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

Bratislava, 13. jina 2022
Na3a znacka: 40843/2022-4320-71799
Ref. &islo: bio/2337/0/22/RP

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podla ustanovenia § S
zakona &.71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej
len ,,spravny poriadok™) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zakona &, 319/2013 Z. z. o p6sobnosti organov
Statnej spravy pre spristupniovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie a o zmene a doplneni
niektorych zékonov (biocidny zdkon) v zneni neskorSej novely (d’alej len ,,biocidny zdkon*) vo veci
ziadosti Ziadatela Just International AG, Dorf 62, 9428 Walzenhausen, évajéiarsko identifikadné
¢islo BC-EY074955-97 o autorizaciu rovnakého biocidneho vyrobku zo dia 8. aprila 2022, podanej
podPa &l. 3 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) &. 414/2013 zo 6. maja 2013 v zneni neskorsich
predpisov, ktorym sa sprestiuje postup autorizacie rovnakych biocidnych vyrobkov v stlade s nariadenim
Eurépskeho parlamentu aRady (EU) & 528/2012 (dalej len ‘“nariadenie o rovnakych biocidnych
vyrobkoch®) rozhodlo tak, ze

autorizuje biocidny vyrobok
postupom autorizicie rovnakych biocidnych vyrobkov

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

na zaklade autorizdcie svisiaceho referenéného vyrobku Insect Repellent Pump Spray IR3535 20%
¢. autorizdcie SK20-005 udelenej rozhodnutim bio/325/0/20/RP zo dfia 19. februara 2020
a za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia,

a pre pripad, ked’ nebude predloZena Ziadost' o obnovenie tejto autorizdcie v lehote podla &l. 31
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012, poskytuje dodatodni lehotu
na spristupnenie existujiicich zasob tohto biocidneho vyrobku na trhu do 2. novembra 2027 a d’al$iu
lehotu na jeho pouzitie do 20. aprila 2028 v siilade s prisludnou legislativou.

Oddovodnenie:

Ziadatel Just International AG, Dorf 62, 9428 Walzenhausen, évajéiarsko doru¢enim ziadosti
¢. BC-EY074955-97 zo dia 8. aprila 2022 prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky v zmysle ¢l. 71
nariadenia o biocidnych vyrobkoch poZiadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky (d’alej tiez
»MH SR*) o autorizaciu rovnakého biocidneho vyrobku Insect Spray na zaklade autorizacie suvisiaceho
referenéného vyrobku Insect Repellent Pump Spray IR3535 20% ¢&. autorizacie SK20-005 udelene;j
rozhodnutim MH SR ¢&. bio/325/0/20/RP zo diia 19. februdra 2020 a platnej do 16. maja 2027, ktora bola
udelend na zaklade Ziadosti o postupné vzdjomné uznanie vnitro§tatnej autorizacie biocidneho vyrobku.

MH SR preskimalo Ziadost & BC-EY074955-97 vstilade s¢&l. 5 nariadenia o rovnakych
biocidnych vyrobkoch a zistilo, e obsah Ziadosti o autoriziciu rovnakého vyrobku spiiia podmienky
¢L. 2 nariadenia o rovnakych biocidnych vyrobkoch a Ze biocidny vyrobok definovany v predlozenom
zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku spiiia podmienky pre autorizaciu rovnakého biocidneho
vyrobku v zmysle ¢l. 1 nariadenia o rovnakych biocidnych vyrobkoch.

V stlade s ¢1. 7 ods. 1 nariadenia o rovnakych biocidnych vyrobkoch rovnaky biocidny vyrobok
ma odliné ¢islo autorizacie ako stivisiaci referenény vyrobok.
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Na zaklade toho bolo rozhodnuté tak, ako je uvedené vo vyroku tohto rozhodnutia.

Po nadobudnuti pravoplatnosti tohto rozhodnutia sa biocidny vyrobok méZze spristupfiovat
na trhu v Slovenskej republike.

Informéacie o autorizdciach biocidnych vyrobkov je mozné najst’ prostrednictvom web stranky
Eurdpskej chemickej agentiry https://echa.euroDa.eu/sk/information-on-chemicals/biocidal-nroducts.

Drzitel' autorizdcie zabezpeci, aby sa biocidny vyrobok spristupfioval na trhu v Slovenskej
republike v sdlade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku av sulade
s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Drzitel' autorizacie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a oznaCovanie biocidneho vyrobku
v stlade s¢l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpecnostnych Udajov v stlade s c¢lankom 70 nariadenia
o0 biocidnych vyrobkoch.

V stlade s¢l. 7 ods. 1 nariadenia o rovnakych biocidnych vyrobkoch zmeny rovnakého vyrobku
sa oznamuju alebo sa o ne Ziada nezavisle od suvisiaceho referencného vyrobku v sulade s vykonavacim
nariadenim Komisie (EU) €& 354/2013. Autorizaciu rovnakého vyrobku mozno zmenit alebo zrusit
nezavisle od stvisiaceho referen¢ného vyrobku.

V stlade s ¢l. 31 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 je mozna obnova
autorizacie biocidneho vyrobku.

Podla § 14 ods. 1 pisrn. b) biocidneho zakona MH SR vybera ro¢né platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podl'a § 14 ods. 9 biocidneho z&dkona su ro¢né platby splatné
kazdoroCne do 30. juna kalendarneho roka po vydani prislusného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia roCnej platby MH SR vyda rozhodnutie o ukonceni
spristupfovania biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Ro¢né platby su splatné bez vyzvy.
Nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, naleZitosti a sadzbu Ghrad
a rocnych platieb za spristupfiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie.

Poucenie:

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

Podla 8§ 61 ods. 1 zdkona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni
neskorSich predpisov proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo dfia ozndmenia tohto
rozhodnutia podat rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské nivy 44/a, 827
15 Bratislava 212. V¢as podany rozklad méa odkladny Gcinok.

Toto rozhodnutie je preskimatel'né sidom za podmienok stanovenych v 8§ 177 a nasl. zakona
€. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

Dorugit: Just International AG, Dorf 62, 9428 Walzenhausen, Svajciarsko
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Priloha 1

Bratislava, 13. jina 2022
Nasa znacka: 40843/2022-4320-71799
Ref. Cislo: bio/2337/0/22/RP

CAST 1

PRVA INFORMACNA UROVEN

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Nazov vyrobku Insect Spray

Obchodny nazov vyrobku Insect Spray
1.2. Drzitel’ autorizacie

Nézov a adresa drzitel’a autorizacie Néazov Just International AG

Adresa Dorf 62, 9428 Walzenhausen, Svajéiarsko

Cislo autorizcie SK22-010

R4BP Ziadost o autorizdciu ¢. BC-EY074955-97

Déatum autorizicie 13. juna 2022

Datum skon¢enia platnosti autorizicie

16. méaja 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

14. Vyrobcovia ufinnej latky
Utinna latka Etyl butylacetylaminopropionat
Néazov 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, Spanielsko

Utinna latka Etyl butylacetylaminopropionat
Nazov vyrobcu Merck KGaA
Adresa vyrobcu Frankfurter Straie 250, 64293 Darmstadt, Nemecko

Miesto vyrobnych priestorov

Poligono Merck, 08100 Mollet del Vallés, Barcelona, Spanielsko




2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informaicie 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 64-17-5 200-578-6 35.0

2.2, Typ upravy
AL - Iné tekutiny

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H226 HorTava kvapalina a pary.
H319 Spbsobuje 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, horacich povrchov, iskier, otvoreného
ohia a inych zdrojov zapalenia. Nefajite.

P264 Po manipulacii starostlivo umyte ruky.

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

P501 Zneskodnite nadobu v stilade s miestnymi predpismi.

P501 Zneskodnite obsah v sulade s miestnymi predpismi.

4. AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie 1 — Sprej na odpudzovanie komairov a kliesCov z Pudskej pokozky (Ssiroka verejnost’)

Typ vyrobku

Vyrobky typu 19 - Repelenty a atraktanty

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouzitia

Repelent

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych §tadii)

Culicidae — komare - dospelé jedince
Ixodidae — KlieSte — vSetky vyvojové §tadid

Oblasti pouzitia

Vnuatorné, Vonkajsie

Pouzivajte vnutri len na dobre vetranych miestach a vonku.

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

Sposob aplikacie

sprejovanic
Repelent aplikujte priamo na odhaleni pokozku a rukou ho rozotrite.

Davkovanie a frekvencia

Pouzite tak, aby ste pokryli odhalené €asti tvare, ruk, ndh a chodidiel.
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Davkovanie na aplikaciu:

- dospeli: 6,12g alebo priblizne 53 stlaceni

- deti (6-12 rokov): 3,39g alebo priblizne 29 stlaceni

- deti (2-6 rokov): 2,51g alebo priblizne 21 stlateni

- batolata (1-2roky): 1,77g alebo priblizne 15 stla¢eni
Ochranny ¢as:

- proti komarom: do 8 hodin

- proti kliestom: do 12 hodin
Pripraveny na pouzitie (nie je potrebné riedenie)
Insect Repellent Pump Spray IR3535® 20% je ur€eny na pouzitie v lete v
obdobi Castého vyskytu hmyzu. MoZe sa nanasat’ raz za dei.
Vyrobok je vhodny len pre deti starSic ako 1 rok.

Kategoria pouzivatel'ov Sirok4 verejnost’ (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy FTaska, plastovd: 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. Nepouzivat’ pod obleCenim.

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

Detom do 12 rokov by mala vyrobok aplikovat’ dospeld osoba. Nenandsajte na detské ruky.

Tento vyrobok mdzu pouzivat iba deti starSie ako 1 rok.

Pri pouzivani tychto vyrobkov u deti je potrebna opatrnost’. Manipulujte s vyrobkami zodpovedne.
Nenanasajte na poranenu ¢i Cerstvo oholent alebo podrazdemi pokozku. Vzdy uprednostnite mechanicka
ochranu (oblecenie, siet’ky na okndch). Nepouzivajte pod oblecenim. Len na vonkajsie pouZitie.

Zabrérite kontaktu so syntetickymi materialmi. Pri aplikdcii je nutné zabrdnit’ kontaktu so syntetickymi
materidlmi.

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

Tento vyrobok ni¢ je ureny pre zvierata.

4.1.2.  Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Repelent pouzivajte bezpetne. Pred pouzitim si vzdy precitajte etiketu a informacie o vyrobku.

Vhodné len pre deti starSic 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 netic¢innost’ vyrobku nahlasit’ priamo drzitel'ovi autorizacie.

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

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

Sposobuje vazne podraZdenie oci.

Po vdychnuti: Eerstvy vzduch.

Po kontakte s oCami: vyplachnite vel'kym mnozstvom vody. Zavolajte oného lekara.

Po prehltnuti: okamzite sa napite vody (aspoil dva pohdre). Kontaktujte lekara.

NajdolezitejSie akatne symptomy a u€inky aj symptémy a u€inky s neskor$im ndstupom: drazdivé acinky.
Znamky potreby okamzit¢ho lekarskeho oSetrenia a $pecialnej lieCby: nie st dostupné Ziadne informacie.
Osobna prevencia, ochranné vybavenie a nadzove postupy:

Rady pre osoby bez lekarskeho vzdelania: Nevdychujte vypary ¢i acrosél. Vyhnite sa kontaktu s latkou.



Zabezpelte adekvatne vetranie. Evakuujte oblast’ ohrozenia, dodrziavajte midzové postupy a kontaktujte
odbornika.
Ochrana zivotného prostredia: nadbytocné tekutiny nevylievajte do odtoku.

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

Nadbyto¢né tekutiny sa musia likvidovat’ v sulade so smernicou 2008/98/ES, ako aj inymi narodnymi a
miestnymi reguldciami. Chemikdlie uchovajte v pdvodnom baleni. Nemiesajte s inym odpadom. S neumytymi
nadobami zaobchidzajte rovnako ako so samotnym vyrobkom.

Nadbyto¢né tekutiny nevylievajte do odtoku.

4.1.5. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skiadovania 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 uchovadvat’ na miestach s teplotou vys$ou ako 40 °C.

Moznd doba skladovania: 18 mesiacov

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

Opatrenia proti ohrozeniu Zivotného prostredia; Zabraiite vniknutiu vyrobku do odtokov.

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 acinkoch, nivod na
poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu zivotného prostredia

Pozrite bod 4.1.3.

54. Navod na bezpetné 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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