MINISTERSTVO

HOSPO DA RSTVA Centrum pre chemick:’z)l(;i(tlkly a.pl;:'!)rft;ky
elenie biocidov
SLOVENSK EJ REPUBLIKY Milynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 12. oktobra 2018
Nagsa znatka: 10375/2018-3052-53837
Ref. ¢islo: bio/2263/0/18/DM

DODATOK ¢. 1
k rozhodnutiu o autorizacii biocidneho vyrobku
¢. SK17-MRP-009
Nizov vyrobku: BROS spray proti komarom a kliestom MAX

Na zaklade vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 354/2013 z 18. aprila 2013 o zmenach biocidnych
vyrobkov autorizovanych podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012 (dalej len
snariadenie o zmenach*) Ziadostou o malii zmenu: identifikacné €islo BC-XS037754-01 predloZenou diia
20. februara 2018 v stlade s &lankom 71 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 z
22. maja 2012 o spristuptiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZzivani prostrednictvom Registra
pre biocidne vyrobky (R4BP3) a klasifikovanou podla &lanku 2 nariadenia o zmenich 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 autorizéicie biocidneho vyrobku. V zmysle ¢lanku 7 ods. 7 nariadenia
o zmenach sa rozhodnutie o autorizacii ¢. bio/337/0/17/RK zo dria 10. marca 2017, meni v silade s
schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto dodatku.

Ostatné &asti rozhodnutia &. bio/337/0/17/RK zo diia 10. marca 2017 o autorizacii biocidneho vyrobku
BROS spray proti komarom a kliestom MAX sa nemenia.

Drzitel autorizacie zabezpeli, aby sa biocidny vyrobok spristuptioval na trhu v Slovenskej republike
vsulade 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 dorucenie tohto dodatku povazuje
doruéenie prostrednictvom Registra pre biocidne vyrobky (R4BP).

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

Doru¢it: BROS Spéltka z ograniczong odpowiedzialnoscig sp. k., Karpia 24, 61-619 Poznai, Pol’sko

Telefon sekretariat E-mail Internet ICO
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Priloha 1

Bratislava, 12. oktébra 2018

Na3a znacka: 10375/2018-3052-53837
Ref. ¢&islo: bio/2263/0/18/DM

ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK BIOCIDNEHO VYROBKU

Nazov vyrobku

| BROS spray proti komarom a kliestom MAX

1. Administrativne informacie

1.1. Obchodné nazvy vyrobku

Oblast trhu

Slovensko

Obchodné ndazvy BROS spray proti komarom a klieStom MAX
1.2. DrZitel’ autorizacie Nazov BROS Spdtka z ograniczona odpowiedzialnosceia sp. k.
Adresa Karpia 24, 61-619 Poznan, Pol'sko

Cislo autorizdcie

SK17-MRP-009

R4BP Ziadost o autorizdciu C.

BC-JU013115-33

Ddtum rozhodnutia o autorizacii

10. marca 2017

Dadtum skoncenia platnosti autorizdcie

06. jala 2026

1.3. Vyrobca vyrobku

Nazov vyrobcu

BROS Spolka z ograniczong odpowiedzialnoscig sp.k.

Adresa vyrobcu

ul. Karpia 24
61-619 Poznan
Pol’sko

Miesto vyrobnych priestorov

ul. Karpia 24
61-619 Poznan
Pol’sko

1.4. Vyrobca ucinnej latky

Nazov ldtky

N,N-dietyl-3-metylbenzamid

Nadzov vyrobcu

Clariant Corporation

Adresa vyrobcu

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

Miesto vyrobnych priestorov

625 E. Catawba Avenue
NC 28120 Mount Holly
Spojené Staty americké

Miesto vyrobnych priestorov

2114 Larry Jeffers Road
SC 29045 Elgin
Spojené staty americké

2. ZloZenie a Giprava vyrobku

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku

BAS EC CAS Beiny nizov Ndzov IUPAC Funkcia Obsah
(%)
23 205-149-7 134-62-3 N,N-dietyl-3-metylbenzamid N,N-dicthyl-m-toluamide (¢innd latka 25,71
Typ upravy Aerosdl pripraveny na okamzité pouZitie




3. Vystrazné a bezpeénostné upozornenia

Vystrazné upozornenia

H223 Horlavy aerosol.

H229 Nadoba pod tlakom: pri zahriati sa méze roztrhnut’.

H319 Spdsobuje vazne podrazdenie oéi.

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi
G¢inkami.

Bezpecnostné upozornenia

P10l Ak je potrebna lekarska pomoc, majte k dispozicii
obal alebo etiketu vyrobku.

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortucich povrchov,
iskier, otvoreného ohfia a inych zdrojov zapalenia.
Nefajcite.

P211 Nestriekajte na otvoreny ohefi ani iny zdroj zapalenia.

P251 Neprepichujte ani nespalujte a to ani po spotrebovani
obsahu.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minat
ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontakiné
Sofovky a ak je to moZné, odstrainte ich. PokraCujte vo
vyplachovani.

P410 + P412 Chraiite pre slneénym Ziarenim. Nevystavujte
teplotam nad 50°C/122 °F.

P501 Zneskodnite obsah/nadobu v stilade s miestnymi
predpismi.

4. Autorizované pouzitie

4.1. Neprofesionalne pouzitie - aplikacia na 'udski pokozku

Typ vyrobku

Vyrobky typu 19 — Repelenty a atraktanty

Presny opis autorizovaného pouZitia

VI1.2 Ochrana zdravia

Oblasti pouzitia

IV.1 Pouzitie vo vnlitornom prostredi
V.2 PouZitie vo vonkajSom prostredi

Kategoria pouzivatelov

Siroka verejnost’ — (neprofesionalne)

Cielové organizmy (vratane vyvojového Stadia)

klieste (Metastigmata (Ixodida)) - dospelé
komare (Culicidae) - dospelé
muchniCky (Simuliidae) - dospelé

Spésob aplikacie

Sprejovanie

Opis sposobu aplikdcie

Aplikécia na 'udska pokozku.

Davkovanie

1,78 mg pripravku na em® pokozky (zodpoveda 0,44 mg
DEET na em? pokozky).

Riedenie

Casovy rozvrh

Utinne odpudzuje komare pisklavé (C. pipiens), tropické
komare tigrované (A. albopictus), kliete a muchni¢ky po
dobu a7 8; 5,5; S, respektive 8 hodin pri aplikacii v davke
1,78 mg pripravku na em® pokozky (zodpoveda 0,44 mg
DEET na cm’ pokozky).

Aplikujte raz a2 dvakrat denne u dospelych a raz denne
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u deti vo veku 2 az 12 rokov.

Maximaina dennd doba aplikdcie biocidneho vyrobku
priamo na pokozku bez sucasnej aplikacie inych pripravkov,
napr. opalovacich krémov:

Dospeli: 17 s

Deti> 12: 7 s

Deti 2-12: 3 s

Velkosti balenia a obalovy materidl Tlakovana hlinikova alebo ocelova sprejova nadoba
s aeros6lom: 50-250 ml.

4.1.1. Pokyny na pouZivanie Specifické pre dané pouzitie

Na etikete vyrobku musia byt’ uvedené nasledujice informacie:

Pokyny, ktoré jasne informujl uzivatelov ako, kedy a ako Casto (vratane maximalneho po&tu dennych pouZiti) moze
byt pripravok aplikovany priamo na pokozku.

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

Zabratite tomu, aby sa pripravok dostal do kontaktu s o¢ami alebo tistami.

Nestriekajte priamo na tvar.,

Nevdychujte sprej.

Pouzivajte len vo vonkajSom prostredi alebo v dobre vetranych priestoroch.

Po navrate dovniitra zmyte pripravok mydlom a vodou.

Pripravok nie je ureny na pouZivanie pre deti mladSie ako 2 roky.

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

NepouZivajte siiasne s inymi vyrobkami na koZu, ako st napriklad opalovacie 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 zvy$ok tela musi byt’ chraneny vhodnym odevom.

Odporiéa sa, aby neoSetrené Casti pokozky boli zakryté odevom tak, aby sa zamedzilo pristupu bodavého hmyzu.
Pri aplikécii pripravku dbajte na to, aby bolo minimalizované pripadné rozliatie ¢i odkvapkavanie pripravku a/alebo
minimalizovany dopad sprejovej hmly na zem.

Utinne odpudzuje komare pisklavé (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 muchni¢ky (po dobu az 8 hodin po aplikacii).

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Uchovavajte mimo dosahu deti.
Uchovavajte na bezpeénom mieste.

Zabraiite kontaktu s potravinami, jedalenskymi pomdckami (pribory) a plochami, ktoré prichadzaju do styku
s potravinami.

Uchovéavajte mimo zdrojov zapalenia.
Pozri 4.1.1.

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

Pri vdychnuti:
Pri vdychnuti postihnutého odved'te na &erstvy vzduch a vyhladajte lekarsku pomoc.
Pri kontakte s oami:

V pripade vniknutia pripravku do o¢i je nutné o&i starostlivo a dokladne vyplachnut’ dostatoénym mnozstvom vody.
Ak priznaky pretrvavaji, vyhladajte lekarsku pomoc.

Pri poziti:
V pripade pozitia vyhladajte okamzite lekarsku pomoc a ukazte lekarovi obal alebo etiketu vyrobku.
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Pri kontakte s pokozkou:
U citlivych 0s6b mdze spdsobit’ podrazdenie. V pripade podraZdenia umyte pokoZku vodou a mydlom.

4.1.4. Kde je to Specifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Nevypustajte do kanalizacie.
Nekontaminujte pddu, vodné nadrZe ani vodné toky chemikaliami alebo pouzitymi obalmi.
Nadoba nie je uréena na opakované pouZzitie.

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

Uchovavajte v pdvodnom (originalnom) obale.
Uchovévajte na dobre vetranom mieste.
Zivotnost’ vyrobku je 3 roky.

5. VSeobecné pokyny na pouzivanie

5.1. Pokyny na pouZivanie

Pozrite 4.1.1.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

Pozrite 4.1.2.

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

Pozrite 4.1.3.

5.4. Navod na bezpeéné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozrite 4.1.4.

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

Pozrite 4.1.5.

6. DalSie informacie

- koniec dokumentu -
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