MINISTERSTVO HOSPODARSTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Mierova 19, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 28. aprila 2016

NaSa znacka: 13686/2016-4022-28286
Ref. &islo: bio/581/0/15/RM
Opravené dna: 23.06.2020

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podl'a ustanovenia § 5 zakona
¢. 71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,spravny
poriadok™) austanovenia §4 zakona ¢&.319/2013 Z. z. o pdsobnosti organov $§titnej spravy
pre spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov
(biocidny zékon) (d’alej len ,,biocidny zékon“) ) veci Ziadosti ziadatel'a ALPA, a. s., Hor noméstskzi 378

vnitrostatnej autorizicie biocidneho vyrobku, podanej podla Elanku 33 nar 1adema Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) €. 528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZzivani (d’alej len
“nariadenie o biocidnych vyrobkoch*) zo diia 03.08.2015 rozhodlo tak, ze

autorizuje biocidny vyrobok
na ziklade postupného vzajomného uznania

Nazov vyrobku: REPELENT sprej FORTE
Cislo autorizdcie: SK16-MRS-001-1145/15

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia
a v rozsahu autorizacie biocidneho vyrobku &. CZ-2014-0035, zo diia 05.06.2015, platnej do 05.06.2025,
udelenej prislusnym organom referencného ¢lenského Statu Ceska republika a opravného rozhodnutia zo

dina 30.06.2015.

Odovodnenle

vvvvv

ziadosti zo dna 03.08.2015 prostredmctvom reglstra pre biocidne vylobky v zmysle ¢l. 71 nariadenia
o biocidnych vyrobkoch poziadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky (d’alej tieZ ,,MH SR*)
o vzdjomné uznanie vnitrostatnej autorizacie biocidneho vyrobku ¢. CZ-2014-0035 udelenej rozhodnutim
o autorizécii &. 12758/2013/S0OZ, zo diia 05.06.2015, platnej do 05.06.2025 udelenej prisluSnym organom
referenéného &lenského §tatu Ceska republika.

Preskimanim Ziadosti MH SR zistilo, Ze ziadost’ 0 vzajomné uznanie vnutrostatnej autorizicie
biocidneho vyrobku spiiia poziadavky ustanovené nariadenim o biocidnych vyrobkoch a Ze biocidny
VlebOk deﬁnovany v predloZzenom zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku splita podmienky
pre vzajomné uznanie vnitro§tatnej autorizacie biocidneho vyrobku.

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

Drzitel' autorizicie zabezpeli, aby sa biocidny vyrobok spristupiioval na trhu v Slovenskej
republike v sulade so schvélenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku a v sulade s ustanoveniami
nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Drzitel' autorizicie je zodpovedny za klasifikdciu, balenie a oznacovanie biocidneho vyrobku
v stlade s&l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpeénostnych udajov v siilade s ¢lankom 70 nariadenia
o biocidnych vyrobkoch.
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Podl'a § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zakona MH SR vybera ro¢né platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podl'a § 14 ods. 9 biocidneho zakona st ro¢né platby splatné
kazdoro¢ne do 30. juna kalendarneho roka po vydani prislusného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia ro¢nej platby MH SR vyda rozhodnutie o ukonceni spristupfiovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Roéné platby su splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky &. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, naleZitosti a sadzbu Ghrad a ro¢nych platieb
za spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie.

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

Poucenie:

Podla § 61 ods. 1 zakona &. 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, Mierova 19, 827 15 Bratislava 212. Vcas
podany rozklad ma odkladny ucinok.

Podla ¢lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa za oznamenie rozhodnutia povaZuje
jeho oznamenie prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (R4BP).

Toto rozhodnutie mozno preskamat’ sGdom podla § 247 Obcianskeho sidneho poriadku
po vy€erpani riadnych opravnych prostriedkov.

RNDr. Jan Cepéek, PhD.
riaditel’ odboru
Centrum pre chemické latky a pripravky
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Priloha 1

Bratislava, 28. aprila 2016

Nasa znacka: 13686/2016-4022-28286
Ref. &islo: bio/581/0/15/RM
Opravené dna: 23.06.2020

ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK BIOCIDNEHO VYROBKU

Ndzov vyrobku:

REPELENT sprej FORTE

Cislo autorizdacie:

SK16-MRS-001-1145/15

1. Administrativne informacie

1.1. Obchodné nazvy vyrobku

Oblast trhu:

Slovensko

Obchodny nazov:

REPELENT sprej FORTE

1.2. DrziteP’ autorizacie

Cislo autorizdcie:

SK16-MRS-001-1145/15

Datum autorizdcie.

28. aprila 2016

Ddtum skoncenia
platosti autorizdcie.

05. juna 2025

Ndzov a adresa drzitela autorizdcie: | ALPA a.s.
Hornoméstska 378
{ 1501 Velké Meziiicéi
Ceska republika

1.3. Vyrobea vyrobku

Ndazov vprobeu. ALPA a.s.

Adresa vyrobcu. Hornoméstska 378
41501 Velké Meziii¢i
Ceska republika

Miesto vyrobnych priestorov: Hornoméstska 378
4&1501 Velké Mezirici
Ceska republika

1.4. Vyrobca uéinnej latky:

Ndazov ldtky:

N,N-dietyl-meta-toluamid

Ndzov vyrobcu:

Vertellus Specialities Belgium NV

Adresa vyrobcu:

Haven 611
Tijsmanstunnel
2040 Antwerp
Belgicko

Miesto vyrobnych priestorov:

Haven 611
Tijsmanstunnel
2040 Antwerp

Belgicko
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Priloha 1

Bratislava, 28. aprila 2016

Naga znacka: 13686/2016-4022-28286

Ref. &islo: bio/581/0/15/RM
Opravené dna: 23.06.2020

2. Zlozenie a uprava vyrobku

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku

BAS EC CAS

BezZny ndzoy

Obsah
(%)

Niizov IUPAC Funkcia

23 205-149-7 | 134-62-3

N,N-dietyl-meta-toluamid

G¢inna latka 28.0

Typ upravy: AL — Iné tekutiny

3. Vystrainé a bezpeénostné upozornenia (ak je to relevantné)

Vystrainé upozornenia: H225 Velmi horlava kvapalina a pary.
H319 Spdsobuje vazne podraZdenie odi.
H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi i¢inkami.
Bezpelnostné upozornenia: P101 Ak je potrebné lekarska pomoc, majte k dispozicii obal
alebo etiketu vyrobku.

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla/iskier/otvoreného
ohta/horuacich povrchov. Nefajcite.

P264 Po manipulécii starostlivo umyte...

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Opatine
niekol’ko minuat oplachujte vodou. Ak pouZivate
kontaktné $o3ovky a ak je to mozné, odstraiite ich.
Pokradujte vo vyplachovani.

P337 Ak podrazdenie oéi pretrvava:

P313 Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost’.

P501 Zneskodnite obsah/nadobu ...

4. Autorizované pouZitie

Typ vyrobku:

Vyrobky typu 19 — Repelenty a atraktanty

Presny opis autorizovaného pouzitia
(ak je to relevantné):

Biocidny vyrobok pre preventivnu ochranu l'udi pred u¢inkami
bodavého hmyzu.

Oblasti pouzitia: Vonkajsie

Kategorie pouzivatelov: Siroka verejnost (neprofesionalne)

Cielové §kodlivé organizmy: vedecky ndzov bezny ndzov
Ixodidae kliest
Culicidae komar
Simuliidae muchnicka
Tabanidae ovad

Spésob aplikdcie: sprejovanie

Opis spésobu aplikdcie:

Biocidny vyrobok sa rozotrie na nechranené miesta koze.

Davka:

6 g pripravku na jednu aplikaciu

Casovy rozvrh:

Najviac raz denne

Velkost balenia a obalovy materidl:
Typ, materidl, velkost

plechovka/konzerva; hlinik; 90 ml
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Priloha 1

Bratislava, 28. aprila 2016

Naga znacka: 13686/2016-4022-28286
Ref. ¢islo: bio/581/0/15/RM
Opravené dita: 23.06.2020

Opis:

Hlinikova netlakova nadobka s mechanickym rozstrekovacim
uzaverom.

Pokyny na pouzivanie:

Biocidny vyrobok sa nastrieka a rovnomerne rozotrie na
nechranené miesta koze.

Opatrenia na zmiernenie rizika:

Biocidnym vyrobkom oSetrenti pokoZzku nevystavovat’
slneénému Ziareniu.

Po navrate z vonkajsicho prostredia oSetrent pokozku ¢o najskor
dékladne umyte vodou a mydlom.

Nepouzivat’ pre deti do 12 rokov.

Udaje o pravdepodobnych priamych
alebo nepriamych nepriaznivych
ucinkoch, ndavod na poskytnutie prvej
pomoci a nidzové opatrenia na
ochranu Zivomého prostredia:

Biocidny vyrobok moZe ohrozit’ zdravie pri poziti a pri
zasiahnuti o¢i. Nepouzivat’ na nadmerne opalent alebo naruent
pokozku.

Ak je potrebna lekarska pomoc, majte k dispozicii obal alebo
etiketu vyrobku.

Po zasiahnuti oéi ich niekol'ko mintt opatre vyplachujte vodou.
Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstraiite ich.
Pokracgujte vo vyplachovani. Ak podrazdenie oli pretrvava,
vyhl'adajte lekarsku pomoc/starostlivost’.

Navod na bezpecné zneskodnenie
vyrobku a jeho obalu :

Obal so zvyS8kom néaplne odstraiite ako nebezpecny odpad.
Prazdny obal odovzdajte do separovaného zberu druhotnych
surovin.

Podmienky skladovania a trvanlivost
vyrobku za beznych skladovacich
podmienok:

Uchovajte pri teplote +5 az 25°C.
Trvanlivost’ pri normalnych podmienkach skladovania 24
mesiacov od datumu vyroby.

Dalsie informdcie:

- koniec dokumentu -




