(( %)\ MINISTERSTVO HOSPODARSTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 23. aprila 2024
Ref. ¢islo: bio/1643/0/24/DB

DODATOK ¢. 3
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK17-MRP-009
Nazov vyrobku: BROS spray proti komarom a kliest’om MAX

Ministerstvo hospodérstva Slovenskej republiky ako prislusny organ podlPa ustanovenia § 5 zdkona
¢. 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 pdsobnosti
organov Statnej spravy pre spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh aich pouZzivanie a o zmene
a doplneni niektorych zakonov (biocidny zakon) v zneni neskorSej novely (d’alej len ,,biocidny zakon*)
vo vecl oznamenia administrativnej zmeny a Ziadosti o mali zmenu ¢&islo BC-FR058382-25 zo diia
03. aprila 2020 drzitel'om autorizacie BROS Spodtka z ograniczona odpowiedzialnoscia, Karpia 24, 61-619
Poznan, Pol'sko biocidneho vyrobku s nazvom BROS spray proti komarom a kliestom MAX, &islo
autorizicie SK17-MRP-009, podla &1. 5 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 354/2013 z 18. aprila
2013 o zmenach biocidnych vyrobkov autorizovanych podla nariadenia Europskeho parlamentu a Rady
(EU) ¢&. 528/2012 (d’alej len ,,nariadenie o zmenach*) rozhodlo podla €l. 6 ods. 4 a ¢l. 7 ods. 7 nariadenia
o zmenéch a ¢l. 52 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 o spristupiiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (d’alej len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch®) tak, ze

meni autorizaciu biocidneho vyrobku

Ndzov biocidneho vyrobku: BROS spray proti komarom a kliest'om MAX
Cislo autorizicie biocidneho vyrobku:  SK17-MRP-009
Platnost autorizacie do: 06. jula 2026

v stlade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu
a stanovuje dodatoéni lehotu

na spristupnenie existujucich zasob biocidnych vyrobkov autorizovanych rozhodnutim o autorizacii
¢. bio/337/0/17/RK zo dria 10. marca 2017, zmenené dodatkom k rozhodnutiu o autorizacii ¢. 1
bio/2263/0/18/DM zo dna 12. oktobra 2018 a dodatkom k rozhodnutiu o autorizacii &. 2
bio/4126/0/22/DW zo diia 26. oktébra 2022 na trhu do 10. oktébra 2024 a d’alsiu lehotu na ich pouzitie
do 29. marca 2025.

Ostatné Casti rozhodnutia ¢. bio/337/0/17/RK zo dfia 10. marca 2017, zmenené dodatkom ¢&. 1
bi0/2263/0/18/DM zo dia 12. oktdbra 2018 a dodatkom &. 2 bio/4126/0/22/DW zo diia 26. oktobra 2022
o autorizécii biocidneho vyrobku BROS spray proti komarom a kliestom MAX sa nemenia.

Odoéovodnenie:

Drzitel autorizacie BROS Spotka z ograniczona odpowiedzialnoscia, Karpia 24, 61-619 Poznaf,
Pol'sko dorucenim ozndmenia a ziadosti ¢islo BC-FR058382-25 zo diia 03.04.2020 prostrednictvom
Registra pre biocidne vyrobky (d’alej len “R4BP*) v sulade s ¢l. 71 nariadenia o biocidnych vyrobkoch
ana zaklade nariadenia o zmenach oznamil Ministerstvu hospodarstva Slovenskej republiky (d’alej tiez
»-MH SR*) ako prisluSnému orgénu dotknutého c¢lenského §tatu zmenu informécii predlozenych
v stvislosti s pévodnou ziadost'ou o autorizaciu biocidneho vyrobku k &islu autorizacie SK17-MRP-009
a poziadal o zmenu tychto informacii.



Oznamena a pozadovana zmena boli klasifikované podl'a ¢l. 2 nariadenia o zmenach a prilohy
k nariadeniu o zmenéach ako zmeny uvedené v Hlave 1, Oddiele 2, polozke 6 ako ,,Vymazanie vyrobcu
alebo miesta vyroby icinnej ldatky., vHlave 1, Oddiele 2, polozke 11 ako ,.Zmena v klasifikacii
a oznacovani, pricom tdto zmena sa obmedzuje na krok potrebné na dosiahnutie suladu s novymi
poziadavkami nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (1). a v Hlave 2, polozke 5
ako ,.Zmena v skladovatelnosti.*

Podra €l. 6 ods. 3, druhy pododsek a ¢l. 7 ods. 6 nariadenia o zmenach doslo k zmenam biocidneho
vyrobku. V zmysle ¢l. 6 ods. 4 acl. 7 ods. 7 nariadenia o zmenach sa rozhodnutie o autorizacii
&. bio/337/0O/17/RK zo diia 10. marca 2017, zmenené dodatkom ¢&. 1 bio/2263/0/18/DM zo dna 12. oktobra
2018 a dodatkom ¢&. 2 bio/4126/0/22/DW zo diia 26. oktébra 2022 meni v stilade so schvélenym zhrnutim
charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu.

Podr’a ¢l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch bez ohl'adu na ¢l. 89, ak prislusny organ (MH SR)
zmeni autorizaciu, poskytne dodato¢nt lehotu na spristupnenie existujiicich zasob na trhu a ich pouzitie
s vynimkou pripadov, ked’ by pokradujuce spristupiiovanie biocidneho vyrobku na trhu alebo jeho
pouzivanie predstavovalo neprijatelné riziko pre zdravie I'udi, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie.
Dodatoéna lehota nepresiahne 180 dni na spristupnenie existujucich zasob dotknutych biocidnych
vyrobkov na trhu a d’al$ich najviac 180 dni na ich pouzitie.

Drzitel’ autorizacie bol v texte spravy s navrhom prilohy 1 informovany o moznosti poZziadat
o dodatoénti lehotu podla &l. 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch. Zaroveii bol upozorneny, ze ak
v stanovenej lehote nepredlozi predmetnu Ziadost’, predpoklada sa, Ze o vysSie uvedeni dodato¢nii lehotu
nema zaujem. Drzitel’ autorizacie o dodatoéni lehotu v stanovenej lehote poziadal.

Na zaklade vy3Sie uvedenych skuto¢nosti MH SR rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti
rozhodnutia.

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

Poucenie:

Podl'a ¢l. 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorucenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom R4BP povazuje za oznamenie rozhodnutia.

Podl'a § 61 ods. 1 spravneho poriadku proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo diia
oznamenia tohto rozhodnutia podat’ rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské
nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. V¢&as podany rozklad ma odkladny a¢inok.

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

3 RNDr. Jan Cepéek, PhD.
: generalny riaditel
Centrum pre chemickeé latky a pripravky

Dorugit: BROS Spélka z ograniczona odpowiedzialnoscia, Karpia 24, 61-619 Poznaii, Pol’sko



Priloha 1

Bratislava, 23. aprila 2024
Ref. ¢islo: bio/1643/0/24/DB

Kapitola 1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Néazov vyrobku

BROS spray proti komarom a kliesStom MAX

Obchodny nazov vyrobku

BROS spray proti komarom a kliesStom MAX

1.2.  Drzitel’ autorizacie

Nazov a adresa drZitel'a autorizacie

Nazov BROS Spétka z ograniczong
odpowiedzialnoscia
Adresa Karpia 24, 61-619 Poznan, Pol'sko

Cislo autorizacie

SK17-MRP-009

R4BP Ziadost o autorizdaciu ¢.

BC-JU013115-33

Datum autorizacie

10. marca 2017

Déatum skoncenia platnosti autorizacie

06. jula 2026

1.3.  Vyrobca vyrobku

Néazov vyrobcu

BROS Spolka z ograniczong odpowiedzialnos$cia

Adresa vyrobcu

ul. Karpia 24, 61-619 Poznan, Pol'sko

Miesto vyrobnych priestorov

1
ul. Karpia 24, 61-619 Poznan, Pol’'sko

2
ul. Swarzedzka 17, 62-006 Janikowo, Pol’'sko

1.4.  Vyrobca ucinnej latky

Utinna latka

N,N-dietyl-3-metylbenzamid

Nazov vyrobcu

Clariant Corporation

Adresa vyrobcu

625 E. Catawba Avenue NC 28120 Mount Holly,
Spojené staty americké

Miesto vyrobnych priestorov

Clariant Corporation site 1
625 E. Catawba Avenue NC 28120 Mount Holly,
Spojené Staty americké

Kapitola 2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku

Bezny nazov Néazov IUPAC  |Funkcia Cislo CAS Cislo EC Obsah (%)

N,N-dietyl-3-met |N,N-diethyl-m-to |a¢inna latka 134-62-3 205-149-7 25,77

ylbenzamid luamide

etylalkohol etanol Ina ako u¢innd  |64-17-5 200-578-6 20,029
latka
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2.2. Typ upravy

XX Iné: aerosol pripraveny na okamzité pouzitie

Kapitola 3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H223: Horlavy aerosol.

H229: Nadoba je pod tlakom: Pri zahriati sa méze
roztrhnut'.

H319: Spoésobuje vazne podrazdenie odi.

Bezpecnostné upozornenia

P101: Ak je potrebnd lekarska pomoc, majte

k dispozicii obal alebo etiketu vyrobku.

P102: Uchovéavajte mimo dosahu deti.

P210: Uchovévajte mimo dosahu tepla, hortcich
povrchov, iskier, otvorené¢ho ohna a inych zdrojov
vznietenia. Nefajéite.

P211: Nestrickajte na otvoreny oheii ani iny zdroj
zapalenia.

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

P305+P351+P338: PO ZASIAHNUTI OCT: Niekolko
minit ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate
kontaktné SoSovky a je to mozné, odstraiite ich.
Pokracujte vo vyplachovani.

P410+P412: Chraiite pred slne¢nym ziarenim.
Nevystavujte teplotam vyssim ako 50°C/122°F.
P501: Zneskodnite obsah/nadobu v stlade s
miestnymi predpismi.

Kapitola 4. AUTORIZOVANE POUZITIE

4.1. Opis pouzitia

Pouzitie ¢. 1. Neprofesiondlne pouZitie - aplikdcia na 'udski pokozku

Typ vyrobku

PT19: Repelenty a atraktanty

V pripade potreby presny opis
autorizovaného pouzitia

V11.2 Ochrana zdravia

Cielové organizmy (vratane vyvojovych
stadii)

Vedecky nazov: Metastigmata (Ixodida)
Bezny nazov: klieste
Vyvojové stadium: dospelé

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

Vedecky nazov: Simuliidae
Bezny nazov: muchnicky
Vyvojové stadium: dospelé

Oblasti pouzitia

vnutorné pouZzitie

vonkajsie pouzitie

IV.1 Pouzitie vo vnutornom prostredi V.2 Pouzitie vo
vonkajSom prostredi

Sposob aplikacie

Sposob: sprejovanie
Detailny opis: Aplikacia na l'udska pokozku.

Aplikaéna davka a frekvencia

Aplikaéna davka: 1,78 mg vyrobku na cm? pokozky (zodpoveda
0,44 mg DEET na cm? pokozky).
Pocet a casovy rozvrh aplikacie:
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Utinne odpudzuje komére piskl'avé (C. pipiens), tropické komare
tigrované (A. albopictus), klieSte a muchnicky po dobu az §; 5,5;
5, respektive 8 hodin pri aplikacii v davke 1,78 mg vyrobku na
cm? pokozky (zodpoveda 0,44 mg DEET na cm? pokoZzky).
Aplikujte raz az dvakrat denne u dospelych a raz denne u deti vo
veku 2 az 12 rokov.

Maximalna denna doba aplikacie biocidneho vyrobku priamo na
pokozku bez sucasnej aplikacie inych pripravkov, napr.
opal'ovacich krémov:

Dospeli: 17 s

Deti >12:7 s
Deti 2-12: 3 s

Kategoéria pouzivatel'ov Siroka verejnost’ (neodborna)

Velkosti balenia a obalovy material Tlakovana hlinikova alebo ocel'ova sprejova nadoba s aerosdlom:
50-250 ml.

4.1.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouZitie

Na etikete vyrobku musia byt uvedené nasledujuce informacie:

Pokyny, ktoré jasne informujt uzivatel'ov ako, kedy a ako €asto (vratane maximalneho poétu dennych pouziti)
moze byt vyrobok aplikovany priamo na pokozku.

Vyrobok sa aplikuje raz az dvakrat denne u dospelych a raz denne u deti vo veku 2 az 12 rokov.

Zabrante tomu, aby sa vyrobok dostal do kontaktu s oéami alebo tstami.

Nestriekajte priamo na tvar.

Nevdychujte sprej.

Pouzivajte len vo vonkajSom prostredi alebo v dobre vetranych priestoroch.

Po navrate dovnutra zmyte vyrobok mydlom a vodou.

Vyrobok nie je ur¢eny na pouZzivanie pre deti mladsie ako 2 roky.

Vyrobok nesmie byt aplikovany na dlane deti mladsich ako 12 rokov.

Nepouzivajte sucasne s inymi vyrobkami na kozu, ako su napriklad opal'ovacie krémy.

Detom vo veku 2 az 12 rokov smie byt tento biocidny vyrobok aplikovany na kozu krku, predlaktia a lytok raz
denne s tym, ze zvySok tela musi byt chraneny vhodnym odevom.

Odportca sa, aby neoSetrené Casti pokozky boli zakryté odevom tak, aby sa zamedzilo pristupu bodavého
hmyzu.

Pri aplikacii vyrobku dbajte na to, aby bolo minimalizované pripadné rozliatie ¢i odkvapkavanie vyrobku
a/alebo minimalizovany dopad sprejovej hmly na zem.

Uctinne odpudzuje komare piskl’avé (po dobu az 8 hodin po aplikacii), tropické komare tigrované (po dobu az
5,5 hodin po aplikécii), klieste (po dobu az 5 hodin po aplikacii) a muchnic¢ky (po dobu az 8 hodin po aplikacii).

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZzitie

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Uchovavajte na bezpe¢nom mieste.

Zabraite kontaktu s potravinami, jedalenskymi poméckami (pribory) a plochami, ktoré prichadzaju do styku s
potravinami.

Uchovavajte mimo zdrojov zapéalenia.

Pozrite 4.1.1.

4.1.3. Kde je to Specifické pre pouZzitie, idaje o pravdepodobnych priamych alebo
nepriamych nepriaznivych ucinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a niudzové
opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pri vdychnuti: Pri vdychnuti postihnutého odved’te na cerstvy vzduch a vyhladajte lekarsku pomoc.

Pri kontakte s o¢ami: V pripade vniknutia vyrobku do o¢i je nutné o¢i starostlivo a dokladne vyplachnut
dostatoénym mnozstvom vody. Ak priznaky pretrvavajt, vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Pri poziti: V pripade pozitia vyhl'adajte okamzite lekdrsku pomoc a ukazte lekarovi obal alebo etiketu
vyrobku.

Pri kontakte s pokozkou: U citlivych 0s6b mdze spdsobit’ podrazdenie. V pripade podrazdenia umyte pokozku
vodou a mydlom.
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4.14. Kde je to Specifické pre pouzitie, navod na bezpe¢né zneSkodnenie vyrobku a

jeho obalu

Nevypustajte do kanalizacie.

Nekontaminujte pddu, vodné nadrze ani vodné toky chemikaliami alebo pouzitymi obalmi.
Nédoba nie je urCena na opakované pouzitie.

4.15. Kde je to Specifické pre pouZitie, podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku

za beznych skladovacich podmienok
Uchovéavajte v pdvodnom (origindlnom) obale.
Uchovavajte na dobre vetranom mieste.
Zivotnost’ vyrobku je az 5 rokov.

Kapitola 5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Navod na pouZitie
Pozrite 4.1.1.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika
Pozrite 4.1.2.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych u¢inkoch,
navod na poskytnutie prvej pomoci a naudzové opatrenia na ochranu Zivotného

prostredia
Pozrite 4.1.3.

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

5.5.  Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich

podmienok
Pozrite 4.1.5.

Kapitola 6. DALSIE INFORMACIE

- koniec dokumentu -
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