MINISTERSTVO HOSPODARSTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Mierova 19, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 14. augusta 2017

Nasa znacka: 04928/2017-3052-35436
Ref. &islo: bio/1343/0/17/RK
Opravené dnia: 02.11.2018

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislu$ny organ podla ustanovenia § 5 zakona
&. 71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,.spravny
poriadok) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zdkona &.319/2013 Z. z. o pdsobnosti organov Stitnej spravy
pre spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(biocidny zakon) (d’alej len ,biocidny zakon“) vo veci Zziadosti Ziadatela S.C. Johnson, s.r.o., Radlicka
519-16, 150 00 Praha 5, Ceska republika identifikaéné &islo BC-WKO012678-19 o vzajomné uznanie
vnitroitatnej autorizacie biocidneho vyrobku, podanej podl'a ¢lanku 34 nariadenia Europskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢. 528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZzivani (d’alej len “nariadenie
o biocidnych vyrobkoch*) zo diia 23.7.2012 rozhodlo tak, Ze

autorizuje biocidny vyrobok
na zaklade paralelného vzajomného uznania

Nazov biocidneho vyrobku. OFF!® spray
Obchodné ndzvy biocidneho vyrobku:  OFF!® spray
OFF!® Protect spray
Autan® Protect spray

Diffusil® repelent spray
OFF!® Family Care spray
Autan® Family Care spray

Autan® spray
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: SK17-MRP-021
Platnost autorizdcie do: 20. februar 2027

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia
a v rozsahu autorizacie biocidneho vyrobku ¢. UK-2017-1066 platnej do 20.2.2027 a udelenej prislusnym
organom referenéného Elenského Statu Spojené Kralovstvo diia 20.2.2017.

Odovodnenie:

Ziadatel’ S.C. Johnson, s.r.o., Radlicka 519-16, 150 00 Praha 5, Ceska republika doruc¢enim Ziadosti
identifikaéné ¢islo BC-WKO012678-19 zo dfia 23. jala 2012 poziadal Ministerstvo hospodarstva Slovenske;j
republiky (d’alej len ,MH SR*) o vzdjomné uznanie vnitro$tatnej autorizacie biocidneho vyrobku ¢. UK-
2017-1066 udelenej rozhodnutim o autorizacii ¢. 2016/456071 zo dna 20. februara 2017, ktoré vydal pristusny
organ referen¢ného ¢lenského Statu Spojené Kralovstvo.

Preskiimanim Ziadosti MH SR zistilo, Ze Ziadost' o vzijomné uznanie vnutroStatnej autorizicie
biocidneho vyrobku spiiia 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 spiiia podmienky pre vzijomné uznanie vnitro$tatnej autorizacie
biocidneho vyrobku.

Po nadobudnuti pravoplatnosti tohto rozhodnutia sa biocidny vyrobok moéze spristupiiovat’ na trhu
v Slovenskej republike.

Informécie o Cisle autorizacie biocidneho vyrobku je moZné najst na web stranke MH SR:
http.//www.ccsp.sk/databio/bprindex.htm
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Drzitel’ autorizacie zabezpedi, aby sa biocidny vyrobok spristupiioval na trhu v Slovenskej republike
v stlade 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 ozna¢ovanie biocidneho vyrobku v silade
s&l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpe¢nostnych udajov v silade 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. Podl'a § 14 ods. 9 biocidneho zakona si ro¢né platby splatné
kazdoroéne do 30. jina kalendarneho roka po vydani prislusného 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 thrad a ro¢nych platieb
za spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie.

V sulade 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 pravidla obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaju
vzajomnému uznavaniu, je mozna obnova autorizacie biocidneho vyrobku.

Poucenie:

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

Podla § 61 ods. 1 zakona & 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 u¢inok.

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

/LE .
~ y ,;Qﬂ"?
L A

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

Doru¢it: S.C. Johnson, s.r.0., Radlicka 519-16, 150 00 Praha 5, Ceska republika
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ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK BIOCIDNEHO VYROBKU

rNézov vyrobku l OFF!® spray
1. Administrativne informacie
1.1. Obchodné nazvy vyrobku
Oblast’ trhu Slovensko
Obchodny nazov OFF!® spray

OFF!® Protect spray

Autan® Protect spray

Diffusil® repelent spray

OFF!® Family Care spray

Autan® Family Care spray

1.2. Drzitel’ autorizacie

Autan® spray
Nazov S.C. Johnson s.r.o.
Adresa Radlick4 519-16, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Cislo autorizacie

SK17-MRP-021

R4BP ziadost’ ¢.

BC-WK012678-19

Datum rozhodnutia o autorizacii

2. novembra 2018

Datum skonéenia platnosti autorizacie

20. februar 2027

1.3. Vyrobca vyrobku

Nazov vyrobcu

Colep CCL Polska SP. ZO. O.

Adresa vyrobecu

UL Przemyslowa 10
97-410 Kleszczow
Pol'sko

Miesto vyrobnych priestorov

UL Przemyslowa 10
97-410 Kleszczow
Pol’'sko

1.4, Vyrobca ucinnej latky

Nazov latky

N,N-dietyl-meta-toluamid (DEET)

Nazov vyrobcu

Vertellus Performance Materials Inc

Adresa vyrobcu

2110 High Point Road
NC 27402 Greensboro
Spojené §taty americké

Miesto vyrobnych priestorov

2110 High Point Road
NC 27402 Greensboro
Spojené §taty americké
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2, Zlozenie a iprava vyrobku

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku

BAS EC CAS Beiny ndzov Niizov IUPAC Funkcia Obsah
(%)
23 205-149-7 134-62-3 N,N-dietyl-3-metylbenzamid N,N-diethyl-m-toluamide Gcinna latka 15.017
Typ apravy AE — Aerosélovy rozpraSovac

3. Vystrazné a bezpecnostné upozornenia

Vystrainé upozornenia

H222 Mimoriadne horl'avy aerosol.

H229 Nadoba je pod tlakom: Pri zahriati sa méze roztrhniit’

Bezpednostné 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, hortcich povrchov,
iskier, otvoreného ohtia a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P211 Nestriekajte na otvoreny oheii ani iny zdroj zapalenia.

P251 Neprepichujte alebo nespal’ujte nadobu, a to ani po
spotrebovani obsahu.

P410 + P412 Chraiite pred slneCnym Ziarenim.
Nevystavujte teplotim nad 50°C/ 122 °F.

Vystrazné slovo

Nebezpetenstvo

4. Autorizované pouZzitia

4.1. Neprofesionalne pouZitie

Typ vyrobku

Vyrobky typu 19 — Repelenty a atraktanty

Kde je to relevantné, presny opis
autorizovaného pouZitia

VI1.2 Ochrana zdravia

Oblasti pouzitia

Vnitorné, Vonkajsie
IV.1 Pouzitie v interiéri (v dobre vetranych priestoroch)
IV.2 Pouzitie v exteriéri

Kategorie pouzivatelov

Siroka verejnost’ (neprofesionalne)

CiePové $kodlivé organizmy

vedecky nazov bezny nazov vyvojové Stadium

Culicidae komare dospelé jedince

Sposob aplikacie

sprejovanie

Opis sposobu aplikacie

Repelent proti komarom. AZ po dobu 6 hodin od aplikacie
&inne odpudzuje komére, ktoré mdzu byt nositelmi Zltej
horu&ky, horaéky dengue a zapadonilskej horacky.

Davkovanie

1 g vyrobku na 645 cm2

Casovy rozvrh

Neaplikujte viac ako 2x za24 hodin a vyhnite sa jeho
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nadmernému pouzitiu.

Velkost® balenia a obalovy material

100 ml ocelova aerosélova nadobka pokovovana cinom.

4.1.1. Pokyny na pouZzivanie Specifické pre
dané pouZitie

Pred pouzitim dobre pretrepte. Nadobku drzte 15 —20 cm od
pokoZzky. Dyzu nasmerujte na povrch, ktory chcete 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 Casti
chodidiel.

Nepouzivajte u deti do 2 rokov.

Pouzitie na tvari: Malé mnoZstvo nasprejujte na ruky
dospelého a naneste na tvar dospelého alebo diet’at’a. Vyhnite
sa oblasti o¢f a Ust.

Detom mlad$im ako 12 rokov sprej na ruky neaplikujte.
Nepouzivajte pod oblecenim.

Nevdychujte aerosély.

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

Pouzivajte iba v exteriéri a dobre vetranych priestoroch.

Pred jedlom a po pouziti vyrobku si umyte ruky a zasiahnutt
pokoZku.

Odporacame vam, aby ste neoSetrent pokozku zakryli
oblecenim a tak zabranili kontaktu pokoZzky s hryzicim
hmyzom.

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika
Specifické pre dané pouZitie

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

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

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

NepouzZivajte u deti do 2 rokov.

Pouzitie na tvari: Malé mnoZstvo nasprejujte na ruky
dospelého a naneste na tvar dospelého alebo dietat’a. Vyhnite
sa oblasti o¢i a Gist.

Det'om mlad$im ako 12 rokov sprej na ruky neaplikujte.
NepouZivajte pod oble¢enim.

Nevdychujte aerosoély.

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

Po navrate do interiéru si oSetren(i pokozku umyte mydlom a
vodou.

Pouzivajte iba v exteriéri a dobre vetranych priestoroch.
Uchovéavajte mimo dosahu deti.
Uchovavajte na bezpec¢nom mieste.

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

Uchovavajte mimo dosahu zdrojov zapalenia. NefajCite.
Zabraiite kontaktu s potravinami, riadom a jedlom.
Odpora¢ame vam, aby ste neoSetrent pokozku zakryli

obledenim a tak zabranili kontaktu pokozky s hryzicim
hmyzom.

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

Opatrenia prvej pomoci:

Po poziti: Nevyvolavajte zvracanie: OkamZite vyhladajte
lekarsku pomoc a ukazte tento obal alebo oznacenie.
Vyplachnite Gista vodou. Ak priznaky pretrvavaji, kontaktujte
lekara.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie,
navod na bezpeéné zneSkodnenie vyrobku
a jeho obalu

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

Zneskodnite obsah/nadobu/obal v stlade s miestnymi
predpismi.

Pripravok a jeho obal musia byt zlikvidované bezpecnym
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spdsobom.
Nevypustajte do kanalizacie.

NepouZivajte nadobu opakovane.

4.1.5. Kde je to $pecifické pre pouZitie,
podmienky skladovania a trvanlivost’
vyrobku za beznych skladovacich
poedmienok

Chréite pred slneSnym Ziarenim. Nevystavujte teplotdm nad
50°C.

Chrarite pred mrazom.
Uchovavajte v pdvodnej nadobe.

Doba skladovania je maximalne 2 roky.

5. VEeobecné pokyny pre pouZitie

5.1. Pokyny na pouZivanie

pozri ¢ast’ 4.1.1.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

pozri ast’ 4.1.2.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych
alebo nepriamych nepriaznivych ucinkoch,
naved na poskytnutie prvej pomoci

a nhdzové opatrenia na ochranu Zivotného
prostredia

pozri ¢ast’ 4.1.3.

5.4. Navod na bezpecné zneSkodnenie
vyrobku a jeho obalu

pozri ¢ast’ 4.1.4.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’
vyrobku za beinych skladovacich
podmienck

pozri ¢ast’ 4.1.5.

- koniec dokumentu -
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