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

Bratislava, 02. januara 2024
Ref. ¢islo: bio/l/O/24/DM
Opravené dna: 26.01.2024

DODATOK ¢. 1
k rozhodnutie o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK15-MRS-©10-630/15
Néazov vyrobku: Predator Forte

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podla ustanovenia 85 zakona
€. 71/1967 Zb. o sprdvnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,,spravny
poriadok®) a ustanoveni 8 3 pism. a) a 84 ods. 1 pism. c) bod 3. zakona €. 319/2013 Z. z. o pdsobnosti
orgdnov Statnej spravy pre spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouzivanie a 0o zmene
a doplneni niektorych zakonov (biocidny zakon) v zneni neskorSej novely (dalej len ,biocidny zakon*)
vo veci vzdjomného uznania vnutroStatnej autorizacie biocidneho vyrobku autorizacné ¢. CZ-2014-0034
udelenej rozhodnutim o autorizacii dfia 29.12.2014, ktoré vydal prisluSny organ referenéného ¢lenského
Statu Ceska republika, podla €l. 35 ods. 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012
o spristupnovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (dalej len “nariadenie o biocidnych
vyrobkoch“)rozhodlo tak, Ze

menni autorizédciu biocndnelno vyrobku
ma zaklade postupného vzajomnnélno uznania

Nazov biocidneho vyrobku: Predator Forte
Cislo autorizacie biocidneho vyrobku:  SK15-MM8-010-630/1S
Platnost autorizacie do: 29. december 2024

v stlade so schvéalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu
a neposkytuje dodatocnu lehotu

na spristupnenie existujucich zasob biocidnych vyrobkov autorizovanych rozhodnutim o autorizcii
€. bio/1856/0/15/RM zo diia 04.11.2015 a na ich pouZitie.

Ostatné casti rozhodnutia ¢. bio/1856/0/15/RM zo dna 04.11.2015 o autorizécii biocidneho vyrobku
Predator Forte sa nemenia.

Odovodnenie:

Ziadatel Leroy Cosmetics s.r.o., Nejdecka 600, 61944 Ledmice, Ceska republika, dorucenim
Ziadosti Cislo BC-SG011573-44 zo dna 27.06.2012 poziadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej
republiky (dalej tiez ,MH SR*) o vzdjomné uznanie vnutroStatnej autorizacie biocidneho vyrobku
autorizacné €. CZ-2014-0034 udelenej rozhodnutim o autorizacii dfia 29.12.2014, ktoré vydal prislusny
organ referenéného ¢lenského 3tatu Ceska republika.

Dna 04.11.2015 bola rozhodnutim MH SR ¢. bio/1856/0/15/RM udelena autorizécia
€. SK15-MRS-010-630/15 prostrednictvom vzajomného uznania vnuUtroStatnej autorizcie biocidneho
vyrobku, podanej podla ¢lanku 33 nariadenia o biocidnych vyrobkoch v rozsahu autorizéacie ¢. CZ-2014-
0034 udelenej dia 29.12.2014.



Podrla €i. 35(1) prva a druha veta nariadenia o biocidnych vyrobkoch na preskiimanie vSetkych
otazok s vynimkou pripadov uvedenych v €lanku 37, ktoré sa tykajd toho, ¢i biocidny vyrobok, pre ktory
sa podala Ziadost' 0 vzajomné uznanie v stlade s &lankom 33 alebo &lankom 34, spifia podmienky udelenia
autorizacie ustanovené v c¢lanku 19, sa zriadi koordinacna skupina. Na praci koordinac¢nej skupiny su
opravnené zucastfiovat sa vSetky Clenské Staty a Komisia.

Podra ¢l. 35(2) nariadenia o biocidnych vyrobkoch, ak ktorykolvek z dotknutych ¢lenskych Statov
ustdi, Ze biocidny vyrobok hodnoteny referenénym &lenskym $tatom nespiia podmienky ustanovené
v Clanku 19, zaSle podrobné vysvetlenie spornych bodov a dévody svojho stanoviska referenénému
Clenskému Statu, ostatnym dotknutym Clenskym Stadtom, Ziadatelovi a v prisluSnych pripadoch aj drzitelovi
autorizacie. Sporné body sa bezodkladne oznamia koordinacnej skupine.

Dna 14.03.2022 bola postipend ndmietka koordinacnej skupine v stlade s ¢l. 35 ods. 2 nariadenia
o biocidnych vyrobkoch, ktora bola iniciovana ¢lenskym §tatom Pol'sko.

Podla ¢l. 35(3) nariadenia o biocidnych vyrobkoch v ramci koordinacnej skupiny v3etky €lenské
Staty vynaloZia maximalne Gsilie na dosiahnutie dohody o opatreniach, ktoré sa maju prijat. Ziadatel'ovi
poskytnu prilezitost', aby oznamil svoje stanovisko. V pripade, Ze dosiahnu dohodu do 60 dni od oznamenia
0 spornych bodoch uvedeného v odseku 2 tohto Clanku, referencény Clensky S§tadt zaznamena dohodu
do Registra pre biocidne vyrobky. Postup sa tym povaZuje za ukonceny a referenény €lensky Stat a kazdy
dotknuty clensky Stat autorizuju biocidny vyrobok podla potreby v sdlade s ¢lankom 33 ods. 3
alebo ¢lankom 34 ods. 6.

Clenovia koordinagnej skupiny dospeli k dohode dia 11.04.2022 s nasledovnym vysledkom:
Zddvodnenie odpustenia predloZenia Gdajov pre oxidacné vlastnosti sa upravi tak, aby bolo relevantné pre
oxidagné vlastnosti. U&innost’ proti Anopheles spp. nie je preukazané. Preto bude tvrdenie tykajuce sa
acinnosti voc¢i komarom rodu Anopheles zo zhrnutia charakteristik biocidneho vyrobku odstranené.
Existuje neprijatel'né riziko pre deti mladSie ako 12 rokov, ak sa vyrobok aplikuje raz denne (129,55 %
AEL) a pre deti starSie ako 12 rokov, ak sa aplikuje dvakrat denne (123 % AEL). Preto je pouzivanie
vyrobku obmedzené len pre deti vo veku 12 rokov a starsie na pouZitie raz denne. Biocidny vyrobok spiiia
podmienky ustanovené v ¢l. 19 ods. 1 pism. b) bod i), €l. 19 ods. 1pism. b) bod iii) a €l. 19 ods. 1 pism.
di) nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Podla ¢l. 32(2) nariadenia o biocidnych vyrobkoch bez toho, aby bol dotknuty ¢l. 37, vSetky
Clenské Staty, ktoré prijm0 zZiadosti o vzajomné uznanie vnutroStatnej autorizacie biocidneho vyrobku
v sltlade s postupmi stanovenymi v tejto kapitole a pod podmienkou ich splnenia, autorizuju biocidny
vyrobok za rovnakych podmienok.

Autorizacia ¢. SK15-MRS-010-630/15 sa preto tymto rozhodnutim meni v stlade so zhrnutim
charakteristik biocidneho vyrobku, ktory tvori prilohu 1 k tomuto rozhodnutiu, v zneni dohodnutom
¢lenmi koordina€nej skupiny dia 11.04.2022. Ostatné casti rozhodnutia ¢. bio/1856/0/15/RM zo dna
04.11.2015 o autorizacii biocidneho vyrobku Predator Forte sa nemenia.

Podla ¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch bez ohladu na ¢l. 89, ak prislusny organ (MH SR)
zmeni autorizaciu, poskytne dodato€nl lehotu na spristupnenie existujlcich zasob na trhu a ich pouzitie
svynimkou pripadov, ked by pokraCujice spristupfiovanie biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho
pouzivanie predstavovalo neprijatelné riziko pre zdravie l'udi, zdravie zvierat alebo zivotné prostredie.
Dodatocna lehota nepresiahne 180 dni na spristupnenie existujucich zasob dotknutych biocidnych
vyrobkov na trhu a dalSich najviac 180 dni na ich pouZitie.

Avsak na zaklade namietky podanej na koordinacnd skupinu ajej naslednej dohody zo dia
11.04.2022 vyplyva, Ze existuje neprijatel'né riziko pre deti mladSie ako 12 rokov, ak sa vyrobok aplikuje
raz denne (129,55 % AEL) a pre deti starSie ako 12 rokov, ak sa aplikuje dvakrat denne (123 % AEL).
Preto je potrebné pouzivanie vyrobku obmedzit' len pre deti vo veku 12 rokov a starSie na pouzitie iba raz
denne.



Z vysledku dohody koordinacnej skupiny vyplyva, Zze nie je mozné drzitelovi autorizécie
poskytnat dodatocnud lehotu na spristupnenie existujicich zasob na trhu a ich pouzitie, kedZe pokracujlce
spristupfiovanie biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho pouzivanie by predstavovalo neprijatel'né riziko
pre zdravie ludi.

Na zaklade vSetkych vysSie uvedenych skuto¢nosti MH SR rozhodlo tak, ako je uvedené
vo vyrokovej Casti rozhodnutia.

Drzitel' autorizacie zabezpeci, aby sa biocidny vyrobok Predator Forte spristupfioval na trhu

v Slovenskej republike v silade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1
k tomuto rozhodnutiu a v stlade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Poucdenie:

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

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

Toto rozhodnutie je preskimatel'né sidom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zakona
€. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

Doru¢it: Leroy Cosmetics s.r.o., Nejdecka 600, 61944 Lednice, Ceska republika



Priloha 1

Bratislava, 02. janudra 2024
Ref. ¢islo: bio/1/0/24/DM

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Néazov vyrobku Predator Forte
Obchodny nazov vyrobku Predator Forte

1.2. Drzitel’ autorizacie
Nazov a adresa drzitel'a autorizacie Nazov Leroy cosmetics s.1.0.

Adresa Nejdecka 600, 69144 Lednice, Ceska republika

Cislo autorizacie

SK15-MRS-010-630/15

R4BP Ziadost o autorizdaciu ¢.

BC-SGO011573-44

Datum autorizacie

04. november 2015

Datum skon¢enia platnosti autorizicie

29. december 2024

1.3. Vyrobca vyrobku

Nazov vyrobcu

Leroy cosmetics s.1.0.

Adresa vyrobcu

Nejdeckd 600, 69144 Lednice, Ceska republika

Miesto vyrobnych priestorov

Nejdeckd 600, 69144 Lednice, Ceska republika

14. Vyrobca u€innej latky

Utinna latka N,N-dietyl-3-metylbenzamid
Néazov vyrobcu Vertellus Specialities Belgium NV
Adresa vyrobcu Haven 611, Tijsmantunnel West, 2040 Antwerpen, Belgicko

Miesto vyrobnych priestorov

Haven 611, Tijsmantunnel West, 2040 Antwerpen, Belgicko

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-| Ut¢inn4 latka 134-62-3 205-149-7 25,0
metylbenzamid toluamide

2.2, Typ upravy

AE - Acrosblovy rozpraSovac



3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi ti¢inkami.
H319 Spdsobuje vazne podrazdenie o¢i.

H222 Mimoriadne horlavy aerosdl.

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
ohia 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.

P410+P412 Chraiite pred slne¢nym ziarenim. Nevystavujte teplotdm nad
50°C/122 °F.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCT: Opatrne nickol’ko minit
oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozng,
odstratite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P501 Zneskodnite obsah/niddobu odovzdanim na zberny dvor do Casti
nebezpecného odpadu.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie 1 — Repelent pre neprofesionalne pouZzitie.

Typ vyrobku

Vyrobky typu 19 - Repelenty a atraktanty

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Repelentny vyrobok proti komarom a kliestom na aplikiciu na kozu.

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych §tadif)

Vedecky nazov: Culicidac:
Bezny nazov: komar
Vyvojové Stadium: dospeli

Vedecky ndzov: Ixodidae:
Bezny nazov: kliest’
Vyvojové Stadium: dospeli

Oblasti pouzitia

Vonkajsie

Sposob aplikacie

Sposob: strickanie
Detailny opis: Vyrobok sa aplikujte pravidelnymi nastrekmi zo vzdialenosti
20 az 30 cm.

Davkovanie a frekvencia

Aplika¢nd davka: 6 g

Riedenie: Vyrobok je priamo uréeny na pouzitie, neriedi sa.

Pocet a Casovy rozvrh aplikacie:

Priama aplikacia na kozu: u deti od 12 rokov je mozné aplikovat’ 1x denne.
U dospelych je mozné aplikovat’ 2x denne.

1 g zodpoveda 5 streknutiam.

Maximdlne mnozstvo u dospelych — 6 g na jednu aplikaciu.

Kategoria pouzivatel'ov Sirok4 verejnost’ (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy Hlinikové tlakové nadoby.
material Velkosti obalu pre neprofesionalne pouzitie: az 500 ml.
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4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Vyrobok sa aplikuje pravidelnymi ndstrekmi zo vzdialenosti 20 az 30 cm tak, aby rovnomerne pokryl pokozku
alebo oblecenie, alebo sa aplikuje nanesenim na dlane a nasledne jeho rozotretim.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

U dospelych mozno vyrobok pouzivat’ dvakrat denne.

U deti neaplikujte vyrobok priamo na ruky.

Aplikujte iba raz denne u deti od 12 rokov.

Vyrobok sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov.
Na tvar a krk rozotrite pomocou dlane.

Neaplikujte na spalenu alebo poskodent pokozku.

Po ndvrate domov umyte oSetrené ¢asti vodou a mydlom.
Vyrobok je u¢inny po dobu 2 hodin.

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

Skladujte oddelene od potravin, krmiv a napojov.

Vyrobok nie je uréeny pre profesiondlnych alebo priemyselnych uzivatel'ov.
Uchovavajte mimo dosahu deti.

Zabratite kontaktu pripravku s o¢ami a tistami.

Nikdy nepouzivajte u deti mladsich ako 12 rokov.

U deti starSich ako 12 rokov nikdy nenandsajte na ruky.

Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nefajcite ani nepite.

Nevdychujte acrosély.

Pouzivajte iba vonku alebo v dobre vetranych priestoroch.

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

Odstraiite obsah ako nebezpeény odpad odovzdanim na zberny dvor do Casti nebezpeéného odpadu. Prazdnu
nadobu vyhod'te do komunalneho odpadu.

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

Doba skladovatel'nosti: 24 mesiacov.

S. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE
5.1 Pokyny na pouzivanie
Pozrite bod 4.1.1.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika
Pozrite bod 4.1.2.



5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych i¢inkoch, nivod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Pri poziti: Vyplachnite uista, nevyvolavajte zvracanie.

Pri nadychani: Preneste postihnutého na Cerstvy vzduch a ponechajte ho v polohe ul'ah¢ujucej dychanie.

Pri zasiahnuti oCi: Vyplachnite vodou, vyberte kontaktné SoSovky, pokracujte vo vyplachovani nickolko minat.

54. Navod na bezpetné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu
Likvidujte obsah ako nebezpecny odpad.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich podmienok
Maximdlna doba trvanlivosti vyrobku je 24 mesiacov.

6. DALSIE INFORMACIE

Drzitel’ autorizdcie moze zvolit’ pouzitie inych pokynov na bezpecné pouzitie, nez uvedenych v €asti €. 3, ak ich
zvolend kombindcia je v stilade s pravidlami podl'a nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

Telefénne Cislo pre nalichavé situacie:
Narodné toxikologické informa¢né centrum www.ntic.sk (tel. +421 2 5477 4166).

- koniec dokumentu -
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http://www.ntic.sk

