MINISTERSTVO HOSPODARSTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Mierova 19, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 2. méaja 2016

Nasa znacka: 13686/2016-4022-28903
Ref. ¢islo: bio/586/0/15/RM
Opravené dna: 3.12.2018

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny orgdn podla ustanovenia §5
zékona &. 71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov (d’alej len
,spravny poriadok®) a ustanovenia § 4 zakona ¢.319/2013 Z. z. o pdsobnosti organov §tatnej spravy
pre spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouZivanie a o zmene a doplneni niektorych
zékonov (biocidny zakon) (dalej len ,.biocidny zakon“) vo veci Ziadosti Ziadatela Dr. Max Pharma
Limited a limited liability company, 1 King Street, EC2V 8AU — London, United Kingdom
identifikaéné &islo BC-BV019921-24 o vzajomné uznanie vnitro§tatnej autorizacie biocidneho vyrobku,
podanej podla &lanku 33 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 o spristupfiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (dalej len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch®) zo dia
23.09.2015 rozhodlo tak, ze

autorizuje biocidny vyrobok
na ziklade postupného vzajomného uznania

Nazov vyrobku: Dr. Max Repellent Spray
Cislo autorizdcie: SK16-MRS-002-1700/15

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia
a v rozsahu autorizacie biocidneho vyrobku &. CZ-2015-0020, zo dita 14.09.2015, platnej do 29.12.2024,
udelenej prislusnym organom referenéného &lenského Statu Ceska republika.

Odovodnenie:

Ziadatel Dr. Max Pharma Limited a limited liability company, 1 King Street, EC2V 8AU —
London, United Kingdom dorudenim Ziadosti zo diia 23.09.2015 prostrednictvom registra pre biocidne
vyrobky v zmysle &l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch poZiadal Ministerstvo hospodarstva
Slovenskej republiky (d’alej tiez ,MH SR*) o vzdjomné uznanie vnitro§tatnej autorizacie biocidneho
vyrobku & CZ-2015-0020 udelenej rozhodnutim o autorizacii ¢. 51967/2015/SOZ, zo dfia 14.09.2015,
platnej do 29.12.2024 udelenej prislusnym organom referenéného &lenského Statu Ceska republika.

Preskimanim Zziadosti MH SR zistilo, Ze Ziadost’ o vzdjomné uznanie vnitrostatnej autorizacie
biocidneho vyrobku spiiia poZziadavky ustanovené nariadenim o biocidnych vyrobkoch a Ze biocidny
vyrobok definovany v predlozenom zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku spliia podmienky
pre vzajomné uznanie vnitro§tatnej autorizacie biocidneho vyrobku.

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

Drzitel autorizacie zabezpedi, aby sa biocidny vyrobok spristupiioval na trhu v Slovenskej
republike v silade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku a v silade
s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Drzitel” autorizacie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a oznaCovanie biocidneho vyrobku
v stlade s &l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpetnostnych udajov v sulade s ¢lankom 70 nariadenia
o biocidnych vyrobkoch.
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Podl'a § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zakona MH SR vybera roc¢né platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podl'a § 14 ods. 9 biocidneho zakona st rocné platby splatné
kazdoroéne do 30. jina kalendarneho roka po vydani prislusného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia roénej platby MH SR vyda rozhodnutie o ukonCeni
spristupiiovania biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Ro¢né platby sii splatné bez vyzvy.
Nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, naleZitosti a sadzbu hrad
a ro¢nych platieb za spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie.

V stilade s ustanoveniami ¢lanku 40 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a delegovanym
nariadenim Komisie (EU) & 492/2014 zo 7. marca 2014, ktorym sa dopliiia nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢&.528/2012, pokial' ide o pravidla obnovovania autorizacii biocidnych
vyrobkov, ktoré podliehajii vzajomnému uznavaniu, je mozna obnova autorizicie biocidneho vyrobku.

Poucdenie:

Podla § 61 ods. 1 zdkona &. 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 ucinok.

Podla ¢lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa za ozndmenie rozhodnutia
povazuje jeho oznamenie prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (R4BP).

Toto rozhodnutie mozno preskamat’ sidom podla § 247 Obcianskeho sudneho poriadku
po vy&erpani riadnych opravnych prostriedkov.

<

K\*~4

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

Doruéit: Dr. Max Pharma Limited a limited liability company, 1 King Street, EC2V 8AU —
London, United Kingdom
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Priloha 1

Bratislava, 2. méaja 2016

NaSa znatka: 13686/2016-4022-28903

Ref. &islo: bio/586/0/15/RM
Opravené dna: 3.12.2018

ZHRNUTIE. CHARAKTERISTIK BIOCIDNEHO VYROBKU

Ndzov vyrobku:

Dr. Max Repellent Spray

Cislo autorizdcie:

SK16-MRS-002-1700/15

1. Administrativne informacie

1.1. Obchodné nazvy vyrobku

Oblast trhu:

Slovensko

Obchodny nazov:

Dr. Max Repellent Spray

1.2. DrZitel’ autorizacie

Cislo autorizacie:

SK16-MRS-002-1700/15

Datum autorizdcie:

30. novembra 2018

Datum skoncenia
platmosti autorizdcie:

29. decembra 2024

Ndazov a adresa dvZitela autorizacie:

Dr. Max Pharma Limited a limited liability company
1 King Street
EC2V 8AU - London

United Kingdom

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

1.4. Vyrobca udinnej latky:

Nazov latky:

N,N-dietyl-meta-toluamid

Ndzov vyrobcu:

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

Adresa vyrobcu:

201 N, Illinois Street, Suite 1800 Tijsmanstunnel
IN46204 Indianapolis
Spojené staty americké

Miesto vyrobnych priestorov:

201 N, Hlinois Street, Suite 1800 Tijsmanstunnel
IN46204 Indianapolis

Spojené §taty americké
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Priloha 1

Bratislava, 2. maja 2016

Nasa znacka: 13686/2016-4022-28903
Ref. &islo: bio/586/0/15/RM
Opravené dna: 3.12.2018

2. Zloienie a aprava 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 N,N-dietyl-meta-toluamid ucinna latka 19,5

Typ upravy: AE — Aerosolovy rozprasovac

3. Vystrainé a bezpecnostné upozornenia (ak je to relevantné)

H222  Mimoriadne horl'avy aerosol.

H319  Sposobuje vazne podrazdenie o¢i.

H412  Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi ti¢inkami.
EUH208 Obsahuje limonén, citral. MdZe vyvolat alergicki reakciu.

Vystrazné upozornenia:

Bezpeclnostné upozornenia: P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

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

P211 Nestriekajte na otvoreny ohei ani iny zdroj zapalenia.

P251 Nadoba je pod tlakom: neprepichujte alebo nespal’ujte ju, a to
ani po spotrebovani obsahu.

P260 Nevdychujte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosély.

P273 Nevdychujte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosély.

P410+P412 Chratite pred slneénym ziarenim. Nevystavujte teplotdm
nad 50°C/ 122°F.

Zneskodnite obsah/nadobu ako nebezpecny odpad.

P501

4. Autorizované pouZitie

Typ vyrobku: Vyrobky typu 19 — Repelenty a atraktanty

Presny opis autorizovaného pouzitia
(ak je to relevaniné):

Repelentny vyrobok k priamemu pouzitiu vo forme aeros6lového
rozprasovaca.

Kategorie pouzivatelov:

Siroka verejnost’ (neprofesionalne)

Cielové skodlivé organizmy: vedecky nazov bezny ndzov
Ixodidae kliest
Culicidae komar
Simuliidae muchnicka
Spésob aplikacie: sprejovanie

Podrobny opis spésobu:

Pred pouZitim pretrepte. Aplikujte pravidelnymi nastreky tak,
aby rovnomerne pokryl pokozku a /alebo odev. Na tvar a krk
nestriekajte, aplikujte pripravok na dlar a rozotrite. Pri pouZitiu
proti klieitom je nutné preventivne ogetrit’ cely nekryty povrch
pokozky, odevu a obuvi.

Casovy rozvrh:

U deti od 12 rokov a dospelych pouZivajte najviac dvakrat denne
(aplikacie neopakujte skor ako za 2 hodiny). U deti od 2 do 12
rokov pouZivajte najviac raz denne.

Velkost balenia a obalovy materidi:
Typ, materidl,; velkost

Aerosdlova nadobka; metal; do 200 ml

Opis:

Hlinikova tlakovéa nadobka vo forme aerosdlového rozpraSovaca.
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Priloha 1

Bratislava, 2. maja 2016

Nasa znacka: 13686/2016-4022-28903
Ref. &islo: bio/586/0/15/RM
Opravené dia: 3.12.2018

Pokyny na pouzivanie:

Pred pouzitim pretrepte. Aplikuje sa pravidelnymi nastrekmi tak,
aby rovnomerne pokryl pokozku a /alebo odev. Na tvar a krk
nestriekajte, aplikujte pripravok na dlail a rozotrite. Pri pouzitiu
proti kliest'om je nutné preventivne oSetrit’ cely nekryty povrch
pokozky, odevu a obuvi. Neposkodzuje vinu, bavinu a nylon. Ci
dochadza k poskodeniu inych syntetickych tkanin alebo plastov,
je potrebné vyskasat. Moze poskodit’ plastové povrchy. Po
navrate domov pokozku omyte vodou a mydlom, odevy vyperte.
Neaplikujte na pokozku spalent sinkom alebo Cerstvo oholend.
Zabraiite kontaktu pripravku s o¢ami a Gstami. Pri pouZzivani
pripravku nejedzte, nepite a nefajéite. Pripravok obsahuje
extrémne horka prisadu Denatonium benzoate, ktora odradza od
nahodného poZitia. Pouzivajte iba v dobre vetranych priestoroch.
Skladujte oddelene od potravin, napojov a krmiv. Neskladujte na
slnku alebo v blizkosti zdroja salavého tepla.

Opatrenia na zmiernenie rizika:

Neaplikujte na pokozku spalent slnkom alebo &erstvo oholend.
Zabraiite kontaktu pripravku s o¢ami a stami. Pri pouZivani
pripravku nejedzte, nepite a nefajcite.

Udaje o pravdepodobnych priamych
alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, navod na poskymutie prvej
pomoci a nudzové opalrenia na
ochranu Zivotného prostredia:

Prva pomoc: Po zasiahnuti oéi: Niekolko minut ich vyplachujte
vodou. Ak poZivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné,
odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani. Ak podrazdenie oci
pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost’. Ak sa objavi
podrazdenie pokozky, vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost’.
Po poziti: Okamzite volajte Toxikologické informacné
centrum/lekara.

Navod na bezpecné zneSkodnenie
vyrobku a jeho obalu :

Zneskodnite obsah/nadobu odovzdanim na zberné miesto
nebezpecénych odpadov.

Podmienky skladovania a trvanlivost’
vyrobku za beznych skladovacich
podmienok:

Doba pouZitelnosti: 2 roky od datumu vyroby na dne nadoby.
Uchovavajte mimo dosahu tepla, horucich povrchov, iskier,
otvoreného ohia a inych zdrojov zapalenia. Chrérite pred
slneénym Ziarenim. Nevystavujte teplotam nad 50 C.

Dualsie informdcie:

- koniec dokumentu -




