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

Bratislava, 14. decembra 2021
Nasa znacka: 105712/2021-4320-231289
Ref. &islo: bio/4792/0/21/RM

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodérstva Slovenskej republiky ako prislu$ny organ podla ustanovenia § 5 zakona
&. 71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,spravny
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zakona &.319/2013 Z. z. o pdsobnosti orgdnov Stitnej spravy
pre spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(biocidny zakon) v zneni neskorSej novely (d’alej len ,biocidny zdkon*) vo veci Ziadosti Ziadatel'a Astrid T.M.,
Zerotinova 1133/32, 130 00 Praha 3, Ceska republika identifikaéné &islo BC-SX069477-86 o vzijomné
uznanie vnatro$tatnej autorizicie biocidneho vyrobku, podanej podla &lanku 33 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 o spristupiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani (d’alej len
“nariadenie o biocidnych vyrobkoch®) zo diia 23.08.2021 v stlade s &lankom 33 ods. 3 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch v spojeni s €lankom 6 delegovancho nariadenia Komisie (EU) &.492/2014, ktorym sa doplna
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012, pokial’ ide o pravidla obnovovania autorizéci
biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaji vzajomnému uznavaniu (d’alej len ,,nariadenie o obnovéach®) a s ¢lankom
52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch rozhodlo tak, Ze

autorizuje biocidny vyrobok
na zaklade postupného vzajomného uznania

Nazov biocidneho vyrobku: Astrid Repelent spray
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: SK21-022
Platmost autorizdcie do: 29. decembra 2024

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia a v rozsahu
autorizdcie biocidneho vyrobku &. CZ-2015-0019 platnej do 29.12. 2024 a udelenej prislusnym organom
referenéného ¢lenského Statu Ceska republika diia 14.09.2015;

apre pripad, ked’ nebude predloZend Ziadost o obnovenie tejto autorizacie v lehote podla nariadenia
o biocidnych vyrobkoch a/alebo nariadenia o obnovich poskytuje dodatoéni lehotu na spristupnenie
existujlicich zasob tohto biocidneho vyrobku na trhu do 17. 06 2025 a- d’als:u lehotu na jeho pouZitie
do 04.12.2025 v sulade s prislusnou legislativou. : »

Odovodnenie:

Ziadatel Astrid T.M., Zerotinova 1133/32, 130 00 Praha 3, Ceska lepubhka dorucenim Zziadosti
identifika¢né ¢islo BC- SXO69477 86 zo diia 23.08.2021 plostredmctvom registra pre biocidne vyrobky (d’alej
len “R4BP“) v zmysle €l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch poZiadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej
republiky (d’alej tiez ,MH SR*) o vzdjomné uznanie autorizicie biocidneho vyrobku &. CZ-2015-0019 udelene;
rozhodnutim o autorizacii platnej do 29.12.2024 prislusnym organom referen¢ného ¢lenského Statu Ceska
republika diia 14.09.2015.

Presktimanim Ziadosti MH SR zistilo, Ze ziadost’ o vzajomné uznanie autorizdcie biocidneho vyrobku
spliia poziadavky ustanovené nariadenim o biocidnych vyrobkoch. Vykonanim hodnotenia biocidneho vyrobku
MH SR dospelo k zaveru, Ze biocidny vyrobok definovany v predloZzenom zhrnuti charakteristik biocidneho
vyrobku spitia podmienky pre vzdjomné uznanie autorizacie biocidneho vyrobku.

Po nadobudnuti pravoplatnosti tohto rozhodnutia sa biocidny vyrobok méZe spristuptiovat’ na trhu
v Slovenskej republike.



Informéacie o autorizaciach biocidnych vyrobkov je mozné néajst prostrednictvom web stranky
Eurdpskej chemickej agentdry https://echa.europa.eu/sk/infonnation-on-cheniicals/biocidal-products.

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

Drzitel autorizéacie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a oznacovanie biocidneho vyrobku v sulade
sCl. 69 a je zodpovedny za kartu bezpecnostnych Gdajov v stlade s ¢lankom 70 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

Podla § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zdkona MH SR vyberad ro€né platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podla § 14 ods. 9 biocidneho zakona su rocné platby splatné
kazdorocne do 30. juna kalendarneho roka po vydani prisluSného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia roCnej platby MH SR vyda rozhodnutie o ukonceni spristupfiovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Ro¢né platby si splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky €. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, naleZitosti a sadzbu Ghrad a ro€nych platieb
za spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZzivanie.

V sllade s ustanoveniami ¢lanku 40 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a delegovanym nariadenim
Komisie (EU) & 492/2014 zo 7. marca 2014, ktorym sa dopifia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
€. 528/2012, pokial ide o pravidla obnovovania autorizécii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaju vzajomnému
uznavaniu, je mozna obnova autorizacie biocidneho vyrobku.

Poucenie:

Podla c€lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorucenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (R4BP) povaZuje za ozndmenie rozhodnutia.

Podla § 61 ods. 1 zdkona €. 71/1967 Zb. o sprdvnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich
predpisov 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 méa odkladny ucinok.

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

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

Dorugit: Astrid T.M., Zerotinova 1133/32,130 00 Praha 3, Ceska republika
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https://echa.europa.eu/sk/infonnation-on-cheniicals/biocidal-products

Priloha 1

Bratislava, 14. decembra 2021
Nasa znacka: 105712/2021-4320-231289
Ref. Cislo: bio/4792/0/21/RM

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Nazov vyrobku Astrid Repelent spray
Obchodny ndzov Astrid Repellent Spray
1.2. Drzitel’ autorizacie
Nazov a adresa drzitel'a autorizacie Nazov Astrid T.M.
Adresa Zerotinova 1133/32, 130 00 Praha 3, Cesk4
republika
Cislo autorizacie SK21-022

R4BP Ziadost o autorizdciu ¢.

BC-5X069477-86

Datum autorizacie

14. decembra 2021

Datum skon¢enia platnosti autorizicie

29. decembra 2024

1.3. Vyrobca vyrobku

Nazov vyrobcu

Czech Aerosol, a.s.

Adresa vyrobcu

Velvety 33, 415 01 Rtyne nad Bilinou, Ceska republika

Miesto vyrobnych priestorov

Velvety 33, 415 01 Rtyne nad Bilinou, Ceska republika

14. Vyrobca u€innej litky

Utinna latka N,N-dietyl-3-metylbenzamid

Néazov vyrobcu Vertellus Health and Specialities Products LLC, a Delaware
Limited Liability Company

Adresa vyrobcu 201 N, Illinois Street, Suite 1800, IN46204 Indianapolis, Spojend

Staty americké

Miesto vyrobnych priestorov

201 N, Illinois Street, Suite 1800, IN46204 Indianapolis, Spojend
Staty americké

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1 Kvalitativne a kvantitativne informaicie o zloZeni vyrobku
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
N, N-dietyl-3- N, N-diethyl-m- Utinna latka 134-62-3 205-149-7 19,5
metylbenzamid toluamide
Ethanol Ethanol Ina ako uc¢inna latka 64-17-5 200-578-6 38,658




2.2, Typ upravy
AE -Acrosdlovy rozprasovac

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H222 Mimoriadne horlavy aerosél.

H229 Nadoba je pod tlakom: Pri zahriati sa méze roztrhnit’.

H319 Spbsobuje vazne podrazdenie odi.

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi ti¢inkami.
EUH208 Obsahuje limonén a citral. Méze vyvolat’ alergicku reakciu.

Bezpecnostné upozornenia

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, horacich povrchov, iskier, otvoreného
ohia a inych zdrojov zapalenia. Nefajite.

P211 Nestriekajte na otvoreny oheti ani iny zdroj zapalenia.

P251 Neprepichujte alebo nespal'ujte ju, a to ani po spotrebovani obsahu.
P260 Nevdychujte acrosély.

P273 Zabrétite uvol'neniu do Zivotného prostredia.

P410+P412 Chraiite pred slne¢nym ziarenim. Nevystavujte teplotdm nad
50°C/122 °F.

P501 Zneskodnite obsah/obal ako nebezpecny odpad.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie 1 — Repelentny pripravok na priame pouzitie formou aerosélového rozprasovaca

Typ vyrobku

Vyrobky typu 19 - Repelenty a atraktanty

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Repelentny pripravok na priame pouzitie formou aerosdlového rozprasovaca

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych §tadif)

Vedecky nazov: Culicidac:
Bezny nazov: komar
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Vedecky nazov: Ixodidae:
Bezny nazov: kliest’
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Vedecky nazov: Simuliidae:
Bezny nazov: musky
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Oblasti pouzitia

Vnuatorné; Vonkajsie

Pripravok nesmic byt pouZivany u deti mladsich ako 2 roky. S ohl'adom na
zabezpeCenie dostatocnej ochrany zdravia deti od 2 do 12 rokov je mozZné
pripravok aplikovat’ maximalne jedenkrat denne.

U deti starSich ako 12 rokov a dospelych je mozné pripravok aplikovat’
maximalne dvakrat denne.

Sposob aplikacie

Spodsob: sprejovanie

Detailny opis: Pred pouzitim ddkladne potraste. Pripravok aplikujte
pravidelnymi nastrekmi tak, aby rovnomerne pokryl pokozku a/alebo
oblecenie. Na tvar a krk nestrickajte, aplikujte na dlane a rozotrite. Pri pouziti
proti kliestom je nutné preventivne oSetrit’ cely nekryty povrch pokozky,
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odev a obuv.

Davkovanie a frekvencia Aplika¢na davka: aplikicia pokoZku a/alebo oblecenie.

Pocet a Casovy rozvrh aplikacie: Pripravok nesmie byt’ pouzivany u deti
mladsich ako 2 roky. U deti starSich ako 12 rokov a dospelych je mozné
pripravok aplikovat’ maximalne dvakrat denne (aplikaciu neopakujte skor ako
za 2 hodiny). U deti od 2 do 12 rokov pouzivajte najviac raz denne. U deti
neaplikujte pripravok priamo na ruky.

Kategoria pouzivatel'ov Sirok4 verejnost’ (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy Hlinikov4 tlakova nadoba.
material

Velkost” obalu pre neprofesionalne pouzitie: do 200 ml.

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Pred pouzitim ddkladne potraste. Pripravok aplikujte pravidelnymi ndstrekmi tak, aby rovnomerne pokryl
pokozku alebo obleCenie. Na tvar a krk pripravok nestrickajte, aplikujte pripravok na dlaii a rozotrite. Pri pouziti
proti klie§tom je nutné preventivne oSetrit’ cely nekryty povrch pokozky, odev a obuv. Neposkodzuje vinu,
bavlnu a nylon. Ci nedochédza k poskodeniu inych tkanin alebo plastovych sudasti odevu, je nutné vyskasat’.
Mbze poskodit’ plastové povrchy. Po ndvrate domov pokoZzku umyte vodou a mydlom, odevy vyperte.
Neaplikujte na pokozku spalent slnkom alebo Cerstvo oholent. Zabratite kontaktu pripravku s o€ami a tistami.
Pri aplikacii nejedzte, nepite a nefajcite. Pouzivajte iba v dobre vetranych priestoroch. Skladujte oddelene od
potravin, napojov a krmiv. Neskladujte na slnku alebo v blizkosti zdroja salavého tepla.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Po ndvrate domov pokozku umyte vodou a mydlom, odevy vyperte. Neaplikujte na pokozku spalent slnkom
alebo Cerstvo oholentl. Zabraiite kontaktu pripravku s ofami a Gstami. Pri aplikicii nejedzte, nepite a nefajcite.
Pripravok obsahuje extrémne horku prisadu Denatonium benzoate, ktora odradza od ndhodného

pozitia. Pouzivajte iba v dobre vetranych priestoroch. Skladujte oddelene od potravin, ndpojov a krmiv.

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

Prva pomoc:

Pri zasiahnuti o¢i: Niekolko minit opatrne vyplachujte vodou. Vyberte kontaktné SoSovky, ak st nasadené a ak
sa daju vybrat’ l'ahko. PokraCujte vo vyplachovani. Ak pretrvava podrazdenie o¢i: Vyhl'adajte lekarsku
pomoc/osetrenie.

Pri poziti: Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekéra.

Pri podrazdeniu pokozky: Vyhl'adajte lekarsku pomoc/oSetrenie.

Narodné toxikologické informa¢né centrum: www.ntic.sk; +421 2 5477 4166.

Zabratite uvolneniu do zivotného prostredia.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, navod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Zneskodnite obsah/nadobu ako nebezpedny odpad odovzdanim na zberné miesto nebezpeénych odpadov.

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skiadovania a trvanlivost vyrobku za beZnych
skladovacich podmienok

Doba skladovatelnosti: 3 roky od ddtumu vyroby uvedeného na dne nidobky. Uchovavajte mimo dosahu tepla,
horticich povrchov, iskier, otvorené¢ho ohiia a inych zdrojov zapalenia. Chraiite pred slneénym ziarenim.
Nevystavujte teplotdm nad 50°C


http://www.ntic.sk

S. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1 Pokyny na pouzivanie
Pozrite bod 4.1.1.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Pripravok nesmie byt’ pouzivany u deti mladsich ako 2 roky. U deti starSich ako 12 rokov a dospelych je mozné
pripravok aplikovat’ na pokozku a/alebo odev maximalne dvakrat denne. U deti od 2 do 12 rokov pouZzivajte
najviac raz denne. U deti neaplikujte pripravok priamo na ruky. Uchovavajte mimo dosahu deti. Pri pouZivani
pripravku nejedzte, nepite a nefajite. Zabraiite kontaktu pripravku s oami a ustami. Neaplikujte na pokozku
spalent1 slnkom alebo ¢erstvo oholenu. Pripravok obsahuje extrémne horki prisadu Denatonium benzoate, ktord
odradza od nahodného pozitia. Pouzivajte iba v dobre vetranych priestoroch. Po ndvrate domov pokozku umyte
vodou a mydlom, odevy vyperte. Skladujte oddelene od potravin, nipojov a krmiv.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych a¢inkoch, nivod na

poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia
Pozrite bod 4.1.3.

54. Navod na bezpetné 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.

6. DALSIE INFORMACIE

Drzitel’ autorizacie moze zvolit’ pouzitie inych pokynov na bezpecné pouzitie ako st uvedené v Casti 3., pokial
ich zvolend kombindcia je v sulade s pravidlami podl'a nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

- koniec dokumentu -
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