%} MINISTERSTVO HOSPODARSTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 2. augusta 2023
Ref. &islo: bio/3231/0/23/RP

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podl'a ustanovenia § 5 zékona
&. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorgich predpisov (d’alej len ,,spravny
poriadok*‘) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 ods. 1 pism. c) bod 4. zakona €. 319/2013 Z. z. o p6ésobnosti
organov §tatnej spravy pre spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouzivanie a o zmene
a doplneni niektorych zékonov (biocidny zakon) v zneni neskor$ej novely (d’alej len ,,biocidny zakon®)
vo veci poskytnutia dodatocnej lehoty na spristupnenie existujicich zasob biocidnych vyrobkov s nazvom
Dr. Max Repellent Spray, &islo autorizacie SK16-MRS-002-1700/15, na trhu a ich pouZitie drzitelovi
autorizacie Dr. Max Pharma s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, Cesk4 republika, rozhodlo podl'a
&l. 52 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov
na trhu a ich pouzivani (d’alej len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch*) tak, ze

stanovuje d\o‘.datoénﬁ‘ lehotu
na spristupnenie existujicich zasob biocidnych v?robkov
Nazov biocidneho vyrobku. Dr. Max Repellent Spray
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku:  SK16-MRS-002-1700/15
Platnost autorizdcie do: 29. decembra 2024

autorizovanych rozhodnutim autorizicie ¢. bio/586/0/15/RM zo diia 2. méja 2016, zmenenym dodatkom
¢. 1 k rozhodnutiu o autorizacii €. bio/1077/0/17/DM zo diia 19. jila 2017 a dodatkom €.2 k rozhodnutiu
o autorizécii €. bio/3139/0/23/DM zo diia 25. jila 2023, na trhu do 11. januédra 2024 a d’alSiu lehotu na ich
pouzitie do 29. juna 2024.

Odoéovodnenie:

Dodatkom &. 2 k rozhodnutiu o autorizéacii biocidneho vyrobku ¢&. bio/3139/0/23/DM zo dna 13.
septembra 2022 sa v zmysle &l. 9a ods. 5 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) &. 354/2013 z 18. aprila
2013 o zmenach biocidnych vyrobkov autorizovanych podl'a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) & 528/2012  (dalej len ,nariadenie o zmendch) rozhodnutie o  autorizécii
¢. bio/586/0/15/RM zo diia 2. maja 2016 zmenilo v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik
biocidneho vyrobku v prilohe 1 k uvedenému dodatku, na zaklade ziadosti drzitel'a autorizacie Dr. Max
Pharma s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, Ceské republika. Pozadovana zmena bola
klasifikovana podla ¢l. 2 nariadenia o zmenéach a prilohy k nariadeniu o zmenach. Podla ¢l. 9a ods. 4
nariadenia o zmenach do$lo k zmene biocidneho vyrobku.

Drzitel autorizacie spravou &islo NMI-C-1675907-05-00/F zo dia 28. jula 2023 prostrednictvom
Registra pre biocidne vyrobky (d’alej len “R4BP) v stilade s ¢l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch
poZziadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky (d’alej tiez ,,MH SR*) o poskytnutie dodato¢nej
lehoty na spristupnenie existujucich zasob biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzitie pre oblast’ trhu
Slovenskej republiky.

Podl’a €l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch bez ohl’adu na ¢l. 89, ak prislusny organ (MH SR)
zmeni autorizaciu, poskytne dodatoénii lehotu na spristupnenie existujucich zasob na trhu a ich pouzitie
s vynimkou pripadov, ked’ by pokradujice spristuptiovanie biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho
pouzivanie predstavovalo neprijatelné riziko pre zdravie ludi, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie.



Dodato¢na lehota nepresiahne 180 dni na spristupnenie existujicich zdsob dotknutych biocidnych
vyrobkov na trhu a dalSich najviac 180 dni na ich pouzitie.

Na zéaklade vysSie uvedenych skuto¢nosti MH SR rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyrokovej casti
rozhodnutia.

Poudenie:

Podla ¢l. 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorucenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom R4BP povaZuje za oznamenie rozhodnutia.

Podl'a 8 61 ods. 1 sprdvneho poriadku proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo dia
oznamenia tohto rozhodnutia podat rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské
nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. VV¢as podany rozklad ma odkladny Gc¢inok.

Toto rozhodnutie je preskimatelné sidom za podmienok stanovenych v 8 177 a nasl. zdkona
€. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

R P —
RNDr. Jan Cepéek, PhD.

generalny riaditel
Centrum pre chemické latky a pripravky

Dorugit: Dr. Mlax Pharma s.r.o., Na Florenci 2116/15,110 00 Praha 1, Ceska republika



1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Priloha 1

Bratislava, 2. augusta 2023
Ref. ¢&islo: bio/3231/0/23/RP

Nazov vyrobku Dr. Max Repellent Spray
Obchodny nazov vyrobku Dr. Max Repellent Spray
1.2. Drzitel’ autorizacie

Nazov a adresa drzitel'a autorizacie

Nazov

Dr. Max Pharma s.r.0.

Adresa

Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, Ceska
republika

Cislo autorizacie

SK16-MRS-002-1700/15

R4BP Ziadost o autorizdciu

BC-BV019921-24

Datum autorizacie

02. méja 2016

Datum skon¢enia platnosti autorizicie

29. decembra 2024

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

14. Vyrobca u€innej litky

Utinna latka N,N-dietyl-3-metylbenzamid

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

Adresa vyrobcu 201 N, Illinois Street, Suite 1800, IN46204 Indianapolis, Spojend

Staty americké

Miesto vyrobnych priestorov

201 N, Illinois Street, Suite 1800, IN46204 Indianapolis, Spojend
Staty americké

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1 Kvalitativne a kvantitativne informaicie o zloZeni vyrobku
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
N,N-dietyl-3- N.N-diethyl-m-| U¢inn4 latka 134-62-3 205-149-7 19,5

metylbenzamid

toluamide




2.2, Typ upravy
AE - Acrosblovy rozpraSovac

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H222 Mimoriadne horlavy aerosdl.

H 319 Spdsobuje vazne podrazdenie oci.

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi ti¢inkami.
EUH208 Obsahuje limonen a citral. Méze vyvolat’ alergicku reakciu.
H229 Nadoba je pod tlakom: Pri zahriati sa méze roztrhnit'.

Bezpecnostné upozornenia

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, horacich povrchov, iskier, otvoreného
oha a inych zdrojov zapalenia. Nefajite.

P211 Nestriekajte na otvoreny oheti ani iny zdroj zapalenia.

P251 Neprepichujte alebo nespalujte ju, a to ani po spotrebovani obsahu.
P260 Nevdychujte acrosély.

P273 Zabrétite uvol'neniu do Zivotného prostredia.

P410+P412 Chraiite pred slne¢nym ziarenim. Nevystavujte teplotdm nad

50 °C/122 °F.

P501 Zneskodnite obsah/nddobu ako nebezpecny odpad.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie 1 — Repelentny pripravok k priamemu pouZitiu vo forme aerosoloveho rozpraSovaca

Typ vyrobku

Vyrobky typu 19 - Repelenty a atraktanty

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Repelentny pripravok k priamemu pouZitiu vo forme aeroséloveho
rozpra$ovaca.

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych §tadif)

Vedecky nazov: Culicidae
Bezny nazov: komarovité
Vyvojové Stadium: dospelé jedince

Vedecky ndzov: Ixodidae
Bezny nazov: kliestovité
Vyvojové Stadium: dospelé jedince

Vedecky nazov: Simuliidae
Bezny nazov: muchnic¢kovité
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Oblasti pouzitia

Vnutorné
Vonkajsie
Aplikacia na pokozku a/alebo odev.

Sposob aplikacie

Spodsob: sprejovanie

Davkovanie a frekvencia

Aplika¢nd davka: Aplikicia na pokoZku a/alebo odev.

Pocet a Casovy rozvrh aplikicie: Vyrobok sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich
ako 2 roky. S ohl'adom na zabezpecenie dostatocnej ochrany zdravia deti od
2 do 12 rokov je mozné vyrobok aplikovat’ maximalne jedenkrat denne.

U deti starSich ako 12 rokov a dospelych je mozné vyrobok aplikovat’
maximalne dvakrat denne.
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Kategoria pouzivatel'ov Sirok4 verejnost’ (neprofesionalne)

Velkosti balenia a obalovy Hlinikov4 tlakova nadoba, do 200 ml.
material

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Pred pouzitim pretrepte. Aplikujte pravidelnymi ndstrekmi tak, aby vyrobok rovnomerne pokryl pokozku
a/alebo odev. Na tvar a krk nestrickajte, najprv aplikujte pripravok na dlai a nasledne rozotrite na tvar a krk. Pri
pouziti proti kliestom je nutné preventivne oSetrit’ cely nekryty povrch pokozky, odevu a obuvi. Neposkodzuje
vlnu, bavlnu a nylon. Ci dochadza k poskodeniu inych syntetickych tkanin alebo plastov. je potrebné vyskagat’
Mbze poskodit’ plastové povrchy. Neskladujte na slnku alebo v blizkosti zdroja salavého tepla.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Po navrate domov pokozku umyte vodou a mydlom, odevy vyperte. Neaplikujte na pokozku spalent slnkom
alebo Cerstvo oholentl. Zabraiite kontaktu vyrobku s oami a tstami. Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite a
nefajdite. Vyrobok obsahuje extrémne horku prisadu Denatonium benzoate, ktord odraddza od nahodného porzitia.
Pouzivajte iba v dobre vetranych priestoroch. Skladujte oddelene od potravin, ndpojov a krmiv.

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

Prva pomoc:

Po zasiahnuti o¢i: Niekol'’ko mimit ich vyplachujte vodou. Ak pozivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné,
odstratite ich. Pokracujte vo vyplachovani. Ak pretrvava podrazdenie oc¢i: Vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost’.

PRI POZITI: Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/Iekara.

Pri podrazdeni pokozky: Vyhl'adajte lekarsku pomoc/starostlivost’.

Telefénne Cislo pre nalichavé situacie:

Narodné toxikologické informa¢né centrum

Klinika pracovného lekdrstva a toxikoldgie LF UK, SZU a UNB
Limbova 5,

833 05 Bratislava

+421254774166

Zabratite uvolneniu do Zivotného prostredia.

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

Zneskodnite obsah/nadobu odovzdanim na zberné miesto nebezpecnych odpadov.

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

Doba pouzitel'nosti: 3 roky od ddtumu vyroby na dne nadoby. Uchovavajte mimo dosahu tepla, horticich
povrchov, iskier, otvoreného ohfia a inych zdrojov zapalenia. Chraiite pred slne€nym Ziarenim. Nevystavujte
teplotam nad 50 °C.



S. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Pokyny na pouzivanie
Pozrite 4.1.1.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika
Pozrite 4.1.2.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych aginkoch, niavod na
poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia
Pozrite 4.1.3.

5.4. Navod na bezpetné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite 4.1.4.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Pozrite 4.1.5.

6. DALSIE INFORMACIE

- koniec dokumentu -
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