢

Ministerstvo hospodérstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podl'a ustanovenia § 5 zikona
&. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,spravny
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 ods. 1 pism. c) bod 4. zakona ¢. 319/2013 Z. z. o pésobnosti
organov §tatnej spravy pre spristuptiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouzivanie a o zmene
a doplneni niektorych zakonov (biocidny zakon) v zneni neskor3ej novely (d’alej len ,,biocidny zakon®)
vo veci ziadosti 0 mali zmenu &islo BC-QK083916-14 zo diia 18. januara 2023 drzitelom autorizécie
S.C. Johnson s.r.o., Radlick4d 519-16, 150 00 Praha S, Ceska republika biocidneho vyrobku s ndzvom
OFF!® rozprasovag, ¢islo autorizacie SK17-MRP-020, podla ¢l. 5 vykondvacieho nariadenia Komisie
(EU) ¢. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenach biocidnych vyrobkov autorizovanych podl'a nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 (d’alej len ,,nariadenie o zmenach*) rozhodlo podrla €l. 7
ods. 7 nariadenia o zmenach a &l. 52 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012
o spristuptiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (dalej len “nariadenie o blocidnych
vyrobkoch*) tak, ze

meni autorizdciu biocidneho vyrobku

Nazov biocidneho vyrobku: OFF!® rozprasovac
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: ~ SK17-MRP-020
Plamost autorizdcie do: 20. februara 2027

v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu
a neposkytuje dodatoé¢nu lehotu

na spristupnenie existujucich zasob biocidnych vyrobkov autorizovanych rozhodnutim o autorizécii
bio/1341/0/17/RK zo diia 14. augusta 2017 zmenenym dodatkom k rozhodnutiu o autorizacii
. bio/4587/0/22/DB zo diia 1. decembra 2022 na trhu ani d’al$iu lehotu na ich pouzitie.

Cx O«

Ostatné &asti rozhodnutia ¢. bio/1341/0/17/RK zo dfia 14. augusta 2017 zmeneného dodatkom
k rozhodnutiu o autorizécii &. bio/4587/0/22/DB zo diia 1. decembra 2022 o autorizacii biocidneho
vyrobku OFF!® rozpraSovac sa nemenia.

Odoéovodnenie:

Drzitel autorizacie S.C. Johnson s.r.o., Radlickd 519-16, 150 00 Praha 5, Ceska republika
doru&enim ziadosti ¢islo BC-QK083916-14 zo diia 18. januara 2023 prostrednictvom Registra pre biocidne
vyrobky (dalej len “R4BP*) v sulade s €1. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a na zéklade nariadenia
o zmenach poziadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky (d’alej tiez ,,MH SR*) ako prislusny
organ dotknutého ¢lenského 3tatu o zmenu informacii predlozenych v stvislosti s povodnou Ziadostou
0 autorizéciu biocidneho vyrobku k ¢islu autorizécie SK17-MRP-020.



Ozndmena zmena bola klasifikovana podla ¢l. 2 nariadenia o zmenach a prilohy k nariadeniu
o zmenach ako zmena uvedend v Hlave 2, polozke 5 ako ,, Zmena v skladovatelnosti. *

Podl’a ¢l. 7 ods. 6 nariadenia o zmenach do$lo k zmene biocidneho vyrobku. V zmysle ¢l. 7 ods. 7
nariadenia o zmenach sa rozhodnutie o autorizacii ¢. bio/1341/0/17/RK zo dria 14. augusta 2017 zmenené
dodatkom k rozhodnutiu o autorizacii ¢. bio/4587/0O/22/DB zo dna 1. decembra 2022 meni v silade
so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu.

Podra ¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch bez ohl'adu na ¢l. 89, ak prislusny organ (MH SR)
zmeni autorizaciu, poskytne dodatoénu lehotu na spristupnenie existujucich zasob na trhu a ich pouzitie
s vynimkou pripadov, ked’ by pokracujiuce spristuptiovanie biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho
pouzivanie predstavovalo neprijatelné riziko pre zdravie l'udi, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie.
Dodato¢na lehota nepresiahne 180 dni na spristupnenie existujicich zasob dotknutych biocidnych
vyrobkov na trhu a d’alSich najviac 180 dni na ich pouzitie.

Drzitel’ autorizacie bol v texte spravy s ndvrhom prilohy 1 informovany o moZznosti poziadat
o dodatoé¢ni lehotu podla ¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Zaroveni bol upozorneny, ze ak
v stanovenej lehote nepredlozi predmetnu Ziadost', predpoklada sa, ze o vySSie uvedenti dodato¢nt lehotu
nema zaujem. Drzitel’ autorizacie o dodatoénu lehotu v stanovenej lehote nepoziadal.

Na zaklade vysSie uvedenych skutoénosti MH SR rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyrokovej ¢asti
rozhodnutia.

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

Pouc¢enie:

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

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

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

\2 iy 5/ RNDr. Jan Cepéek, PhD.
O\ S generalny riaditel’
Y~/ Centrum pre chemické latky a pripravky

Doruéit: S.C. Johnson s.r.o., Radlicka 519-16, 150 00 Praha 5, Ceska republika



Priloha 1

Bratislava, 8. novembra 2023
Ref. ¢islo: bio/4156/0/23/DK

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Néazov vyrobku

OFF!® rozpraSovac

Obchodny nazov

OFF!® rozprasovac
Autan® Protect rozprasovac
OFF!® Protect rozpraSovac
OFF!® Junior rozprasovac
Autan® Junior rozprasovac
Autan® rozpraSovac

1.2. Drzitel’ autorizacie

Nazov a adresa drzitel'a autorizacie

Nazov S.C. Johnson s.r.o.

Adresa Radlicka 519-16, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Cislo autorizacie

SK17-MRP-020

R4BP Ziadost o autorizaciu C.

BC-WH012800-44

Datum autorizacie

14. augusta 2017

Déatum skoncenia platnosti autorizacie

20. februara 2027

1.3. Vyrobca vyrobku

Nazov vyrobcu

S.C. Johnson Europlant B.V.

Adresa vyrobcu

Groot Mijdrechtstraat 81, 3641 RV Mijdrecht, Holandsko

Miesto vyrobnych priestorov

Groot Mijdrechtstraat 81, 3641 RV Mijdrecht, Holandsko
Oy Transmeri Logistics Ab, Kiséllintie 13, 01730 Vantaa, Finsko

1.4. Vyrobca ufinnej latky

Uginna latka

N,N-dietyl-3-metylbenzamid

Nazov vyrobcu

Vertellus Performance Materials Inc

Adresa vyrobcu

2110 High Point Road, NC 27402 Greenshoro, Spojené §taty
americké

Miesto vyrobnych priestorov

2110 High Point Road, NC 27402 Greensboro, Spojené staty
americké

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-| Uginn4 latka 134-62-3 205-149-7 7,2248
metylbenzamid toluamide
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2.2. Typ tdpravy

Kvapalina na baze rozpustadla (RFU)

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H225 Vel'mi horlava kvapalina a pary.

Bezpecnostné upozornenia

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

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P103 Pozorne si precitajte vsetky pokyny a dodrziavajte ich.

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

P233 Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.

P370+P378 V pripade poziaru: Na hasenie pouzite vodni hmlu.

P403+P235 Uchovavajte na dobre vetranom mieste.Uchovavajte v chlade.

4, AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouZitia

Pouzitie 1 — neprofesionalne pouzitie

Typ vyrobku

Vyrobky typu 19 - Repelenty a atraktanty

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

V11.2 ochrana zdravia

Ciel'ové organizmy
(vratane vyvojovych stadif)

Vedecky nazov: Culicidae:
Bezny nazov: komare
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Vedecky nazov: Ixodidae:
Bezny nazov: klieste
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Oblasti pouzitia

Vnutorné

Vonkajsie

IV.1 pouzitie v interiéri (v dobre vetranych priestoroch)
IV.2 pouzitie v exteriéri

Sposob aplikacie

Sposob: sprejovanie

Detailny opis:

Po dobu az 2 hodin od aplikacie okamzite odpudzuje komare, ktoré mozu byt’
nositel'mi Zltej zimnice, horucky dengue a zapadonilskej hortcky.

Odpudzuje klieste po dobu az 3 hodin od aplikacie.

Davkovanie a frekvencia

Aplikagna davka: 1g vyrobku na 645 cm?.

Pocet a Casovy rozvrh aplikacie:
Dospeli a deti starSie ako 12 rokov nesmu pouZivat’ sprej viac ako 3x za 24
hodin. Deti mladSie ako 12 rokov nesmu pouZzivat’ sprej viac ako 2x denne.

Kategoria pouzivatel'ov

Siroka verejnost’ (neprofesionalne)

Velkosti balenia a obalovy
material

50 ml, 60 ml, 65 ml, 75 ml, 100 ml, 125 ml, 150 ml, 175 ml, 200 ml, 225 ml,
250 ml: HDPE fT'asa s pumpickou s rozprasova¢om.
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4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Stla¢enim pumpicky aplikujte tekutinu na odhalent pokozku a rukami rovnomerne rozotrite na nasledujtcich
oblastiach:

Dospeli: 5 stlaceni na kazdu ruku, 7 stlaceni na tvar, 5 stlaeni na krk, 4 stlacenia na vrchnu ¢ast’ kazdého
chodidla a 12 stlaceni na dolnu Cast’ kazdej nohy.

Deti vo veku 2 a viac rokov: 3 stlaenia na tvar, 3 stlaCenia na krk, 2 stlacenia na vrchnu ¢ast’ kazdého chodidla
a 3 stlacenia na kazd¢ predlaktie.

Nepouzivajte u deti do 2 rokov.

Pouzitie na tvari: Malé mnozstvo nasprejujte do dlani dospelého a naneste na tvar dospelého alebo diet’at’a.
Vyhnite sa oblasti o¢i a ust.

Det'om mladsim ako 12 rokov sprej na ruky neaplikujte.

Nepouzivajte pod oblecenim.

Nevdychujte aerosoly.

Po navrate do interiéru si oSetrent pokozku umyte mydlom a vodou.

Pouzivajte iba vonku alebo na dobre vetranych priestoroch.

Pred jedlom a po pouziti vyrobku si umyte ruky a zasiahnuti pokozku.

Odportcame vam, aby ste neosSetrent pokozku zakryli oble€enim a tak zabranili kontaktu pokozky s hryziicim
hmyzom.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie
Stlac¢enim pumpicky aplikujte tekutinu na odhalenti pokozku a rukami rovnomerne rozotrite na nasledujtcich
oblastiach:

Dospeli: 5 stlaceni na kazdu ruku, 7 stlaceni na tvar, 5 stlaeni na krk, 4 stlacenia na vrchnu ¢ast’ kazdého
chodidla a 12 stlaceni na dolnu Cast’ kazdej nohy.

Deti vo veku 2 a viac rokov: 3 stlaenia na tvar, 3 stlacenia na krk, 2 stla¢enia na vrchnu ¢ast’ kazdého chodidla
a 3 stlacenia na kazdé predlaktie.

Nepouzivajte u deti do 2 rokov.

Pouzitie na tvari: Malé mnozstvo nasprejujte do dlani dospelého a naneste na tvar dospelého alebo diet’at’a.
Vyhnite sa oblasti o¢i a ust.

Dospeli a deti starSie ako 12 rokov nesmu pouzivat sprej viac ako 3x za 24 hodin. Deti mladsie ako 12 rokov
nesmu pouzivat’ sprej viac ako 2x denne.

Po navrate do interiéru si oSetrent pokozku umyte mydlom a vodou. PouZivajte iba vonku alebo na dobre
vetranych priestoroch.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Uchovavajte na bezpe¢nom mieste.

Pred jedlom a po pouziti vyrobku si umyte ruky a zasiahnut pokozku.

Uchovavajte mimo dosahu zdrojov vznietenia. Zakaz fajcenia.

Nekontaminujte potraviny, riad alebo iné povrchy, ktoré mézu s jedlom prist’ do kontaktu.

Odporucame vam, aby ste neoSetrent pokozku zakryli obleCenim a tak zabranili kontaktu pokozky s hryziucim
hmyzom.

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

Prvéa pomoc:

Po poziti: Nevyvolavajte zvracanie: Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte tento obal alebo oznacenie.
Vyplachnite Gsta vodou. Ak priznaky pretrvavaji, zavolajte lekara.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Neznecist'ujte vodné plochy ani vodné toky chemickymi latkami alebo pouzitym obalom.
Zneskodnite obsah/nddobu/obal v stlade s miestnymi, narodnymi a medzindrodnymi predpismi.
Vyrobok a jeho obal musia byt zlikvidované bezpecnym sposobom.

Nevypustajte do kanalizacie.

Nepouzivajte nadobu opakovane.
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4.1.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

Uchovéavajte na dobre vetranom mieste. Uchovavajte v chlade.

Chrénte pred mrazom.

Uchovéavajte v pdvodnej nadobe.

Cas pouzitelnosti 4 roky.

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Pokyny na pouZivanie
Pozrite povolené spdsoby pouZitia.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Pozrite povolené sposoby pouZitia.

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

Pozrite povolené sposoby pouZitia.

54. Navod na bezpe¢né zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite povolené spdsoby pouZitia.

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

Pozrite povolené spdsoby pouZitia.

6. DALSIE INFORMACIE

Charakteristicka vona je ovocna/kvetinova.

- koniec dokumentu -
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