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

Bratislava, 19. jila 2023
Ref. &islo: bio/3033/0/23/DW

DODATOK ¢. 1
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK22-010
Nazov vyrobku: Insect Spray

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podla ustanovenia § 5 zékona
¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,spravny
poriadok*‘) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 ods. 1 pism. ¢) bod 4. zakona ¢. 319/2013 Z. z. o pbsobnosti
organov §tatnej spravy pre spristuptiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouzivanie a o zmene
a doplneni niektorych zakonov (biocidny zakon) v zneni neskorSej novely (d’alej len ,,biocidny zdkon®)
vo veci Ziadosti 0 malti zmenu ¢islo BC-TJ080533-28 zo dita 07. oktdbra 2022 drzitel'om autorizécie Just
International AG, Dorf 62, 9428 Walzenhausen, Svajéiarsko biocidneho vyrobku s nazvom Insect Spray,
¢islo autorizacie SK22-010, podla ¢l.5 vykonadvacieho nariadenia Komisie (EU) & 354/2013
z 18. aprila 2013 o zmenach biocidnych vyrobkov autorizovanych podla nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 (d'alej len ,,nariadenie o zmenach*) rozhodlo podla ¢l. 7 ods. 7
nariadenia o zmenach acl. 52 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 5282012
o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (d’alej len “nariadenie o biocidnych
vyrobkoch®) tak, ze

meni autorizaciu biocidneho vyrobku

Nazov biocidneho vyrobku: Insect Spray
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: SK22-010
Platnost autorizdacie do: 16. maja 2027

v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu
a neposkytuje dodato¢ni lehotu

na spristupnenie existujicich zasob biocidnych vyrobkov autorizovanych rozhodnutim o autorizacii
¢. bio/2337/0/22/RP zo diia 13. juna 2022 na trhu ani d’al$iu lehotu na ich pouZitie.

Ostatné Gasti rozhodnutia &. bio/2337/0/22/RP zo dna 13. jina 2022 o autorizécii biocidneho
vyrobku Insect Spray sa nemenia.

Odovodnenie:

Drzitel’ autorizacie Just International AG, Dorf 62, 9428 Walzenhausen, Svajéiarsko doruéenim
Ziadosti &islo BC-TJ080533-28 zo diia 07. oktdbra 2022 prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky
(d’alej len “R4BP*) v stilade s ¢l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a na zaklade nariadenia o zmenach
poziadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky (dalej tiez ,MH SR*) ako prislus$ny organ
dotknutého ¢lenského Statu o zmenu informacii predlozenych v stvislosti s pévodnou Ziadostou
o autorizaciu biocidneho vyrobku k &islu autorizacie SK22-010.

Oznamena zmena bola klasifikovana podla ¢l. 2 nariadenia o zmenach a prilohy k nariadeniu
o zmenach ako zmena uvedena v Hlave 2, poloZke 1 ako ,, ZvySenie objemu, zniZenie objemu, pridanie,
odobratie alebo nahradenie neticinnej ldatky zamerne zaclenenej do vyrobku.



Podl’a ¢l. 7 ods. 6 nariadenia o zmenéach doslo k zmene biocidneho vyrobku. V zmysle ¢l. 7 ods. 7
nariadenia o zmenach sa rozhodnutie o autorizacii ¢. bio/2337/0/22/RP zo dia 13. juna 2022 meni v sulade
so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu.

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

Drzitel' autorizacie zabezpeli, aby sa biocidny vyrobok spristuprioval na trhu v Slovenskej
republike v sulade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto
rozhodnutiu a v sulade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Poudéenie:

Podla ¢&l. 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorudenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom R4BP povazuje za oznamenie rozhodnutia.

Podl'a § 61 ods. 1 spravneho poriadku proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo dfia
oznamenia tohto rozhodnutia podat’ rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské

nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. V&as podany rozklad ma odkladny ucinok.

Toto rozhodnutie je preskimatelné sidom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zdkona
¢. 162/2015 Z. z. Spravny stdny poriadok.
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1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Priloha 1

Bratislava, 19. jula 2023
Ref. ¢islo: bio/3033/0/23/DW

Nézov vyrobku Insect Spray
Obchodny nazov vyrobku Insect Spray
1.2. Drzitel’ autorizacie
Néazov a adresa drzitel'a autorizacie Néazov Just International AG
Adresa Dorf 62, 9428 Walzenhausen, Svajéiarsko
Cislo autorizacie SK22-010

R4BP Ziadost o autorizaciu ¢.

BC-EY074955-97

Datum autorizacie

13. juna 2022

Déatum skoncenia platnosti autorizacie

16. méja 2027

1.3. Vyrobca vyrobku

Nazov vyrobcu

Just International AG

Adresa vyrobcu

Dorf 62, 9428 Walzenhausen, Svajéiarsko

Miesto vyrobnych priestorov

Dorf 62, 9428 Walzenhausen, Svajéiarsko

1.4. Vyrobcovia ucinnej latky

Utinna latka

Etyl butylacetylaminopropionat

Nézov vyrobcu

Merck S.L.U.

Adresa vyrobcu

Calle Maria de Molina, 40, 28006 Madrid, Spanielsko

Miesto vyrobnych priestorov

Poligono Merck, 08100 Mollet de Vallés, Barcelona, gpanielsko

Utinna latka

Etyl butylacetylaminopropionat

Nazov vyrobcu

Merck KGaA

Adresa vyrobcu

Frankfurter Strafie 250, 64293 Darmstadt, Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Poligono Merck, 08100 Mollet del Vallés, Barcelona, Spanielsko

2. ZL.OZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku
Bezny nazov Nazov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
Etyl Utinna latka 52304-36-6 | 257-835-0 20.0

butylacetylaminopropionat

Ethanol 96% Ethanol

Ina ako uc¢inna latka 64-17-5 200-578-6 35.0




2.2. Typ upravy
AL - Iné tekutiny

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H226 Horl’ava kvapalina a pary.
H319 Spdsobuje vazne podrazdenie o¢i.

Bezpecnostné upozornenia

P101 Ak je potrebna lekarska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu
vyrobku.

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, horucich povrchov, iskier, otvoreného
ohna a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P264 Po manipulécii starostlivo umyte ruky.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekol’ko minut
oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné,
odstraiite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P501 Zneskodnite obsah / nddobu v stlade s miestnymi predpismi.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie 1 — Sprej na odpudzovanie komarov a klie§t’ov z Pudskej pokoZky (Siroka verejnost’)

Typ vyrobku

Vyrobky typu 19 - Repelenty a atraktanty

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

Repelent

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych §tadii)

Vedecky nazov: Culicidae:
Bezny ndzov: komare
Vyvojové stadium: dospelé jedince

Vedecky nazov: Ixodidae:
Bezny nazov: klieste
Vyvojové stadium: vSetky vyvojové stadia

Oblasti pouzitia

Vnutorné, Vonkajsie

Pouzivajte vnutri len na dobre vetranych miestach a vonku.

Insect Spray je repelent proti hmyzu pripraveny na pouZitie uréeny na
ochranu l'udi pred komérmi a klieStami a vhodny na pouzitie len v miernom
podnebi. Tento vyrobok nie je uréeny na pouzitie v tropickych oblastiach.
Repelent sa nanasa na pokozku len na odhalené casti tela (tvar, dlane, ruky,
nohy a chodidla).

Sposob aplikacie

sprejovanie
Repelent aplikujte priamo na odhalent1 pokozku a rukou ho rozotrite.

Davkovanie a frekvencia

Aplikacna davka: Aplikujte striedmo, aby ste pokryli nepokryté oblasti tela
(tvar, ruky, paze, nohy a chodidld).

Pocet a ¢asovy rozvrh aplikacie: Sprej proti hmyzu je uréeny na pouZitie v
lete, ked’ je vel'a hmyzu. Zvycajne sa aplikuje raz denne v zavislosti od
vonkajsich aktivit, po¢asia a mnozstva hmyzu. V pripade potreby mézete
aplikaciu zopakovat’ (viditeI'ny pokles ochranného ucinku). V pripade
opakovanej aplikacie dodrzujte maximalny povoleny pocet aplikécii za deii:
trikrat pre dospelych, dvakrat pre deti starSie ako dva roky a raz pre deti od
jedného do dvoch rokov.

2/4



Kategoria pouzivatel'ov Siroké verejnost’ (neprofesionalne)

Velkosti balenia a obalovy Fraska, plastova: HDPE, > 25,0 az < 750,0 ml
material Uzaver flase tvori pumpicka s krytom.

4.1.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Vyrobok nanasajte rovnomerne na odhalent pokozku a rukou rozotrite po pokozke Nanasajte LEN na odhalené
Casti tela ako ruky, dlane, nohy, chodidla a tvar. NepouZzivat’ pod oblecenim.

Neaplikujte priamo na tvar. Na ochranu tvare naneste roztok repelentu na dlan a rozotrite ho na tvar, aby ste
predisli poskodeniu o¢i. Nesprejujte do oci alebo do blizkosti oci.

Detom do 12 rokov by mala vyrobok aplikovat’ dospelad osoba. Nenanasajte na detské ruky.

Tento vyrobok mézu pouzivat’ iba deti starSie ako 1 rok.

Pri pouzivani tychto vyrobkov u deti je potrebna opatrnost’. Manipulujte s vyrobkami zodpovedne.
Nenanasajte na poranenu ¢i ¢erstvo oholent alebo podrazdent pokozku. Vzdy uprednostnite mechanicka
ochranu (oblecenie, sietky na oknach). Nepouzivajte pod oble¢enim. Len na vonkajsie pouZitie.

Zabraite kontaktu so syntetickymi materidlmi. Pri aplikécii je nutné zabranit’ kontaktu so syntetickymi
materidlmi.

Aplikécia prostriedkov na opal'ovanie alebo kozmetickych vyrobkov po pouziti repelentu vyrazne znizi
ucinnost’ repelentu.

Tento vyrobok nie je ureny pre zvierata.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika specifické pre dané pouzitie

Repelent pouzivajte bezpeéne. Pred pouzitim si vzdy precitajte etiketu a informéacie o vyrobku.

Vhodné len pre deti starSie ako 1 rok.

Skladujte mimo dosahu deti.

Vyhnite sa vdychnutiu spreja. Neaplikujte priamo na tvar.

Pouzivajte len vonku alebo v dobre vetranych priestoroch.

Nanasajte LEN na ruky, dlane, nohy, chodidla a tvar. Nepouzivajte pod oblecenim.

Vzdy uprednostnite mechanicku ochranu (oblecenie, sietky na oknach). Len na vonkajsie pouzitie. Vyrobok
pouzivajte len podl'a pokynov.

Pouzivatelia by mali neu¢innost’ vyrobku nahlasit’ priamo drzitel'ovi autorizacie.

Pred manipulaciou s potravinami si vzdy umyte ruky. NepouZzivajte priamo na alebo v blizkosti potravin, krmiv,
napojov alebo povrchov a riadu, ktory mdze prist’ do priameho kontaktu s potravinami, krmivom a napojmi.
Aby sa zabranilo kontamindcii, vyhnite sa kontaktu medzi oSetrenou pokozkou a jedlom.

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

Sposobuje vazne podrazdenie oci.

Po vdychnuti: ¢erstvy vzduch.

Po kontakte s o¢ami: vyplachnite velkym mnozstvom vody. Zavolajte o¢ného lekara.

Po prehltnuti: okamzite sa napite vody (asponi dva pohare). Kontaktujte lekara.

Najdolezitejsie akttne symptodmy a u€inky aj symptoémy a ucinky s neskor$im ndstupom: drazdivé ucinky.
Znamky potreby okamzitého lekarskeho oSetrenia a Specialnej liecby: nie su dostupné Ziadne informacie.
Osobna prevencia, ochranné vybavenie a nidzové postupy:

Rady pre osoby bez lekarskeho vzdelania: Nevdychujte vypary ¢i aeros6l. Vyhnite sa kontaktu s latkou.
Zabezpecte adekvatne vetranie. Evakuujte oblast’ ohrozenia, dodrziavajte nidzové postupy a kontaktujte
odbornika.

Ochrana Zivotného prostredia: nadbyto¢né tekutiny nevylievajte do odtoku.

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

Nadbytocné tekutiny sa musia likvidovat’ v sulade so smernicou 2008/98/ES, ako aj inymi narodnymi a
miestnymi regulaciami. Chemikalie uchovajte v povodnom baleni. Nemiesajte s inym odpadom. S neumytymi
nadobami zaobchadzajte rovnako ako so samotnym vyrobkom. Nadbyto¢né tekutiny nevylievajte do odtoku.
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4.1.5. Kde je to Specifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych skladovacich
podmienok

Podmienky skladovania:

Riadne uzatvorené nadoby uchovavajte v suchych a dobre vetranych priestoroch. Chraiite pred teplom a zdrojmi
vznietenia.

Vyrobok sa nesmie dlhodobo uchovéavat’ na miestach s teplotou vysSou ako 40 °C.

Mozna doba skladovania: 18 mesiacov

Rady pre bezpecné zaobchadzanie: Dodrziavajte pokyny na etikete. Chraiite pred otvorenym ohiiom, horticimi
povrchmi a zdrojmi vznietenia. Dbajte na preventivne opatrenia proti statickému vyboju.

Opatrenia proti ohrozeniu zivotného prostredia: Zabrante vniknutiu vyrobku do odtokov.

5. 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 a¢inkoch, niavod na
poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozrite bod 4.1.3.

5.4. Navod na bezpe¢né zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozrite bod 4.1.4.

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

6. DALSIE INFORMACIE

- koniec dokumentu -
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