MINISTERSTVO HOSPODARSTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Mierova 19, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 26. septembra 2016
Nasa znacka: 13686/2016-3052-54045
Ref. &islo: bio/1397/0/16/RM

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prisludny orgdn podla ustanovenia § 5 zdkona
& 71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (d'alej len ,spravay
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zdkona & 319/2013 Z. z. o pdsobnosti orginov $tdtnej spravy
pre spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie a o zmene a doplneni niektorych zikonov
(biocidny zdkon) (dalej len ,.biocidny zdkon®) vo veci Ziadosti Ziadatela Omega Pharma International n.v.,
Venecoweg 26, 9810 Nazareth, Belgium identifika¢né ¢&islo BC-NH023175-47 o vzdjomné uznanie
viitro§tatnej autorizacie biocidneho vyrobku, podanej podl'a élinku 33 nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) &. 528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani (d'alej len “nariadenie
o biocidnych vyrobkoch®) zo diia 20.04.2016 rozhodlo tak, Ze

autorizuje biocidny vyrobok
na zaklade postupného vzajomného nznania

Ndzov biocidneho vyrobku: Mosquito Milk Spray 50% DEET
Obchodné ndzvy biocidneho vyrobku:  Jungle formula maximum original
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: SK16-MRS-018
Platnost' autorizdcie do: 1. augusta 2024

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia
a v rozsahu autorizacie biocidneho vyrobku &. NL-0006274-0000 (pdvodné £. 14286 N) udelenej rozhodnutim
o autorizacii dita 01.08.2014 platnej do 01.08.2024 prisludnym organom referenéného &lenského 3tatu
Holandsko a zmenenej a dopinenej rozhodnutim zo dita 23.01.2015, 20.03.2015, 18.03.2016.

Odévodnenie:

Ziadatel Omega Pharma International n.v., Venecoweg 26, 9810 Nazareth, Belgium doru¢enim Ziadosti
zo dita 20.04.2016 prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (dalej len “R4BP“) v zmysle &l 71
nariadenia o biocidnych vyrobkach poZiadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky (d’alej tiez ,MH
SR“) o vzijomné uznanie vnitro§titnej autorizicie biocidneho vyrobku & NL-0006274-0000 udelenej
rozhodnutim o autorizacii diia 01.08.2014 platnej do 01.08.2024 prislusnym organom referenéného ¢lenského
§tatu Holandsko a zmenenej a doplnenej rozhodnutim zo diia 23.01.2015, 20.03.2015, 18.03.2016.

Preskdmanim Ziadosti MH SR zistilo, e Ziadost' o vzdjomné uznanie vnutrotitnej 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 vnitrostitnej autorizcie
biocidneho vyrobku.

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

Informacie o &isle autorizécie biocidneho vyrobku je mozné najst na web strdnke MH SR:
At /fwww.ccsp. sk/databio/bprindex. him
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Drzitel’ autorizacie zabezpeti, aby sa biocidny vyrobok spristupitoval na trhu v Slovenskej republike
v silade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 ktomuto rozhodnutiu
a v sulade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Drzitel’ autorizacie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a oznacovanie biocidneho vyrobku v sulade
s¢&l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpednostnych udajov v sulade s ¢lankom 70 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

Podl'a § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zakona MH SR vybera roéné platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podl'a § 14 ods. 9 biocidneho zékona si ro¢né platby splatné
kazdorotne do 30. juna kalendarneho roka po vydani prislu§ného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia ro¢nej platby MH SR vyda rozhodnutie o ukonCeni spristupiiovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Ro¢né platby su splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky €. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, naleZitosti a sadzbu thrad a rotnych platieb
za spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie.

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

Poudenie:

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

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, Mierovéa 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. zikona
¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.
P . o~
= Q/ /

(d

RNDr. Jan Cep&ek, PhD.
riaditel’ odboru
Centrum pre chemické latky a pripravky

Dorugit: Omega Pharma International n.v., Venecoweg 26, 9810 Nazareth, Belgium
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Priloha 1

Bratislava, 26. septembra 2016
Nada znacka: 13686/2016-3052-54045
Ref. ¢islo: bio/1397/0/16/RM

ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK BIOCIDNEHO VYROBKU

Nazov v¥robku

Mosquito Milk Spray 50% DEET

1. Administrativne informacie

1.1. Obchodné nazvy vyrobku

Oblast’ trhu Slovensko
Obchodny nazov Jungle formula maximum original
1.2. Driitel autorizacie Nazov Omega Pharma International n.v.

Adresa

Venecoweg 26, 9810 Nazareth, Belgicko

Cislo autorizacie

SK16-MRS-018

R4BP #iadost’ &,

BC-NH023175-47

Datum rozhodnutia o autorizacii

26. septembra 2016

Ddtum skondenia platnosti autorizicie

01. augusta 2024

1.3. Vyrobea vyrobku

Nizov viroben

Jaico RDP NV

Adresa vyrobcu

Nijverheidslaan 1545
3660 Opglabbeek
Belgicko

Miesto vyrobnych priestorov

Nijverheidslaan 1545
3660 Opglabbeek
Belgicko

1.4. Vyrobca uéinnej latky

Nazov latky

N,N-dietyl-meta-toluamid

Nizov vyrobcu

Vertellus

Adresa v¥robeu

2110 High Point Road
NC 27403 Greensboro
Spojené §taty americké

Miesto vyrobnych priestorov

2110 High Point Road
NC 27403 Greenshoro
Spojené §taty americké

Nazov vyrobeu

Clariant Corporation

Adresa virobeu

625 E. Catawba Avenue
NC 28120 Mt. Holly
Spojené staty americké

Miesto vyrobnych priestorov

625 E. Catawba Avenue
NC 28120 Mt. Holly
Spojené staty americké

2. ZloZenie a iprava vyrobku

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku




Priloha 1

Bratislava, 26. septembra 2016
Nasa znatka: 13686/2016-3052-54045
Ref. &islo: bio/1397/0/16/RM

BAS EC CAS Beiny ndzov Ndzov IUPAC Funkcin Gbsuh
{%)
23 205-149-7 134-62-3 N, N-dietyl-meta-telnamid aginna latka 48,5
200-578-6 64-17-5 etanol rozpuitadio 3177

Typ upravy

AL — Iné tekutiny

3. Vystrazné a bezpecnosiné upozornenia

Vystrainé upozornenia

H225 Vel'mi horlava kvapalina a pary.

H319 Spésobuje vazne podrazdenie odi.

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dThodobymi
O&inkami.

EUH208 Obsahuje geraniol. Moze vyvolat’ alergickii reakciu.

Bezpeénostné upozornenia

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P210  Uchovavajte mimo dosahu tepla, iskier, otvoreného
ohfia a horicich povrchov. Nefajcite.

P26 Nevdychujte aerosoly.

P270  Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite.

P271 Pouiivajte iba na voPnom priestranstve alebo v dobre
vetranom priestore.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekolko
miniit oplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné So3ovky a
ak je to mozné, odstrafite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

4. Autorizované pouZitie

Typ vyrobku

Vyrobky typu 19 — Repelenty a atraktanty

Presny opis auterizovaného pouzitia

Repelentny vyrobok proti hmyzu pre Pudi.

Oblasti pouZitia

Kategoérie pouZivatel’ov

Ciel’'ové Skodlivé organizmy

Vonkajsie
Siroké verejnost’ (neprofesionalne)
vedecky nazov bezny niazov
Culex komar
Aedes komar
Anopheles komar

Sposob aplikacie

sprejovanie

Opis sposobu aplikacie

Aplikujte $etrne na nekryté Sasti tela. Rovnomerne rozotrite.
Neaplikujte v blizkosti o&i, pier a po¥kodenej koZe. PouZitie
priblizne 1 ml na 600 cm’ koZe (zodpoveda 1 ml na pazu
dospelého muza).

Davka | ml vyrobku na 600 cmi” koze

C‘asovy rozvrh Raz denne.

Velkost' balenia a obalovy material Typ Material VePkost’
flTaSa Plast: HDPE 15-250 ml
fTada Plast: kompozit 15-250 ml

i
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Bratislava, 26. septembra 2016
Naga znatka: 13686/2016-3052-54045
Ref, &islo: bio/1397/0/16/RM

Pokyny na pouZivanie

Tento vyrobok je moiné pouzit len na odpudzovanie
komarov na ochranu ludi. Je ureny len na pouZitie
neprofesiondlmi. Tento vyrobok poskytuje v priemere 9
hodin ochrany proti najbeZnejsim druhom koméarav,
U nicktorych tropickych druhov komara mdZe byt trvanie
ovela krat§ia: v priemere 4 hodiny proti komarovi
prenafajucemu Zlth zimnicu a 8 hodin proti komarovi
prenaajicemu malariu. Faktory, ako je teplota, vihkost a
potenie mdézu mat’ vplyv na d&innost. Aplikujte jemne a
rovnomerne na holi pokozku, ktord potrebuje ochranu,

Opatrenia na zmiernenie rizika

Pri pouZiti vyrobku na tvar naneste vyrobok najskér na ruky a
potom rukami nanasajte na tvar. Vyhnite sa kontaktu s ofami,
sliznicami a poSkodenou pokozkou. Vyhnite sa kontaktu s
potravinami, plastmi a lakovanymi povrchmi. PouZivajte iba
vonku alebo v dobre vetranom priestore anevdychujte
produkt. Nepouzivajte viac ako jedenkrat denne. NepouZivat
u deti mladsich ako 18 rokov. UdrZujte tento vyrobok mimo
dosahu deti. Nadobu dobre uzavrite.

Udaje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych icinkoch, nivod
na poskytnutie prvej pomoci a midzové
opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Zabrattte kontaminacii Zivotného prostredia aobal znova
nepouZivajte.

Nivod na bezpefné zneSkodnenie vyrobku
a jeho obalu

Nezahadzujte vyrobok do Zivotného prostredia a obal znova
nepouzivajte.

Podmienky skladovania a trvanlivost’
vyrobku za beznych skladovacich
podmienok

Skladujte na suchom atmavom mieste. Skladujte mimo
dosahu deti. Nadobu dobre uzavrite. Doba pouZitelnosti je 5
rokov.

Dalsie informacie

- koniec dokumentu -
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