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DODATOK ¢. 1
k rozhodnutiu o autorizdcii biocidneho vyrobku
¢. SK17-MRP-010
Niazov vyrobku: BROS Repelent proti komarom a klieSom

Na zaklade vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) &. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenach biocidnych
vyrobkov autorizovanych podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012 (dalej len
_nariadenie o zmenach*) ziadostou o malt zmenu: identifikacné &islo BC-DY041909-04 predloZenou diia
8. augusta 2018 v stlade s &lankom 71 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &.528/2012 z
22. méja 2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani prostrednictvom Registra pre
biocidne vyrobky (R4BP3) a klasifikovanou podla Elanku 2 nariadenia o zmenach a prilohy k nariadeniu
o zmenach Hlava 2, polozka 5 ako ,,Zmena v skladovatelnosti* doslo podla &lanku 7 ods. 6 nariadenia o
zmenach k zmene autorizacie biocidneho vyrobku. V zmysle &lanku 7 ods. 7 nariadenia o zmenach sa
rozhodnutie o autorizacii &. bio/339/0/17/RK zo dita 10. marca 2017, meni v stilade s schvalenym zhrnutim
charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto dodatku.

Ostatné &asti rozhodnutia &. bio/339/0/17/RK zo diia 10. marca 2017 o autorizacii biocidneho vyrobku
BROS spray proti koméarom a kliestom sa nemenia.

Drzitel autorizacie zabezpe&i, aby sa biocidny vyrobok spristupioval na trhu v Slovenske; republike
v silade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto dodatku
a v stlade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Podla &lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa za doruéenie tohto dodatku povazuje
dorudenie prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (R4BP).

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

Doruéit: BROS Spélka z ograniczona odpowiedzialno$cig sp. k., Karpia 24, 61-619 Poznan, Pol’sko

Telefén sekretariat E-mail Internet ICO
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Priloha 1

Bratislava, 16. oktébra 2019
Na$a znacka: 10499/2019-3052-59697
Ref. ¢islo: bio/2228/0/19/DM

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1, Vyrobok

Nazov vyrobku

BROS Repelent proti komarom a klie§fom

Obchodné nazvy vyrobku

BROS repelent proti komédrom a klieStom

1.2. Drzitel’ autorizacie

Nazov a adresa drzitel'a autorizacie

Nazov  |BROS Spéika z ograniczona odpowiedzialnoscig sp.k.

Adresa  |ul. Karpia 24, 61-619 Poznan, Pol’sko

Cislo autorizécie

SK17-MRP-010

R4BP Ziadost o autorizdciu ¢.

BC-YS012952-09

Datum autorizacie

10. marca 2017

Datum skondenia platnosti autorizacie

6. jtla 2026

1.3. Vyrobea vyrobku

Nazov vyrobcu

BROS Spoétka z ograniczona odpowiedzialnodcia sp.k.

Adresa vyrobcu

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

Miesto vyrobnych priestorov

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

1.4. Vyrobea ucinnej latky

Uginng latka

N, N-dietyl-3-metylbenzamid

Nazov vyrobeu

Clariant Corporation

Adresa vyrobeu

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

Miesto vyrobnych priestorov

2114 Larry Jeffers Road, SC 29045 Elgin, Spojené Staty americké
625 E. Catawba Avenue, NC 28120 Mount Holly,
Spojené staty americké

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU

2.1, Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku
BeZny nazov Néazov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
N,N-dietyl-3- N,N-diethyl-m-| Uginn4 latka 134-62-3 205-149-7 15.0
metylbenzamid toluamide
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2.2. Typ upravy

Kvapalina uréena na okamZité pouZitie

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H225 Vel'mi horl'avé kvapalina a pary.
H319 Spésobuje vazne podrazdenie oci.

Bezpednostné upozornenia

P101 Ak je potrebné lekérska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu
vyrobku.

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier, otvoreného
ohiia a inych zdrojov zapélenia. Nefajcite.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekol'ko minut ich opatrne
vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstraite
ich. Pokratujte vo vyplachovani.

P501 Zneskodnite obsah/nadobu v sulade s miestnymi predpismi.

4, AUTORIZOVANE POUZITE

4.1. Opis pouzitia

PouZitie 1 - Neprofesiondlne pouZitie - aplikacia na Pudski pokozku

Typ vyrobku

Vyrobky typu 19 - Repelenty a atraktanty

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

VI1.2 Ochrana zdravia

Ciel'ové organizmy (vratane

Metastigmata (Ixodida) - klieste - dospelé

vyvojovych §tadif) Culicidae — komare - dospelé
Simuliidae — muchnicky - dospelé
Oblasti pouZitia Vnatorné
Vonkajsie
Sposob aplikacie sprejovanie

V1.1 Miestna aplikacia na udski pokozku.

Davkovanie a frekvencia

1,78 mg pripravku na cm? pokozky (zodpoveda 0,27 mg DEET na cm?
pokozky).

Utinne odpudzuje komare piskl'avé (C. pipiens), tropické komare tigrované
(A. albopictus), klieste a muchnicky, a to po dobu aZ 7, 5, 4, respektive 8
hodin pri aplikacii v davke 1,78 mg pripravku na cm? pokozky (zodpoveda
0,27 mg DEET na cm? pokozky).

Aplikujte raz aZ dvakrat denne u dospelych a deti nad 12 rokov, a raz denne u
deti vo veku 2 az 12 rokov.

Maximalny denny pocet streknuti pripravku priamo na pokozku bez sicasnej
aplikacie d’al$ich pripravkov, napr. opalovacich krémov: dospeli 136, deti
nad 12 rokov 54, deti 2-12 rokov 22,

Kategéria pouZivatelov
g p

Siroka verejnost’ (neprofesiondlne)

Velkosti balenia a obalovy
material

Frasa - plast: HDPE alebo PE, 25-250 ml.
Plastova fTa¥a (HDPE alebo PE) s rozpra§ovacom: 25 - 250 ml.
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4.1.1.  Pokyny na pouZivanie $pecifické pre dané pouzitie

Na etikete vyrobku musia byt uvedené nasledujiice informacie:

Pokyny, ktoré zrozumitel'ne informuju uZzivatel'ov ako, kedy a ako &€asto (vratane maximalnehe poctu dennych
pouZiti) mdze byt pripravok aplikovany priamo na pokoZzku.

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

Zabraiite tomu, aby sa pripravok dostal do o&i alebo Gst.

Nestriekajte priamo na tvar. Nevdychujte spre;j.

Pripravok nie je uréeny pre pouzivanie u deti mlad3ich ako 2 roky.

Pripravok nesmie byt aplikovany na dlane detf mlad3ich ako 12 rokov.

Pripravok by sa nemal aplikovat na pokoZku sudasne s inymi vyrobkami, ako su napriklad krémy na
opalovanie.

Detom vo veku 2 az 12 rokov smie byt tento biocidny pripravok aplikovany na koZu tvare, krku, predlaktia,
Iytok a chodidiel raz denne s tym, Ze zvy3ok tela musi byt’ chraneny vhodnym odevom.

PouZivajte len vo vonkaj$om prostredi alebo v dobre vetranych priestoroch.

Po navrate dovniitra zmyte pripravok mydlom a vodou.

Pri aplikacii pripravku je potrebné postupovat opatrne, aby sa minimalizovalo riziko postriekania a/alebo
pokvapkania zeme.

Odporica sa, aby neo3etrené &asti pokozky boli zakryté odevom tak, aby sa zamedzilo pristupu bodavého
hmyzu.

Ucinne odpudzuje komare piskl'avé (po dobu aZz 7 hodin), tropické komére tigrované (po dobu aZ 5 hodin),
kliedte (po dobu az 4 hodin) a muchni¢ky (po dobu az 8 hodin).

4.12. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Na etikete vyrobku musia byt uvedené nasledujice informacie:

Pokyny, ktoré zrozumitePne informuja uZivatefov ako, kedy a ako €asto (vratane maximalneho poctu dennych
pouZiti) mdze byt pripravok aplikovany priamo na pokozku.

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

Zabréiite tomu, aby sa pripravok dostal do oé&i alebo Ust.

Nestriekajte priamo na tvar. Nevdychujte spre;j.

Pripravok nie je uréeny pre pouzivanie u deti mladsich ako 2 roky.

Pripravok nesmie byt aplikovany na dlane deti mladSich ako 12 rokov.

Pripravok by sa nemal aplikovat na pokozku sucasne s inymi vyrobkami, ako st napriklad krémy na
opalovanie.

Detom vo veku 2 aZ 12 rokov smie byt tento biocidny pripravok aplikovany na koZzu tvére, krku, predlaktia,
Iytok a chodidiel raz denne s tym, Ze zvySok tela musi byt chraneny vhodnym odevom.

PouZivajte len vo vonkajom prostredi alebo v dobre vetranych priestoroch.

Po navrate dovniitra zmyte pripravok mydlom a vodou.

Pri aplikacii pripravku je potrebné postupovat’ opatrne, aby sa minimalizovalo riziko postriekania a/alebo
pokvapkania zeme.

Odpori¢a sa, aby neodetrené asti pokozky boli zakryté odevom tak, aby sa zamedzilo pristupu bodavého
hmyzu.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Uchovavajte na bezpe¢nom mieste.

Zabréiite kontaktu s potravinami, jedélenskymi pomockami (pribory) a plochami, ktoré prichddzaju do styku s
potravinami.

Uchovavajte mimo zdrojov zapalenia,

Utinne odpudzuje komére piskFavé (po dobu az 7 hodin), tropické komdre tigrovane (po dobu az 5 hodin),
kliedte (po dobu aZ 4 hodin) a muchnicky (po dobu aZ 8 hodin).

4.1.3.  Kde je to specifické pre pouZitie, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
licinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a midzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Vdychnutie: V pripade vdychnutia postihnutého odved’te na Cerstvy vzduch a vyhladajte lekarsku pomoc.
Vniknutie do o&i: V pripade vniknutia pripravku do o¢i je nutné odi starostlivo a dokladne vyplachnut



dostatognym mnoZstvom vody. Ak priznaky pretrvavaju, vyhTadajte lekarsku pomoc.

Pozitie: Pri poziti vyhl'adajte okamZite lekérsku pomoc a ukazte lekarovi obal alebo etiketu na obale pripravku.

Kontakt s pokozkou: U citlivych 0s6b mdze spdsobit podrdzdenie. V pripade podrazdenia umyte pokoZzku
vodou a mydlom.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouzitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a Jjeho obalu

Nevypustajte do kanalizacie.
Zabraiite preniknutiu chemickych latok a pouZitych obalov do pddy, vodnych nadrzi a vodnych tokov.

Nédoba nie je uréena na opakované pouZitie.

4.1.5. Kde je to pecifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za bezmych
skladovacich podmienok

Uchovévajte v pévodnom (origindlnom) obale.
Uchovavajte na dobre vetranom mieste.
Zivotnost’ pripravku je az 5 rokov.

5. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE

5.1. Pokyny na pouZivanie
vid’, autorizované pouZitia

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

vid'. autorizované pouZitia

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych acinkoch, navod na
poskytnutie prvej pomoci a nitdzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

vid'. autorizované pouZitia

54. Navod na bezpe&né zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu
vid’. autorizované pouZitia

iy

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

vid'. autorizované pouZitia

6. DALSIE INFORMACIE

- koniec dokumentu -
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