MINISTERSTVO HOSPODARSTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
/ Mierova 19, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 4. janudra 2017
Wasa znacka: 12201/2017-3052-00295
Ref. &islo: bio/4/0/17/RM

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodérstva Slovenskej republiky ako prisluiny organ podfa ustanovenia § 5 zikona
¢. 7T1/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskor§ich predpisov (dalej len ,spravay
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zdkona & 319/2013 Z. z. o pdsobnosti organov §titnej spravy
pre spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie a o zmene a dopineni niektorych zdkonov
(biocidny zakon) {d’alej len ,biocidny zdkon™) vo veci Ziadosti ZiadateFa Omega Pharma International n.v.,
Venccoweg 26, 9810 Nazareth, Belgium identifikagné ¢islo BC-XJ010616-32 o vzdjomné uznanie vnitrostatnej
autorizcie biocidneho vyrobku, podanej podla ¢lanku 33 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (dalej len “nariadenie o biocidnych
vyrobkoch®) zo diia 15.04.2016 rozhodlo tak, Ze

autorizuje biocidny vyrebok
na ziklade postupného vzdjomného uznania

Ndzov biecidneho vyrobku: Mosquito Milk Spray 20% DEET
Obchodné ndzvy biocidneho virobku:  Mosquito milk spray 20% DEET
Cislo autorizdcie biocidneho vrobku: SK17-MRS-001

Platnost’ autorizdcie do: 1. novembra 2023

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia
a v rozsahu autorizdcie biocidneho vyrobku €. NL-0003044-0000 (povodné &. 14219 N) udelenej rozhodnutim
0 autorizacii dina 08.11.2013 platnej do 01.11.2023 prislu§nym orgdnom referenéného &lenského Ztatu
Holandsko a zmenenej a doplnenej rozhodnutim zo dfia 05.08.2016.

Odévodnenie:

Ziadatel Omega Pharma International nv., Venecoweg 26, 9810 Nazareth, Belgium dorudentm Ziadosti
zodiia 15.04.2016 prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (dalej len “R4BP*“) v zmysle &l 71
narjadenia o biocidnych vyrobkoch poZiadal Ministerstvo hospodarstva Slovenske; republiky (d’alej tiez ,MH
SR”) o vzdjomné uznanie vmitrodtatnej autorizdcie biocidneho vyrobku & NL-0003044-0000 (pbvodne &.
14219 N} udelenej rozhodnutim o autorizdcii diia 08.11.2013 platnej do 01.11.2023 prisludnym organom
referenéného ¢lenského §tatu Holandsko a zmenenej a dopinenej rozhodnutim zo dita 05.08.2016.

Preskimanim Ziadosti MI SR zistilo, Ze Ziadost' o vzajomné uznanie vnitrodtitnej autorizdcie
biocidneho wvyrobku spfﬁa poZiadavky ustanovené nariadenim o biocidnych vyrobkoch. Vykonanim
hodnotenia biocidneho vyrobku MH SR dospelo k zaveru, e biocidny vyrobok definovany v predloZzenom
zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku splita podmienky pre vzijomné uznanie vnitrodtatnej autorizicie
biocidneho vyrobku,

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

Informacie o &isle autorizicie biocidneho vyrobku je moZné najst na web stranke MH SR:
htip: o cosp.sk/databio/bprindex. itm
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Drzitel’ autorizacie zabezpeti, aby sa biocidny vyrobok spristupiioval na trhu v Slovenskej republike
v silade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu
a v sulade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Drzitel’ autorizacie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a oznacovanie biocidneho vyrobku v silade
s €. 69 a je zodpovedny za kartu bezpe&nostnych tdajov v stlade s lankom 70 nariadenia o biocidnych

vyrobkoch.

Podla § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zakona MH SR vybera ro¢né platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podla § 14 ods. 9 biocidneho zékona si ro¢né platby splatné
kazdoroéne do 30. jina kalendarneho roka po vydani prisluiného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia ro¢nej platby MH SR vyda rozhodnutie o ukon€eni spristupiiovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Ro¢né platby si splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky & 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, naleZitosti a sadzbu (hrad a roénych platieb
za spristupfiovanie 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 dopiita nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) &.528/2012, pokial’ ide o pravidla obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaju
vzdjomnému uzndvaniu, je moZna obnova autorizacie biocidneho vyrobku.

Poudéenie:

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. | zakona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich
predpisov proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo diia ozndmenia tohto rozhodnutia podat’
rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mierova 19, 827 15 Bratislava 212. V¢as podany
rozklad ma odkladny ui¢inok.

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

P VA . 4
/ F k_:j

'\7 -

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

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

Bratislava, 4. janudra 2017
Naga znatka: 12201/2017-3052-00295
Ref. gislo: bio/4/O/17/RM

ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK BIOCIDNEHO VYROBKU

Nazov vyrobku

Mosquito Milk Spray 20% DEET

1. Administrativne informacie

1.1. Obchodné nazvy vyrobku

Oblast’ trhu

Slovensko

Obehodny nazov Mosquito milk spray 20% DEET
1.2. Drzitel autorizdcie Nazov Omega Pharma International n.v.
Adresa Venecoweg 26, 9810 Nazareth, Belgicko

Cislo autorizicie

SK17-MRS-001

R4BP ziadost’ é.

BC-XJ010616-32

Datum rozhodnutia o autorizacii

4. januara 2017

Ditum skencenia platnosti autorizicie

61. novembra 2023

1.3. Vyrobca vyrobkn

Nazov vyrobcu Jaico RDP NV

Adresa virobcu Nijverheidslaan 1545
3660 Opglabbeek
Belgicko

Miesto vyrobnych priestorov Nijverheidslaan 1545
3660 Opglabbeek
Belgicko

Nazov vyrobeu Medgenix Benelux n.v.

Adresa vyrobcu Vliegveld 21
8560 Wevelgem
Belgicko

Miesto vyrobnych priestorov Vliegveld 21
8560 Wevelgem
Belgicko

Nizov virobeu

Omega Pharma manufacturing GmbH&Co KG

Adresa v¥robcu

Benzstrasse 25
71083 Herrenberg
Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Benzstrasse 25
71083 Herrenberg
Nemeckao

1.4. Vyrobca adinnej latky

Niazov latky

N.N-dietyl-meta-toluamid

Nazov vyrebecu

VerteHus Performance Materials inc

Adresa vyroben

2110 High Point Road
NC 27403 Greensboro
Spojené §taty americké
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Miesto vyrobnych priestorov

2110 High Point Road
NC 27403 Greensboro
Spojené §taty americké

Nazov vyrobeu

Clariant Corporation

Adresa vyroben

625 E. Catawba Avenue
NC 28120 Mt. Holly
Spojené §taty americké

Mieste vyrobnych priestorov

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

2. ZloZenie a iprava vyrobkua

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku

BAS EC CAS Beiny mizov Nézov TUPAC Funkcia Qbsaly
(%)
23 205-149-7 134-62-3 DEET N,N-dietyl-meta-toluamid uchna latka 20,0
- 200-378-6 64-17-3 Ethyl atcohol ctanol 30,2

Typ apravy

AL — Iné tekutiny

3. VystraZné a bezpefnostné upozornenia

Vystrainé upozornenia

H226 HorTava kvapalina a pary.

H319 Spdsobuje vaZne podraZdenie ofi.

EUH208 Obsahuje citronellal. Mdze vyvolat' alergicku
reakeiu.

Bezpeénostné upozornenia

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P210  Uchovévajte mimo dosahu tepla, iskier, otvoreného
ohiia a horicich povrchov. Nefajcite.

P260 Nevdychujte aerosdly.

P270 Pri pou¥ivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajCite.

P271 Pouzivajte iba na vol'nom priestranstve alebo v dobre
vetranom priestore.

P305+P3514P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekolko
mintt oplachujte vodou. Ak pouZivate kontakiné SoSovky a
ak je to mozné, odstraiite ich. PokraCujte vo vyplachovani.

4. Autorizované pouZitie

Typ virobka

Vyrobky typu 19 — Repelenty a atraktanty

Presny opis autorizovaného pouZitia

Repelentny vyrobok proti hmyzu pre Pudi.

Oblasti pouzitia

Vonkajsie, Vniitorné v dobre vetranych priestoroch

Kategorie pouZivatelov

Siroka verejnost’ (neprofesionilne)

Ciel'ové skodlive organizmy

vedecky nazov bezny nazov
Culex komar
Aedes komar

i
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Anopheles | komar

Sposob aplikicie

Sprejovanie

Opis sposobu aplikacie

Aplikujte Setrne na nekryté Casti tela. Rovnomerne rozotrite.
Neapiikujte v blizkosti ofi, pier a poskodenej koZe. Pouzitie
priblizne 1 ml na 600 cm? koZe (zodpoveda 1 ml na pazu
dospelého muza).

Davka 1 mi vyrobku na 600 cm’ koze

Casovy rozvrh Nepouzivajte viac ako dvakrat denne.

Velkost’ balenia a obalovy material Typ Material Velkost’
flasa Plast: HDPE/PP 15-250 ml
flasa Plast: kompozit 15-250 ml

Pokyny na pouZivanie

Tento vyrobok je moiné pouzit’ len na odpudzovanie
komérov na ochranu Pudi. Je uwrdeny len na pouZitic
neprofesionalmi. Tento vyrobok poskyiuje v priemere 6
hodin ochrany proti najbeZnej$im druhom Kkomérov.
U niektorych tropickych druhov koméara mdze byt trvanie
ovela kratSie: v priemere 3 hodiny proti komarovi
prenddajicemu Zlth zimnicu a 4 hodiny proti koméarovi
prenalajiicemu malariu. Aplikusjte jemne a rovnomerne na
holi pokozku, ktora potrebuje ochranu. Pre pouZitie na tvar:
nastriekajte na ruky a potom aplikujte na tvar. Nepouzivajte
viac ako dvakrit denne. NepouZivajie pre deti miadsie ako
I3 rokov. Faktory, ako je teplota, vihkost' a potenie méizu
mat’ vplyv na (¢innost’. Ak je to potrebné, opakujte aplikiciu
po plavani, kiipani alebo pri zniZenej ochrane.

Opatrenia na zmiernenie rizika

Vyhnite sa kontaktu s oami, sliznicami a poskodenou
pokoZkou. Vyhnite sa kontaktu s potravinami, plastmi a
lakovanymi povrchmi. PouZivajte iba vonku alebo v dobre
vetranom priestore a nevdychujte vyrobok.

Udaje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivyel ifinkoch, navod
na poskytnatie prvej pomoci a niidzové
opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Nivod na bezpecné zne§kodnenie 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 pouzitefnosti je 2 roky.

Dalsie informicie

- koniec dokumentu -
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