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

Bratislava, 5. aprila 2023
Ref. ¢islo: bio/1190/0/23/DP

DODATOK ¢. 3
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK17-MRP-018
Nazov vyrobku: OFF!® Family Care rychloschnici sprej

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podla ustanovenia § 5 zékona
¢. 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. ¢) bod 4. zdkona €. 319/2013 Z. z. o pdsobnosti
organov $titnej spravy pre spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouZivanie a o zmene
a doplneni niektorych zakonov (biocidny zakon) v zneni neskorsej novely (d’alej len ,,biocidny zakon)
vo veci ozndmenia administrativnej zmeny a ziadosti o mald zmenu ¢islo BC-TN080698-02 zo diia 14.
oktébra 2022 drziteFom autorizacie S.C. Johnson s.r.o., Radlicka 519-16, 150 00 Praha 5, Ceska republika
biocidneho vyrobku s nazvom OFF!® Family Care rychloschnici sprej, ¢islo autorizacie SK17-MRP-018,
podla €l. 5 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) &. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenAch biocidnych
vyrobkov autorizovanych podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 (dalej len
,nariadenie o zmenach*) rozhodlo podl'a ¢l. 6 ods. 4 a ¢l. 7 ods. 7 nariadenia o zmenéch a ¢l. 52 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich
pouzivani (d’alej len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch®) tak, ze

meni autorizaciu biocidneho vyrobku

Nazov biocidneho vyrobku: OFF!® Family Care rychloschnici sprej
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: ~ SK17-MRP-018
Platnost autorizdcie do: 20. februara 2027

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

na spristupnenie existujucich zasob biocidnych vyrobkov autorizovanych rozhodnutim o autorizécii
¢. bio/1301/0/17/RK zo dita 14, augusta 2017, zmenenym dodatkom ¢. 1 k rozhodnutiu o autorizacii
¢. bio/1466/0/22/DM zo dna 13. maja 2022, dodatkom ¢. 2 k rozhodnutiu o autorizacii €.
bio/882/0/23/DM zo diia 16. marca 2023 na trhu ani d’al$iu lehotu na ich pouzitie.

Ostatné Casti rozhodnutia ¢. bio/1301/0/17/RK zo diia 14. augusta 2017 o autorizécii biocidneho
vyrobku OFF!® Family Care rychloschnici sprej sa nemenia.

Odévodnenie:

Drzitel' autorizacie S.C. Johnson s.r.o., Radlickd 519-16, 150 00 Praha 5, Ceska republika
doruéenim oznamenia a ziadosti ¢islo BC-TN080698-02 zo dina 14. oktobra 2022 prostrednictvom Registra
pre biocidne vyrobky (d’alej len “R4BP*) v siilade s €l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a na zéklade
nariadenia o zmenach poZziadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky (d’alej tiez ,,MH SR*) ako
prislusny organ dotknutého ¢lenského $tatu o zmenu informacii predlozenych v stvislosti s pévodnou
Ziadost'ou o autorizaciu biocidneho vyrobku k éislu autorizacie SK17-MRP-018.



Oznamend a pozadovand zmena boli klasifikované podla €l. 2 nariadenia o zmenéach a prilohy
k nariadeniu o zmenach ako zmeny uvedené v Hlave 1, Oddiele 2, polozke 11 ako ,.Zmena v klasifikécii a
oznacovaniav Hlave 2, polozke 5 ako ,Zmena v skladovatelnosti.*

Podrla ¢l. 6 ods. 3, druhy pododsek a ¢l. 7 ods. 6 nariadenia o0 zmenach doSlo k zmene biocidneho
vyrobku. V zmysle ¢l. 6 ods. 4 a €l. 7 ods. 7 nariadenia o zmenach sa rozhodnutie o autorizacii €.
bio/1301/0/17/RK zo dna 14. augusta 2017 meni v sulade so schvalenym zhrnutim charakteristik

biocidneho vyrobku v prilohe 1k tomuto rozhodnutiu.

Podla ¢i. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch bez ohladu na ¢l. 89, ak prislusny organ (MH
SR) zmeni autorizéciu, poskytne dodato¢nu lehotu na spristupnenie existujicich z&sob na trhu aich
pouzitie s vynimkou pripadov, ked by pokracujlce spristupfiovanie biocidneho vyrobku na trhu alebojeho
pouzivanie predstavovalo neprijatel'né riziko pre zdravie ludi, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie.
Dodato¢na lehota nepresiahne 180 dni na spristupnenie existujicich zasob dotknutych biocidnych
vyrobkov na trhu a dalSich najviac 180 dni na ich pouzitie.

Drzitel' autorizacie bol v texte spravy snavrhom prilohy 1 informovany o moZznosti poZiadat
o0 dodato¢n( lehotu podla €l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Zarovefi bol upozorneny, Ze ak
v stanovenej lehote nepredlozi predmetnu Ziadost, predpoklada sa, Zze o vy$Sie uvedend dodatocnl lehotu
nema zaujem. Drzitel autorizacie o dodato¢nu lehotu v stanovenej lehote nepoziadal.

Na zéklade vysSie uvedenych skuto€nosti MH SR rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti
rozhodnutia.

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

Poucenie:

Podla ¢l. 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa doru€enie tohto rozhodnutia
prostrednictvom R4BP povazuje za ozndmenie rozhodnutia.

Podl'a 8§ 61 ods. 1 spravneho poriadku proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo dfia
ozndmenia tohto rozhodnutia podat’ rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské
nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. VV¢as podany rozklad méa odkladny Gcinok.

Toto rozhodnutie je preskiimatelné sidom za podmienok stanovenych v 8 177 a nasl. zakona
€. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

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

Dorugit: S.C. Johnson s.r.o., Radlicka 519-16,150 00 Praha 5, Cesk& republika



1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Priloha 1

Bratislava, 5. aprila 2023
Ref. ¢islo: bio/1190/0/23/DP

Nazov vyrobku OFF!® Family Care rychloschniici sprej
Obchodné nazvy vyrobku OFF!® Family Care rychloschntiici sprej
Autan® Family Care rychloschmiici sprej
1.2. Drzitel’ autorizacie
Néazov a adresa drzitel'a autorizacie Néazov S.C. Johnson s.r.0.
Adresa Radlicka 519-16, 150 00 Praha 5, Ceska republika
Cislo autorizacie SK17-MRP-018

R4BP Ziadost o autorizdaciu ¢.

BC-UU012313-23

Datum autorizacie

14. augusta 2017

Datum skon¢enia platnosti autorizicie

20. februara 2027

1.3. Vyrobca vyrobku

Nazov vyrobcu

Colep CCL Polska SP. ZO. O.

Adresa vyrobcu

UL Przemyslowa 10, 97-410 Kleszczow, Pol'sko

Miesto vyrobnych priestorov

UL Przemyslowa 10, 97-410 Kleszczow, Pol'sko

14. Vyrobca u€innej litky

Utinna latka N,N-dietyl-3-metylbenzamid
Nazov vyrobcu Vertellus Performance Materials Inc
Adresa vyrobcu 2110 High Point Road, NC 27402 Greensboro, Spojené Staty

americké

Miesto vyrobnych priestorov

2110 High Point Road, NC 27402 Greensboro, Spojené 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-| U¢inn4 latka 134-62-3 205-149-7 15,0
metylbenzamid toluamide

2.2, Typ upravy

AE - Acrosblovy rozpraSovac



3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H222 Mimoriadne horlavy aerosdl.

H229 Nadoba je pod tlakom: Pri zahriati sa méze roztrhnut'.
H319 Spbsobuje vazne podrazdenie o¢i.

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t&inkami.

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, horacich povrchov, iskier, otvoreného
ohia a inych zdrojov zapalenia. Nefajite.

P211 Nestriekajte na otvoreny oheti ani iny zdroj zapalenia.

P251 Neprepichujte alebo nespalujte ju, a to ani po spotrebovani obsahu.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCT: Opatrne nickol’ko minit
oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozng,
odstratite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P337+P313 Ak podrazdenie oci pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc.
P410+P412 Chraiite pred slne¢nym ziarenim. Nevystavujte teplotdm nad
50°C/122°F.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouzitia

Pouitie 1 — Siroka verejnost’ (neprofesionilne)

Typ vyrobku

Vyrobky typu 19 - Repelenty a atraktanty

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Ochrana zdravia
Repelent proti komarom.

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych §tadif)

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

Oblasti pouzitia

Vnatorné

Vonkajsie

Pouvitie v interiéri (v dobre vetranych priestoroch).
Pouzitie v exteriéri.

Sposob aplikacie

Spbdsob: sprejovanie

Detailny opis:

Pred pouzitim dobre pretrepte. Nadobku drzte vzpriamene 15 — 20 cm od
pokozky. Dyzu nasmerujte na povrch, ktory chcete osetrit’. Po dobu 1
sekundy odhalenti pokozku rovnomerne postrickajte pomalym mavnutim na
nasledujucich oblastiach:

Dospeli: Ruky, tvar, krk, predlaktie a vichné ¢asti chodidiel.

Deti vo veku 2 a viac rokov: Tvar, krk a vrchné ¢asti chodidiel.

Okamzite odpudzuje komdre, ktoré mdzu prendsat’ zlti zimnicu, horicku

dengue a zapadonilsky virus az na 4 hodiny po jednej aplikacii.
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Déavkovanie a frekvencia Aplika¢na davka: 1 g vyrobku na 645 cm?*

Riedenie (%o): -

Pocet a Casovy rozvrh aplikacie: Neaplikujte viac ako 2x za 24 hodin a
vyhnite sa nadmernému pouZitiu.

Kategoria pouzivatel'ov Sirok4 verejnost’ (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy 100 ml ocel'ova aeros6lova nadobka pokovovana cinom.
material

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Pred pouzitim dobre pretrepte. Nadobku drzte vzpriamene 15 — 20 cm od pokozky. Dyzu nasmerujte na povrch,
ktory cheete oSetrit’. Po dobu 1 sekundy odhalenu pokozku rovnomerne postriekajte pomalym mavnutim na
nasledujucich oblastiach:

Dospeli: Ruky, tvar, krk, predlaktie a vrchné ¢asti chodidiel.

Deti vo veku 2 a viac rokov: Tvar, krk a vrchné ¢asti chodidiel.

Nepouzivajte u deti do 2 rokov.

Pouzitie na tvari: Malé¢ mnozstvo nasprejujte na ruky dospelého a naneste na tvar dospelého alebo diet’ata.
Vyhnite sa oblasti o¢i a 1st.

Detom mladsim ako 12 rokov sprej na ruky neaplikujte.

Nepouzivajte pod obleCenim.

Nevdychujte acrosély.

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

Pouzivajte iba v exteriéri a dobre vetranych priestoroch.

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

Odporucame vam, aby ste neoSetrenti pokozku zakryli oble¢enim a tak zabranili kontaktu pokozky s hryzacim
hmyzom.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pred pouzitim dobre pretrepte. Nadobku drzte vzpriamene 15 — 20 cm od pokozky. Dyzu nasmerujte na povrch,
ktory cheete oSetrit’. Po dobu 1 sekundy odhalent pokozku rovnomerne postriekajte pomalym mavnutim na
nasledujucich oblastiach:

Dospeli: Ruky, tvar, krk, predlaktie a vrchné Casti chodidiel.

Deti vo veku 2 a viac rokov: Tvar, krk a vrchné ¢asti chodidiel.

Nepouzivajte u deti do 2 rokov.

Pouzitie na tvari: Malé¢ mnozstvo nasprejujte na ruky dospelého a naneste na tvar dospelého alebo diet’ata.
Vyhnite sa oblasti o¢i a 1st.

Detom mladsim ako 12 rokov sprej na ruky neaplikujte.

Nepouzivajte pod obleCenim.

Nevdychujte acrosély.

Neaplikujte viac ako 2x za 24 hodin a vyhnite sa nadmernému pouZitiu.

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

Pouzivajte iba v exteriéri a dobre vetranych priestoroch.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Uchovavajte na bezpetnom mieste.

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

Zabraiite kontaktu s o¢ami.

Uchovavajte mimo dosahu zdrojov zapalenia — Zakaz fajéenia.

Zabratite kontaktu s potravinami, kuchynské ndradim ani povrchmi prichddzajacimi do kontaktu s potravinami.
Odporucame vam, aby ste neoSetrenti pokozku zakryli obleCenim a tak zabranili kontaktu pokozky s hryzicim
hmyzom.



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

Opatrenia prvej pomoci:

PO ZASIAHNUTI OCI: Niekol'ko minit ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné $oovky a je
to mozné, odstraiite ich. PokraCujte vo vyplachovani. Ak podrdZdenie o¢i pretrvava: vyhl'adajte lekarsku
pomoc/starostlivost’.

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

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

Neznecistujte vodné plochy ani vodné toky chemickymi lditkami ani odhodenim pouzitej nadoby.
ZneSkodnite obsah/nadobu/obal v stilade s miestnymi predpismi.

Pripravok a jeho obal musia byt zlikvidované bezpetnym spdsobom.

Nevypustajte do kanalizicie.

Nepouzivajte nadobu opakovane.

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

Chréiite pred slne¢nym ziarenim. Nevystavujte teplotdm nad 50°C.
Chréiite pred mrazom.

Uchovavajte v pdvodnej naddobe.

Doba skladovania je maximalne 3 roky.

S. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1 Pokyny na pouZivanie
Pozrite povolené spdsoby pouZitia.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika
Pozrite povolené spdsoby pouZitia.

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

Nova vbria je ovocnd/kvetinova.

| - koniec dokumentu -
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