MINISTERSTVO

HOSPODARSTVA Centrum pre chemické latky a pripravky
Oddelenie biocidov
SLOVENSK Ej REPUBLIKY Mierova 19, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 19. jula 2017
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Ref. &islo: bio/1077/0/17/DM
Opravené dna: 3.12.2018

DODATOK ¢. 1
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK16-MRS-002-1700/15
Nazov vyrobku: Dr. Max Repellent Spray

Na zéaklade vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenach biocidnych
vyrobkov autorizovanych podla nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 (dalej len
_nariadenie 0 zmenach®) oznamenim administrativnej zmeny identifikacné ¢islo BC-KG032537-43
pledlozenej dna 8. Juna 2017 v silade s &lankom 71 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
&.528/2012 z 22.maja 2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani
prostredm’ctvom Registra pre biocidne vyrobky (R4BP3) a klasifikovanej podla ¢lanku 2 nariadenia
o zmenach a prilohy k nariadeniu o zmenach Hlava 1, Oddiel 1, polozka 3 ako ,, Prenos autorizacie na
nového drzitela so sidlom v Eurdpskom hospodarskom priestore (EHP). ", doslo podla €lanku 6 ods. 3,
druhy pododsek nariadenia o zmenéach k zmene biocidneho vyrobku. V zmysle ¢lanku 6 ods. 4 nariadenia
o zmenach sa rozhodnutie o autorizacii &. bio/586/O/15/RM zo diia 2. maja 2016, meni v silade s
schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto dodatku.

Ostatné ¢asti rozhodnutia &. bio/586/0/15/RM zo diia 2. maja 2016, o autorizécii biocidneho vyrobku Dr.
Max Repellent Spray sa nemenia.

Drzitel’ autorizacie zabezpeéi, aby sa biocidny vyrobok spristupiioval na trhu v Slovenskej republike
v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto dodatku
a v stilade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Podla ¢lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa za dorucenie tohto dodatku povazuje
dorucenie prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (R4BP).

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

Doruc¢it: Dr. Max Pharma s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Prahal, Ceska republika

Telefon sckretariat E-mail Internet 1CO
+421/248 5445 11 biocides@mhsr.sk www.mhsr.sk 00686832
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ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK BIOCIDNEHO VYROBKU

Nazov vyrobku

Dr. Max Repellent Spray

Cislo autorizacie

SK16-MRS-002-1700/15

1. Administrativne informacie

1.1. Obchodné nizvy vyrobku

Oblast trhu

Slovensko

Obchodny nazov

Dr. Max Repellent Spray

1.2. Drzitel autorizacie

Cislo autorizdcie

SK16-MRS-002-1700/15

Datum autorizdacie

2. maja 2016

Datum skoncenia
platnosti autorizdcie

29. decembra 2024

Ndzov a adresa drzitela autorizdacie

Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15, 110 00 Prahal, Ceska republika

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

1.4. Vyrobcovia ucinnych litok

Nadzov ldatky DEET

Nazov vyrobcu

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

Adresa vyrobcu

201 N, Hlinois Street, Suite 1800
IN46204 Indianapolis

Spojené staty americké

Miesto vyrobuych priestorov

201 N, Hlinois Street, Suite 1800
IN46204 Indianapolis

Spojené Staty americké
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2. ZloZzenie a \iprava vyrobka

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku

BAS EC CAS Beiny ndzov Ndzov IUPAC Funkcia Obsah
(%)
23 205-149-7 134-62-3 DEET N,N-diethyl-m-toluamide ucinna latka 19,5

Typ upravy:

AE — aerosolovy rozpraSovad

3. Vystrazné a bezpecnostné upozornenia

Vystrainé upozornenia

H220 Mimoriadne horlavy aerosol.

H319 Spdsobuje vazne podrazdenie oi.

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi &inkami.
H229 Nadoba je pod tlakom: Pri zahriati sa méZe roztrhnit’.

EUH208 Obsahuje limonen a citral. Méze vyvolat’ alergickl
reakciu.

Bezpecnostné upozornenia

P101 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier,
otvoreného ohiia a inych zdrojov zapalenia. NefajCite.

P211 Nestriekajte na otvoreny ohefi ani iny zdroj zapalenia.

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

P260 Nevdychujte aerosoly.

P273 Zabraiite uvofneniu do Zivotného prostredia.

P410+P412 Chraiite pred slneénym zZiarenim. Nevystavujte
teplotam nad 50°C/ 122 °F.

P501 Zneskodnite obsah/obal ako nebezpe¢ny odpad.

4. Autorizované pouzitie

4.1. Repelentny pripravok k priamemu pouZitiu ve forme aerosolového rozpraSovaca

Typ vyrobku

Vyrobky typu 19 — Repelenty a atraktanty

Presny opis autorizovaného pouzitia
(ak je to relevantné)

Repelentny pripravok k priamemu vo forme

aeros6lového rozprasovaca.

pouzitiu

Oblasti pouzitia

Vnutorné, Vonkajsie

Kategorie pouzivatelov

Neprofesionalne pouzZitie (Siroka verejnost’)

Cielové skodlivé organizmy

vedecky ndzov

bezny ndazov

Ixodidae

delad’: kliestovité

Culicidae

celad’: komarovité

Simuliidae

Selad’: muchnic¢kovité

Spésob aplikacie

Sprejovanie na pokozku alebo odev.

Davkovanie a éasovy rozvrh

U deti od 12 rokov a dospelych pouZivajte najviac dvakrat denne
(aplikéacie neopakujte skor ako za 2 hodiny). U deti od 2 do 12
rokov pouzivajte najviac raz denne.

Velkost balenia a obalovy materidal

Hlinikova tlakova nadoba, do 200 ml.

4.1.1. Pokyny na pouzivanie
Specifické pre dané pouZitie

Pred pouzitim pretrepte. Aplikujte pravidelnymi nastrekmi tak,
aby sa rovnomerne pokryla pokoZka a /alebo odev. Na tvéar a krk
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nestriekajte, aplikujte pripravok na dlaf a rozotrite. Pri pouZitiu
proti kliestom je nutné preventivne oSetrit’ cely nekryty povrch
pokozky, odevu a obuvi. Neposkodzuje vlnu, bavinu a nylon. Ci
dochadza k poskodeniu inych syntetickych tkanin alebo plastov,
je potrebné vyskusat. Moze poskodit plastové povrchy.
Neskladujte na sinku alebo v blizkosti zdroja salavého tepla.

4.1.2. Opatrenia na zimiernenie
rizika Specifické pre dané pouzitie

Po navrate domov pokozku omyte vodou a mydlom, odevy
vyperte. Neaplikujte na pokozku spalent slnkom alebo Cerstvo
oholent. Zabraiite kontaktu pripravku s ofami a uGstami. Pri
pouZivani pripravku nejedzte, nepite a nefajcite. Pripravok
obsahuje extrémne horkd prisadu Denatonium benzoate, ktora
odradza od nahodného pozitia. Pouzivajte iba v dobre vetranych
priestoroch. Skladujte oddelene od potravin, napojov a krmiv.

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

Prva pomoc: Po zasiahnuti o¢i: Niekol’ko minut ich vyplachujte
vodou. Ak poZivate kontaktné SoSovky a ak je to mozine,
odstraite ich. Pokradujte vo vyplachovani. Ak podrazdenie o¢i
pretrvava: vyhl'adajte lekarsku pomoc/starostlivost’. Ak sa objavi
podrazdenie pokozky, vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
Po poziti: Okamzite volajte Toxikologické informacné
centrum/lekara.

4.1.4. Kde je to Specifické pre
pouZzitie, navod na bezpecné
zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Zneskodnite obsah/nddobu odovzdanim na zberné miesto

nebezpecnych odpadov.

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

Doba pouzitelnosti: 2 roky od datumu vyroby na dne nadoby.
Uchovavajte mimo dosahu tepla, hordcich povrchov, iskier,
otvoreného ohtia a inych zdrojov zapalenia. Chrafte pred
slnednym ziarenim. Nevystavujte teplotam nad 50 C.

5. VSeobecné pokyny pre pouZitie

5.1. Pokyny na pouZivanie

Pozri 4.1.1

5.2. Opatrenia na zmiernenie
rizika

Pozri 4.1.2

5.3. Udaje o pravdepodobnych
priamych alebo nepriamych
nepriaznivych acinkoch, niavod na
poskytnutie prvej pomoci

a midzové opatrenia na ochranu
Zivotného prostredia

Pozri4.1.3

5.4. Navod na bezpecné
zneskodnenie vyrobku a jeho
obalu

Pozri 4.1.4

5.5. Podmienky skladovania
a trvanlivost’ vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

Pozri4.1.5

6. Dalsie informacie
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