MINISTERSTVO HOSPODARSTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Mierova 19, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 14. augusta 2017
Nada znadka: 04926/2017-3052-35315
Ref. &islo: bio/1301/0G/17/RK

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodérstva Slovenske] republiky ako prislusny organ podla ustanovenia § 5 zdkona
&. 71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,spravny
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zikona & 319/2013 Z. z. o pbsobnosti organov Statnej spravy
pre spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouZivanie a o zmene a doplneni niektorych zédkonov
(biocidny zakon) {d'alej len ,biocidny zdkon*) vo veci Ziadosti Ziadatela S.C. Johmson, s.r.o., Radlicka
519-16, 150 00 Praha 5, Ceska republika identifikaéné &islo BC-UU012313-23 o vzijomné uznanie
vnitrojtatnej autorizacie biocidneho vyrobku, podanej podla ¢lanku 34 nariadenia Burépskeho parlamentu
a Rady (EU) &. 528/2012 o spristuptiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (d’alej len “nariadenie
o biocidnych vyrobkoch®) zo diia 23.7.2012 rozhodlo tak, Ze

autorizuje biocidny vyrobok
na zaklade paralelného vzajomného uznania

Ndzov biocidneho vyroblu: OFF!® Family Care rychloschnici sprej
Chchodné nazvy biocidneho vyrobku:  OFF!® Family Care rychloschnici sprej
Autan® Family Care rychloschnici sprej

Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: SK17-MRP-018
Plainost autorizdacie do: 20. februar 2027

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia
a v rozsahu autorizacie biocidneho vyrobku & UK-2017-1067 platnej do 20.2.2027 a udelenej prislusnym
organom referenéného &lenského §tatu Spojené kralovstvo dita 20.2.2017.

Qdévodnenie:

Ziadatel’ S.C. Johnson, s.r.o., Radlickd 519-16, 150 00 Praha 5, Ceska republika doruéenim Ziadosti
identifika¢né gislo BC-UU012313-23 zo diia 23. jala 2012 poziadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej
republiky (d’alej len ,MH SR*) ovzdjomné uznanie vnitrodtdtnej autorizdcie biocidneho vyrobku
¢ UK-2017-1067 udelenej rozhodnutim o autorizicii ¢. 2016/456053 zo diia 20. februdra 2017, ktoré vydal
prisluiny organ referenéného ¢lenského Statu Spojené kraFovstvo.

Preskiimanim Ziadosti MH SR zistilo, Ze Ziadost o vzajomné uznanie vnUtroititnej autorizacie
biocidneho vyrobku spiia poziadavky ustanovené nariadenim o biocidnych vyrobkoch. Vykonanim
hodnotenia biocidneho vyrobku MH SR dospelo k ziveru, Ze biocidny vyrobok definovany v predloZzenom
zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku splita podmienky pre vzajomné uznanie vnitrodtatnej autorizdcie
biocidneho vyrobku.

Po nadobudnuti privoplatnosti tohto rozhodnutia sa biocidny vyrobok méZe spristupiiovat’ na trhu
v Slovenskej republike.

Informacie o &isle autorizicie biocidneho vyrobku je mozné najst’ na web stranke MH SR:
http./rwww.cesp.sk/databio/bprindex. htm




Drzitel’ autorizicie zabezpeti, aby sa biocidny vyrobok spristupiioval na trhu v Slovenskej republike
vstlade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 ktomuto rozhodnutiu
a v stilade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Drzitel’ autorizacie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a oznatovanie biocidneho vyrobku v silade
s &l 69 a je zodpovedny za kartu bezpecnostnych tdajov v silade s ¢lankom 70 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

Podla § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zdkona MH SR vybera roéné platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podl'a § 14 ods. 9 biocidneho zakona su ro¢né platby splatné
kazdoroéne do 30. juna kalendarneho roka po vydani prisludného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia ro¢nej platby MH SR vyda rozhodnutie o ukonceni spristupfiovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Ro&né platby st 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 pouzivanie.

V silade s ustanoveniami &lanku 40 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a delegovanym nariadenim
Komisie (EU) &. 492/2014 zo 7. marca 2014, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) &.528/2012, pokial’ ide o pravidld obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaji
vzajomnému uznavaniu, je mozna obnova autorizacie biocidneho vyrobku.

Poucdenie:

Podla &lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorugenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (R4BP) povazuje za oznamenie rozhodnutia.

Podla § 61 ods. 1 zédkona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich
predpisov proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo diia oznamenia tohto rozhodnutia podat’
rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mierova 19, 827 15 Bratislava 212. V&as podany
rozklad ma odkladny G¢inok.

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

1 1) V) 'y )]
¢ / v/,,_r((;'/.’ V/
RNDr. Jan Cepéek, PhD.
riaditel’ odboru
Centrum pre chemické latky a pripravky

Doru¢it: S.C. Johnson, s.r.o., Radlicka 519-16, 150 00 Praha 5, Ceska republika
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Priloha 1

Bratislava, 14. augusta 2017
Nasa znagka: 04926/2017-3052-35315
Ref. &islo: bio/1301/0/17/RK

ZHRNUTIE. CHARAKTERISTIK BIOCIDNEHO VYROBKU

Nazov vyrobku

l OFF!® Family Care rychloschnici sprej

1. Administrativne informacie

1.1. Obchodné nazvy vyrobku

Oblase trhu Slovensko
Obchodny nazov OFF!® Family Care rychloschnici sprej
Autan® Family Care rychloschntici sprej
1.2. Drzitel’ autorizacie Nazov S.C. Johnson s.r.0.
Adresa Radlickd 519-16, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Cislo autorizicie

SK17-MRP-018

RABP Ziadost’ ¢,

BC-UU012313-23

Datum rozhodnutia o autorizicii

4. augusta 2017

Datum skondenia platnosti antorizacie

20. februar 2027

1.3. Vyrobca vyrobku

Niazov vyrobcu

Colep CCL Polska SP. Z0. O.

Adresa vyrobcu

UL Przemyslowa 10
97-410 Kleszczow
Pol'ske

Miesto vyrobnych priestorov

UL Przemyslowa 10
97-410 Kleszczow
Pol'sko

1.4, Vyrobea adinnej katky

Nazov latky N,N-dietyl-meta-toluamid (DEET)
Nézov vyrobeu Vertellus Performance Materials Inc
Adresa virobcu 2110 High Point Road

NC 27402 Greensboro

Spojené Staty americke
Miesto vyrobnych priestorov 2110 High Point Road

NC 27402 Greensboro
Spojené §taty americké

2, ZloZenie a iprava vyrobku

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informicie ¢ zloZeni vyrobku

BAS EC CAS

Beiny mizov

Funkcia Obsah
{%)

Ndzov TUPAC

23 205-149-7 134-62-3

N N-dietyl-3-metytbenzamid

N N-diethyl-m-toluamide Géinng litka I3

Typ dpravy

AE — Aerosolovy rozpradovad




Priloha 1

Bratislava, 14. augusta 2017
Naga znacka: 04926/2017-3052-35315
Ref. &islo: bio/1301/0/17/RK

3. Vystrazné a bezpecnostné upozornenia

Vystrainé upozornenia

H222 Mimoriadne horfavy aerosol.

H229 Nadoba je pod tlakom: Pri zahriati sa méZe roztrhnit’

H319 Spodsobuje vazne podrazdenie ofi.

Bezpeénostné upozornenia

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

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P103  Pred pouZitim si precitajte etiketu.

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, horicich povrchov,
iskier, otvoreného ohiia a inych zdrojov zapélenia. Nefajdite.

P211 Nestriekajte na otvoreny oheii ani iny zdroj zapélenia.

P251 Neprepichujte alebo nespalujte nadobu, a to ani po
spotrebovani obsahu.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekolko
minut oplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné SoSovky a
ak je to moiné, odstraiite ich. Pokradujte vo vyplachovani.

P337+P313 Ak podrazdenie odi pretrvava: Vyhladajte
lekarsku pomoc.

P410 +P412  Chréiite pred slneénym Ziarenim.
Nevystavujte teplotam nad 50°C/ 122 °F.

Vystrainé slovo

Nebezpedenstvo

4. Autorizované pouZitia

4.1. Neprofesionalne pouzitie

Typ virobku

Vyrobky typu 19 — Repelenty a atraktanty

Kde je to relevantné, presny opis
autorizovaného pouZitia

V11.2 Ochrana zdravia

Oblasti pouZitia

Vnitorng, Vonkajie
V.1 Pouzitie v interiéri (v dobre vetranych priestoroch)
IV.2 Pouzitie v exteriéri

Kategorie pouZivatel’ov

Siroka verejnost’ {neprofesionalne)

Ciel'ové Skodlivé organizmy vedecky nazov beZny nizov vyvojové Stadium
Culicidae komare dospelé jedince
Sposob aplikicie sprejovanie

Opis spésobu aplikacie

Repelent proti komarom. AZ po dobu 4 hodin od aplikacie
{i¢inne odpudzuje komére, ktoré mézu byt nositel'mi Zltej
horiéky, horiiéky dengue a zdpadonilskej horagky.

Davkovanie

1 g vyrobku na 645 cin2

Casovy rozvrh

Neaplikujte viac ako 2x za24 hodin a vyhnite sa jeho
nadmermému pouZitiu.

Vel'kost’ balenia a obalovy material

100 m1 ocelova aerosolova nadobka pokovovana cinom

i
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Bratislava, 4. augusta 2017
Na3a znadka: 04926/2017-3052-35315
Ref, ¢islo: bio/1301/0/17/RK

4.1.1. Pokyny na pouzivanie Specifické pre
dané poutitie

Pred pouzitim dobre pretrepte. Nadobku drzte vzpriamene 15
~ 20 ¢m od pokoZky. Dyzu nasmerujte na povreh, ktory
cheete odetrit’, Po dobu I sekundy odhalen( pokoZku
rovnomerne postriekajte pomalym mavnutim na
nasledujicich oblastiach:

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

Deti vo veku 2 a viac rokov: Tvar, krk a vrehné Casti
chodidiel.

NepouZivajte u deti do 2 rokov.

PouZitie na tvari: Malé mnoZstvo nasprejujte na ruky
dospelého a naneste na tvar dospelého alebo diefata, Vyhnite
sa oblasti o&i a Gst,

Det'om mladiim ako 12 rokov sprej na ruky neaplikujte.
NepouZivajte pod obleCenim.

Nevdychujte aerosoly.

Po nédvrate do interiéru si odetrenti pokozku umyte mydlom a
vodou,

PouZivajte iba v exteriéri a dobre vetranych priestoroch.

Pred jedlom a po pouZiti vyrobku st umyte ruky a zasiahnutd
pokoZku.

Odporiitame vam, aby ste neosetrenti pokoZzku zakryli
obleéenim a tak zabranili kontaktu pokozky s hryziicim
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 cdhalenti pokoZku rovnomerne
postrieckajte pomalym méavnutim na nasledujiicich oblastiach:

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

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

NepouZivajte u deti do 2 rokov.

PouZitie na tvari: Malé mnoZstvo nasprejujte na ruky

I
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Bratistava, 14. augusta 2017
Nasa znatka: 04926/2017-3052-35315
Ref. &islo: bio/1301/0/17/RK

dospelého a naneste na tvar dospelého alebo dietata. Vyhnite
sa oblasti o&i a fist.

Detom mladsim ako 12 rokov sprej na ruky neaplikujte.
Nepouzivajte pod obleCenim.
Nevdychujte aerosoly.

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

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

PouZivajte iba v exteriéri a dobre vetranych priestoroch.
Uchovavajte mimo dosahu deti.
Uchovavajte na bezpeénom mieste.

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

Zabrarite kontaktu s ofami.

Uchovavajte mimo dosahu zdrojov zapalenia.
Nefajdite.

Zabraiite kontaktu s potravinami, riadom a jedlom.
Odpori¢ame vam, aby ste neosetrent pokoZku zakryli

obleenim a tak zabranili kontaktu pokozky s hryzicim
hmyzom.

4.1.3. Kde je to Specifické pre poutzitie, udaje
o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych afinkoch, navod
na poskytnutie prvej pomeoci a nadzové
opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Opatrenia prvej poimoci:

PO ZASIAHNUT] OCI: Niekolko miniit ich opatrne
vyplachujte vedou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a je to
mozné, odstratite ich. Pokradujte vo vyplachovani. Ak
podrazdenie odi pretrvava: vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost’.

Po poziti: Nevyvolavajte zvracanie: Okam#Zite vyhladajte
lekarsku pomoc a ukazte tento obal alebo oznalenie.
Vyplachnite ista vodou. Ak priznaky pretrvavaji, kontaktujte
lekara.

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

Neznetistujte vodné plochy ani vodné toky chemickymi
latkami ani odhodenim pouZitej nadoby.

Zneskodnite obsal/nadobu/obal v silade s miestnymi

v
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predpismi.

Pripravok a jeho obal musia byt zlikvidované bezpeénym
sposobom.

Nevypustajte do kanalizacie.

Nepouzivajte nadobu opakovane.

4.1.5. Kde je to §pecifické pre pouzitie, Chraiite pred slne¢nym Ziarenim. Nevystavujte teplotdm nad

podmienky skladovania a trvanlivost’ 50°C.
vyrobku za beznych skladovacich
podmienok Chraiite pred mrazom.

Uchovavajte v pdvodnej nadobe.

Doba skladovania je maximalne 2 roky.

5. Vieobecné pokyny pre pouZitie

5.1. Pokyny na pouZivanie pozri Cast' 4.1.1.
5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika pozri Cast’ 4.1.2.
5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych pozri Cast’ 4.1.3.

alebo nepriamych nepriaznivych icinkoch,
navod na poskytnutie prvej pomoci

a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného
prostredia

5.4. Navod na bezpecné zneSkodnenie pozri Cast 4.1.4.
vyrobku a jeho obalu

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

- koniec dokumentu -

BP dorucenie dna: _.
R471 nariadenia EU 528/2012 14, AUG. 2017







