@ MINISTERSTVO HOSPODARSTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
/ Mierova 19, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 22. februara 2017
Nasa znacka: 12201/2017-3052-10145
Ref. ¢islo: bio/271/0/17/RM

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusSny organ podl'a 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 zdkona ¢.319/2013 Z. z. o pdsobnosti orgdnov Stdtnej spravy
pre spristuptiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
(biocidny zakon) (d’alej len ,,biocidny zakon) vo veci zZiadosti ziadatel'a Primmed BV, De Huchtstraat 14,
1327 EE Almere, Holandsko identifikaéné &islo BC-SA026786-38 o vzajomné uznanie vnutroStatnej
autorizéacie biocidneho vyrobku, podanej podla ¢lanku 33 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (d’alej len “nariadenie o biocidnych
vyrobkoch®) zo diia 01.09.2016 rozhodlo tak, Ze

autorizuje biocidny vyrobok
na zaklade postupného vziajomného uznania

Ndzov biocidneho vyrobku: Care Plus Anti Insect DEET Spray 50%
Obchodné nazvy biocidneho vyrobku:  Care Plus Anti Insect DEET Spray 50%
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: SK17-MRS-007

Platnost autorizdcie do: 24. decembra 2024

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia
a v rozsahu autorizacie biocidneho vyrobku €. NL-0009273-0000 platnej do 24.12.2024 a udelenej prislusnym
organom referenéného ¢lenského Statu Holandsko diia 24.12.2014.

Odoévodnenie:

ZiadateP Primmed BV, De Huchtstraat 14, 1327 EE Almere, Holandsko dorugenim Ziadosti zo diia
01.09.2016 prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (dalej len “R4BP“) v zmysle ¢l. 71 nariadenia
o biocidnych vyrobkoch poziadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky (dalej tiez ,MH SR*)
o0 vzajomné uznanie vnutro§titnej autorizacie biocidneho vyrobku €. NL-0009273-0000 udelenej rozhodnutim
o autorizacii platnej do 24.12.2024 a udelenej prislusSnym organom referenéného Clenského §tatu Holandsko
dna 24.12.2014.

Preskiimanim Zziadosti MH SR zistilo, Ze Ziadost o vzdjomné uznanie vnitroStiatnej autorizacie
biocidneho vyrobku spliia poziadavky ustanovené nariadenim o biocidnych vyrobkoch. Vykonanim
hodnotenia biocidneho vyrobku MH SR dospelo k zaveru, Ze biocidny vyrobok definovany v predlozenom
zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku spliia podmienky pre vzdjomné uznanie vnitrodtitnej autorizicie
biocidneho vyrobku.

Po nadobudnuti pravoplatnosti tohto rozhodnutia sa biocidny vyrobok mdzZe spristupfiovat’ na trhu
v Slovenskej republike.

Informacie o Cisle autorizacie biocidneho vyrobku je moZné najst na web strdnke MH SR:
htip./f'www.cesp.sk/databio/bprindex. him
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Drzitel autorizacie zabezpeci, aby sa biocidny vyrobok spristupfioval na trhu v Slovenskej republike
v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 ktomuto rozhodnutiu
a v sulade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

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

Podla § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zdkona MH SR vybera ro¢né platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podla § 14 ods. 9 biocidneho zdkona si 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. Rocné platby si splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky ¢. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, nalezitosti a sadzbu Uhrad a ro¢nych platieb
za spristupniovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie.

V stlade 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 podliehaji
vzajomnému uznavaniu, je mozné 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 oznamenie rozhodnutia.

Podl'a § 61 ods. 1 z&kona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich
predpisov proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo dha ozndmenia tohto rozhodnutia podat
rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mierova 19, 827 15 Bratislava 212. V¢as podany
rozklad ma odkladny ucinok.

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

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

Dorucit: Primmed BY, De Huchtstraat 14,1327 EE Almere, Holandsk
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Priloha 1

Bratislava, 22. februara 2017

Naga znacka: 12201/2017-3052-10145

Ref. &islo: bio/271/0/17/RM

ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK BIOCIDNEHO VYROBKU

Nazov vyrobku

| Care Plus Anti Insect DEET Spray 50%

1. Administrativne informacie

1.1. Obchodné nazvy vyrobku

Oblast’ trhu Slovensko
Obchodny nazov Care Plus Anti Insect DEET Spray 50%
1.2. DrziteP autorizacie Nazov Primmed BV
Adresa De Huchtstraat 14, 1327 EE Almere, Holandsko

Cislo autorizacie

SK17-MRS-007

R4BP ziadost’ ¢.

BC-SA026786-38

Datum rozhodnutia o autorizacii

22. februara 2017

Datum skoncenia platnosti autorizacie

24. decembra 2024

1.3. Vyrobca vyrobku

Nazov vyrobcu

Tropenzorg B.V.

Adresa vyrobcu

De Huchtstraat
141327 EE Almere
Holandsko

Miesto vyrobnych priestorov

Niverpack Artemisweg 111
8239 DD Lelystad
Holandsko

1.4. Vyrobca udinnej latky

Nazov latky

N,N-dietyl-meta-toluamid

Nazov vyrobcu

Vertellus Performance Material Inc.

Adresa vyrobcu

2110 High Point Road
NC 27403 Greensboro
Spojené $taty americké

Miesto vyrobnych priestorov

2110 High Point Road
NC 27403 Greensboro
Spojené staty americké

2. ZloZenie a iprava vyrobku

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku

BAS EC CAS Beiny ndazov Nizov IUPAC Funkcia Obsah
(%)
23 205-149-7 134-62-3 DEET N,N-dietyl-meta-toluamid ucinnd latka 50,0
200-578-6 64-17-5 Etanol Etanol 96% s 5% IPA rozpuitadlo 49,999
200-661-7 67-63-0 2-propanol

Typ dpravy

AL — Iné tekutiny
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Bratislava, 22. februara 2017
Na3a znacka: 12201/2017-3052-10145
Ref. &islo: bio/271/0/17/RM

3. Vystrazné a bezpec¢nostné upozornenia

Vystrazné upozornenia

H225 Vel'mi horlava kvapalina a pary.

H319 Spésobuje vazne podrazdenie oci.

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi
U¢inkami.

Bezpecnostné upozornenia

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

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla/iskier/otvoreného
ohnia/horiicich povrchov. Nefajite.

P260 Nevdychujte aerosoly.

P271 Pouzivajte iba na vol'nom priestranstve alebo v dobre
vetranom priestore.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekol’ko
minut oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a
ak je to mozné, odstraite ich. Pokradujte vo vyplachovani.

P501 ZneSkodnite obsah/naddobu ako nebezpeény odpad
podla platnych pravnych predpisov.

4. Autorizované pouzitie

Typ vyrobku

Vyrobky typu 19 — Repelenty a atraktanty

Presny opis autorizovaného pouzitia

PouZiva sa ako prostriedok na ochranu l'udi pred komarmi a
kliestami. Chrani priemerne 10 hodin pred bodnutim
komarom pisklavym a komarmi prendSajucimi malariu, 9
hodin pred komarmi prenasajiicimi ZltG zimnicu a 5 hodin
pred uhryznutim klieStami. Ochrana pred uréitymi druhmi
agresivnych tropickych klie§tov méze byt' kratsia.

Oblasti pouzitia

Vonkaj$ie, Vnutorne — iba v dobre vetranych miestnostiach

Kategorie pouzivatelov

Siroka verejnost’ (neprofesionalne)

CielPové skodlivé organizmy

vedecky nazov bezny nazov
Ixodidae kliest
Culicidae komar

Sposob aplikacie

Sprejovanie

Opis sposobu aplikacie

Prostriedok nanasajte Setrne a opatrne na nezakryté Casti tela.

Davka

Rovnomerne naneste na pokoZku

Casovy rozvrh

Maximalne jedenkrat denne

Vel’kost’ balenia a obalovy material

Typ Material Velkost’

fl'asa Plast: HDPE 60 ml

Opis

Flasa s obsahom 60 ml z HDPE s rozstrekovacom.
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Bratislava, 22. februdra 2017
Nasa znacka: 12201/2017-3052-10145
Ref. &islo: bio/271/0/17/RM

Pokyny na pouzivanie

Prostriedok nanaajte Setrne a opatrne na nezakryté Casti tela;
rovnomerne rozotrite na pokozke. Noste dlhé nohavice
a/alebo tri¢ko s dlhymi rukavmi. Drzte rozstrekova¢ najmenej
15 cm od pokoZzky, nestriekajte priamo do tvare. Aby ste sa
chranili pred poStipanim tvar, najskér naneste trochu
pripravku do dlane a potom rozotrite po tvari.

Opatrenia na zmiernenie rizika

Nepouzivajte na deti mladSie ako 18 rokov.

NepouZivajte viac ako jedenkrat denne.

Nenanasajte pod oblecenie.

Zabraiite kontaktu s ocami, sliznicami, nosom a perami a
porusenou pokoZzkou.

Pripravok Care Plus DEET nenanaSajte na miesta, kde
dochadza k opakovanému namahaniu pokozky v dosledku
ohybania klbov; t. j. nenandSajte do kolennych a laktovych
jamiek.

Ak sa pripravok pouZiva v kombinacii s opalovacim
pripravkom, najprv naneste opalovaci pripravok a pred
nanesenim pripravku Care Plus DEET pockajte 30 minut.
Zabraiite kontaktu s potravinami.

Pred jedenim alebo pitim si dokladne umyte ruky mydlom a
vodou.

Pripravok Care Plus DEET sa neodporica pouZivat
zranitenym skupinam, ako st tehotné alebo doj¢iace zeny.
Ked” uz nie je ochrana pred komdrmi alebo kliestami
potrebna, alebo ak nastane podraZdenie pokozky, oSetrend
pokozku umyte.

Pripravok pouzivajte len v exteriéri alebo v dobre vetranych
priestoroch.

Pripravok nevdychujte.

Uchovajte mimo dosahu deti.

Zabraiite kontaktu s plastmi (o. i. rdmami okuliarov),
syntetickymi/kozenymi odevmi a lakovanymi povrchmi.

Udaje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych icinkoch, navod
na poskytnutie prvej pomoci a nudzové
opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Prva pomoc:

Vdychnutie: Presuiite postihnutého na cerstvy vzduch a
ulozte ho do polohy pohodInej na dychanie. Ak sa postihnuty
neciti dobre, porad’te sa s lekarom.

Zasiahnutie o&i: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekol’ko miniit ich
opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZzivate kontaktné SoSovky
a ak je to mozné, odstraiite ich. Pokracujte vo vyplachovani.
Prehltnutie: Osobe v bezvedomi nevyvolavajte vracanie ani
ni¢ nevkladajte do ust. Ak sa postihnuty neciti dobre,
bezodkladne sa porad'te s lekarom.

Kontakt s otvorenymi ranami: Vymyvajte velkym
mnozstvom vody. Ak neustupuje podrazdenie pokozky,
porad'te sa s lekarom.
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Priloha 1

Bratislava, 22. februara 2017
Naga znagka: 12201/2017-3052-10145
Ref. ¢islo: bio/271/0/17/RM

Navod na bezpeéné zneSkodnenie vyrobku Zlikvidujte obsah/nadobu ako nebezpetny odpad podla
a jeho obalu platnych pravnych predpisov. Prazdnu nddobu nepouzivajte
opakovane.

Podmienky skladovania a trvanlivest’ Doba pouZitenosti pripravku v originalnom baleni je
vyrobku za beznych skladovacich 5 rokov.

podmienok

Dalgie informacie Ziadne

- koniec dokumentu -
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