) MINISTERSTVO

HOSPOD A RSTVA Centrum pre chemické latky a pripravky
Oddelenie biocidov
SLOVENSK EJ REPUBLIKY Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 25. januéara 2022
Naga znatka: 15279/2022-4320-10321
Ref. &islo: bio/199/0/22/DM

DODATOK ¢. 3
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK16-MRS-018
Ndzov vyrobku: Mosquito Milk Spray S0% DEET

Na zaklade vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) &. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmen4ch biocidnych
vyrobkov autorizovanych podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 (dalej len
,hariadenie o zmenach*) ziadostou o zavaznu zmenu: identifikaéné ¢islo BC-AG071044-61 predloZenou
diia 25. oktdbra 2021 v sulade s ¢lankom 71 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012
z 22. méaja 2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani prostrednictvom Registra
pre biocidne vyrobky (R4BP3) a klasifikovanou podla ¢lanku 2 nariadenia o zmenach a prilohy
k nariadeniu o zmenach Hlava 3 ako ,.ZdvaZnd zmena vyrobku®, doslo podla ¢lanku 8 ods. 6 nariadenia
o zmenach k zmene autorizacie biocidneho vyrobku. V zmysle ¢lanku 8 ods. 7 nariadenia o zmenach sa
rozhodnutie o autorizacii &. bio/1397/0/13/RM zo dita 26. septembra 2016, zmenené dodatkom ¢. 1
bio/2822/0/18/DS zo dita 20. decembra 2018 a dodatkom ¢&. 2 bio/4271/0/21/DW zo diia 04. novembra
2021 meni v stilade s schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto
dodatku.

Ostatné &asti rozhodnutia &. bio/1397/0/13/RM zo diia 26. septembra 2016, zmenené dodatkom ¢&. 1
bi0/2822/0/18/DS zo diia 20. decembra 2018 a dodatkom &. 2 bio/4271/0/21/DW zo diia 04. novembra
2021 o autorizécii biocidneho vyrobku Mosquito Milk Spray 50% DEET sa nemenia.

Drzitel autorizécie zabezpe&i, aby sa biocidny vyrobok spristupiioval na trhu v Slovenskej republike
vsulade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto dodatku
a v stilade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Podl'a ¢lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa za dorucenie tohto dodatku povazuje
dorucenie prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (R4BP).
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Bratislava, 25. januara 2022
Nasa zna¢ka: 15279/2022-4320-10321
Ref. ¢islo: bio/199/0/22/DM

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.I.  Vyrobok

Nézov vyrobku

Mosquito Milk Spray 50% DEET

Obchodné nazvy

Paranit Repelent Maximum
Jungle formula maximum original

1.2. Drzitel’ autorizacie

Nazov a adresa drzitel'a autorizacie

Nazov Omega Pharma International n.v.

Adresa Venecoweg, 26, 9810 nazareth, Belgicko

Cislo autorizacie

SK16-MRS-018

R4BP Ziadost o autorizaciu ¢.

BC-NH023175-47

Datum autorizacie

26. septembra 2016

Datum skon&enia platnosti autorizacie

1. augusta 2024

1.3. Vyrobcovia vyrobku

Nazov vyrobcu

Medgenix Benelux n.v.

Adresa vyrobcu

Vliegveld 21, 8560 Wevelgem, Belgicko

Miesto vyrobnych priestorov

Vliegveld 21, 8560 Wevelgem, Belgicko

Nézov vyrobcu

Omega Pharma Manufacturing GmbH

Adresa vyrobcu

Benzstrasse 25, 71083 Herrenberg, Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Benzstrasse 25, 71083 Herrenberg, Nemecko

1.4. Vyrobcovia uc¢innej latky

Utinna latka

N,N-dietyl-3-metylbenzamid

Nazov vyrobcu

Vertellus

Adresa vyrobcu

2110 High Point Road, NC 27403 Greensboro, Spojené Staty
americké

Miesto vyrobnych priestorov

2110 High Point Road, 3660 Greensboro, Spojené Stity americké

U¢inna latka

N,N-dietyl-3-metylbenzamid

Nazov vyrobcu

Clariant Corporation

Adresa vyrobcu

625 E. Catawba Avenue, NC 28120 Mt. Holly, Spojené Staty
americké

Miesto vyrobnych priestorov

625 E. Catawba Avenue, NC 28120 Mt. Holly, 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- Utinna latka 134-62-3 205-149-7 48,5
metylbenzamid toluamide
Ethanol Ethyl Alcohol |Ina ako u¢inna latka 64-17-5 200-578-6 37,97

2.2. Typ upravy
AL - Iné tekutiny

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H225 Vel'mi horl'ava kvapalina a pary.

H319 Spésobuje vazne podrazdenie odi.

EUH208 Obsahuje linalool, linalyl acetét, benzyl benzoéat. Méze vyvolat’
alergicki reakciu.

Bezpeénostné upozornenia

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, horucich povrchov, iskier, otvoreného
ohila a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCl: Opatrne niekolko miniit
oplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné,
odstrarite ich. Pokragujte vo vyplachovani.

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P260 Nevdychujte aerosoly.

P270 Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite.

P271 PouZivajte iba na vo'nom priestranstve alebo v dobre vetranom
priestore.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouzitia

Poutzitie 1 — Repelentny vyrobok proti hmyzu pre Pudi.

Typ vyrobku

Vyrobky typu 19 - Repelenty a atraktanty

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Repelent

Cielové organizmy (vratane
vyvojovych §tadif)

Vedecky nazov: Culicidae:
BeZny nazov: komare rodu Culex
Vyvojové $tadium: dospelé jedince

Vedecky nazov: Culicidae:
Bezny nazov: komare rodu Aedes
Vyvojové $tadium: dospelé jedince

Vedecky ndzov: Culicidae:
Bezny ndzov: komare rodu Anopheles
Vyvojové §tadium: dospelé jedince




Vedecky nazov: Ixodidae:
Bezny nazov: klieste
Vyvojové §tadium: dospelé jedince/nymfy

Oblasti pouzitia Vnutorné
Vonkajsie
Na vol'nom priestranstve alebo v dobre vetranom priestore.

Sposob aplikacie Sposob: sprejovanie
Detailny opis: PouZitie priblizne 1 ml na 600 cm?koZe (zodpoveda 1 ml na
pazu dospelého muZa). Aplikovat’ Setrne na nekryté Casti tela.

Déavkovanie a frekvencia Aplikagna davka: 1 ml na 600 cm? koZe.
Riedenie (%): 50
Podet a €asovy rozvrh aplikacie: jedenkrat denne.

Kategoria pouZivatel'ov Siroka verejnost’ (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy flasa, PP alebo HDPE, 15-250ml
material Hrdlo flage 13 mm

PP vie¢ko a PP/PE/ocel’/hlinik pumpa spreja

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Pozrite vieobecné pokyny na pouZzitie.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie.

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

Pozrite v§eobecné pokyny na pouZitie.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite v§eobecné pokyny na pouZitie.

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

Pozrite vieobecné pokyny na pouZitie.

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Pokyny na pouZivanie
Tento vyrobok je mozné pouzit len na odpudzovanie komérov a klie$t'ov na ochranu l'udi pred ustipnutim.
Je uréeny len na pouzitie neprofesiondlmi.

Tento vyrobok poskytuje v priemere 9 hodin ochrany proti najbeznej§im druhom komérov. U niektorych
tropickych druhov komara moZe byt trvanie ovel’a kratie: v priemere 4 hodiny proti komdrovi prenasajicemu
ZItd zimnicu a 8 hodin proti komarovi prena$ajicemu malariu.

Tento vyrobok poskytuje 8.5 hodin ochrany proti klie§tom.

Faktory, ako je teplota, vlhkost’ a potenie mdzu mat’ vplyv na u€innost’ vyrobku.
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Aplikujte jemne a rovnomerne na holu pokoZku, ktora potrebuje ochranu.

Pri pouZiti vyrobku na tvar naneste vyrobok najskor na ruky a potom rukami nana$ajte na tvar. Vyhnite sa
kontaktu s o¢ami,

sliznicami a poskodenou pokozkou.

Vyhnite sa kontaktu s potravinami, plastmi a lakovanymi povrchmi.

Pouzivajte iba vonku alebo v dobre vetranom priestore a nevdychujte vyrobok.

Nepouzivajte viac ako jedenkrat denne.
Nepouzivat' u deti mladSich ako 18 rokov.
Po pouziti si umyte ruky.

5.2 Opatrenia na zmiernenie rizika

Nevdychujte sprej.

PouZivajte iba vonku alebo v dobre vetranom priestore.
Nepouzivajte viac ako jedenkrat denne.

Nepouzivat' u deti mladsich ako 18 rokov.

Po pouziti si umyte ruky.

Aplikovat Setrne, neaplikovat na celé telo iba na odkryti pokoZku.

3.3 Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych i¢inkoch, navod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

54. Nivod na bezpe¢né zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu
Zabraiite kontaminacii Zivotného prostredia a obal znova nepouZivajte.

. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beZnych skladovacich podmienok

Skladujte na suchom mieste a nevystavujte priamemu slne¢nému Ziareniu.
Skladujte mimo dosahu deti.

Nadobu dobre uzavrite.

Doba pouziteInosti je 5 rokov.

6. DALSIE INFORMACIE

Odportia sa, aby sa pouzivatelia vyrobkov obsahujiicich DEET pred cestou do zahranicia poradili s Uradom
verejného zdravotnictva.

l - koniec dokumentu - ]
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