MINISTERSTVO

HOSPOD A RSTVA Centrum pre chemické latky a pripravky

Oddelenie biocidov
SLOVENSK E, REPUBLIKY Milynské nivy 44/a, 827 15 Bratislz:val212

Bratislava, 18. augusta 2021
Nasa znacka: 40861/2021-4320-200693
Ref. &islo: bio/3163/0/21/DW

DODATOK ¢. 1
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK17-MRS-007
Nazov vyrobku: Care Plus Anti Insect DEET Spray 50%

Na zéklade 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
,hariadenie o zmenach®) oznamenim administrativnych zmien identifikacné cislo BC-RT066710-12
predlozenym diia 1. juna 2021 v silade s &lankom 71 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012 z22. maja 2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani prostrednictvom
Registra pre biocidne vyrobky (R4BP3) a klasifikovanych podl'a ¢lanku 2 nariadenia o zmenach a prilohy
k nariadeniu o zmenach Hlava 1, Oddiel 2, polozka 4 ako ,,Pridanie formuldtora biocidneho vyrobku,
pricom zlozZenie biocidneho vyrobku a proces formulovania sa nemenia.“, doslo podla ¢lanku 6 ods. 3,
druhy pododsek nariadenia o zmenach k zmene biocidneho vyrobku. V zmysle €¢lanku 6 ods. 4 nariadenia
o zmenach sa rozhodnutie o autorizacii ¢. bio/271/0/17/RM zo dia 22. februara 2017, meni v sulade so
schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto dodatku.

Ostatné Casti rozhodnutia ¢. bio/271/0/17/RM zo dia 22. februara 2017 o autorizacii biocidneho vyrobku
Care Plus Anti Insect DEET Spray 50% sa nemenia.

Drzitel autorizacie zabezpeéi, aby sa biocidny vyrobok spristupiioval na trhu v Slovenskej republike
v sulade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto dodatku
a v stlade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Podla ¢lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa za dorucenie tohto dodatku povazuje
dorucenie prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (R4BP).

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

Doru¢it: Primmed BV, De Huchtstraat 14, 1327 EE Almere, Holandsko

Telefon sekretariat E-mail Internet ICO
+421/248 544511 biocides@mhsr.sk www.mhsr.sk 00686832



Priloha 1

Bratislava, 18. augusta 2021

Nasa znacka: 40861/2021-4320-200693

Ref. ¢islo: bio/3163/0/21/DW

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

L.1. Vyrobok

Néazov vyrobku

Care Plus Anti-Insect DEET Spray 50%

Obchodny ndzov

Care Plus Anti-Insect DEET Spray 50%

1.2. Drizitel’ autorizacie

Nazov a adresa drZitel’a autorizacie

Nazov Primmed BV

Adresa De Huchtstraat 14, 1327 EE Almere, Holandsko

Cislo autorizécie

SK17-MRS-007

R4BP Ziadost o autorizdciu ¢.

BC-SA026786-38

Datum autorizacie

22. februdra 2017

Datum skondcenia platnosti autorizacie

24. decembra 2024

1.3. Vyrobea vyrobku

Néazov vyrobcu

Tropenzorg B.V.

Adresa vyrobcu

De Huchtstraat 14, 1327 EE Almere, Holandsko

Miesto vyrobnych priestorov

Niverpack, Artemisweg 111, 8239 DD Lelystad, Holandsko
Belcofill BV, Impulsstraat 7, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgicko

1.4. Vyrobea acinnej latky

U¢innd latka

N,N-dietyl-3-metylbenzamid

Nézov vyrobcu

Vertellus Performance Material Inc.

Adresa vyrobcu

2110 High Point Road, NC 27403 Greensboro, Spojené $taty
americké

Miesto vyrabnych priestorov

2110 High Point Roead, NC 27403 Greensboro, Spojené §taty
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-toluamide Utinna latka 134-62-3 205-149-7 50,0
metylbenzamid
ethanol etanol 96% s 5% IPA Ina ako uéinnd latka 64-17-5 200-578-6 49,999
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2.2. Typ apravy
AL - Iné tekutiny

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H225 Vel'mi horlava kvapalina a pary.
H319 Sposobuje vazne podrazdenie o&i.
H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi G¢inkami.

Bezpednostné upozornenia

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

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, horticich povrchov, iskier, otvoreného
ohfia a inych zdrojov zapélenia. Nefaj€ite.

P260 Nevdychujte aerosoly.

P271 PouZivajte iba na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom
priestore.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekolko miniit
oplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné Soovky a ak je to mozné,
odstranite ich. Pokradujte vo vyplachovani.

P501 Zneskodnite nadobu podla platnych pravnych predpisov.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouZzitia

PouZitie 1 — PouZiva sa ako prostriedok na ochranu 'udi pred komarmi a klieStami

Typ vyrobku

Vyrobky typu 19 - Repelenty a atraktanty

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

Chrani pouzivatel'a priemerne 10 hodin pred bodnutim komarov piskl'avych a
komarov prenasajucich malariu, 9 hodin pred komérmi prenasajucimi Zltu
zimnicu a 5 hodin pred uhryznutim klie§tami. Ochrana pred ur€itymi druhmi
agresivnych tropickych kliestov moZe byt' kratSia.

Cielové organizmy (vratane
vyvojovych §tadif)

Vedecky ndzov: Culicidae:
BeZny nazov: komar
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Vedecky ndzov: Ixodoidea
BezZny nazov: kliest
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Oblasti pouzitia

Vnutorné
Vonkajsie

Spésob aplikacie

Spésob: sprejovanie
Detailny opis: Prostriedok nanéagajte Setrne a opatrne na nezakryté Casti tela.

Davkovanie a frekvencia

Aplika¢na davka: Rovnomerne naneste na pokozku.
Potet a &asovy rozvrh aplikacie: Prostriedok nana3ajte maximalne jeden raz
za deri.

Kategoria pouZivatel'ov

Siroké verejnost (neprofesionélne)

Verlkosti balenia a obalovy
material

fraga s obsahom 60 ml z HDPE s rozstrekovacom
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4.1.1.  Pokyny na pouiivanie Specifické pre dané pouZitie

Pozrite ¢ast’ 5.1.

4.1.2.  Opatrenia na ziniernenie rizika Specifické pre dané pouZitie
Pozrite Cast’ 5.2.

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

Pozrite ¢ast’ 5.3.
4.1.4. Kde je to Specifické pre poufitie, ndvod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite East’ 5.4.

4,1.5.  Kde je to $pecifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beZnych
skladovacich podmienok

Pozrite ¢ast’ 5.5,

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Pokyny na pouZivanie

Prostriedok nana3ajte etrne a opatrne na nezakryté Casti tela; rovnomerne rozotrite na pokozke.

Noste dlhé nohavice a/alebo tricko s dlhymi rukavmi.

Drite rozstrekova¢ najmenej 15 cm od pokozky, nestriekajte priamo do tvare. Aby ste si chrénili

pred poStipanim tvar, najskor naneste trochu pripravku Care Plus DEET do dlane, a potom rozotrite po tvari.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

NepouZzivajte na deti mladSie ako 18 rokov,

Nepouzivajte viac ako jedenkrat denne.

Nenanasajte pod obledenie.

Zabritite kontaktu s o¢ami, sliznicami, nosom, perami a porusenou pokozkou.

Pripravok Care Plus DEET nenanda3ajte na miesta, kde dochadza k opakovanému naméhaniu pokozky v
désledku ohybania kibov, t. j. nenanagajte do kolennych a laktfovych jamiek.

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

Zabridiite kontaktu s potravinami.

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

Pripravok Care Plus DEET sa neodporuéa pouZivat’ zranitelnym skupinam, ako st tehotné alebo doj¢iace zeny.
Ked" uZ nie je ochrana pred komarmi alebo klie§tami potrebnd, alebo ak nastane podraZdenie pokoZky, o3etrent
pokozku umyte.

Pripravok pouZivajte len v exteriéri alebo v dobre vetranych priestoroch.

Pripravok nevdychujte.

Uchovajte mimo dosahu deti.

Zabrétite kontaktu s plastami (o. i. ramami okuliarov), syntetickymi/koZenymi odevmi a lakovanymi povrchmi.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych G&inkoch, nivod na
poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Vdychnutie: Presutite postihniutého na &erstvy vzduch a uloZte ho do polohy pohodlnej na dychanie. Ak sa

postihnuty neciti dobre, porad'te sa s lekarom.
Zasiahnutie o&i: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekol'ko mint ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate



kontaktné $oSovky a ak je to mozné, odstraiite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Prehltnutie: Osobe v bezvedomi nevyvolévajte vracanie ani ni¢ nevkladajte do ust. Ak sa postihnuty neciti
dobre, bezodkladne sa poradte s lekarom.

Kontakt s otvorenymi ranami: Vymyvajte velkym mnoZstvom vody. Ak neustupuje podrazdenie pokozky,
porad’te sa s lekarom.

54. Navod na bezpe&né zne§kodnenie vyrobku a jeho obalu

Zlikvidujte obsah/nadobu ako nebezpedny odpad podfa platnych pravnych predpisov. Prazdnu nadobu
nepouZzivajte opakovane.

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

Doba pouZitePnosti pripravku v origindlnom balen{ je 5 rokov.

6. DALSIE INFORMACIE

- koniec dokumentu -
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