MINISTERSTVO HOSPODARSTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
Mierova 19, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 10. marca 2017
Na%a znacka: 04071/2017-3052-12644
Ref, &islo: bio/339/0/17/RK

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prisluiny organ podl'a ustanovenia § 5 zékona
8. 71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskor$ich predpisov (dalej len ,,spravny
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zakona ¢&.319/2013 Z. z. o pOsobnosti organov §tatnej spravy
pre spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie a o zmene a doplneni niektorych zédkonov
(biocidny zékon) (dalej len ,biocidny zdkon“) vo veci Ziadosti Ziadatela BROS Spétka z ograniczong
odpowiedzialnoscia sp.k., ul. Karpia 24, 61-619 Poznai, Pol’sko identifikatné &islo BC-YS012952-09
0 vzdjomné uznanie vnitroititnej autorizacie biocidneho vyrobku, podanej podla €lanku 34 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&.528/2012 o spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu aich
pouZivani (d’alej len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch®) zo diia 26.7.2012 rozhodlo tak, Ze

autorizuje biocidny vyrobok
na ziklade paralelného vzijomného uznania

Ndzov biocidneho vyrobku: BROS Repelent proti komarom a kliest'om
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: SK17-MRP-010
Platnost autorizacie do: 6. jul 2026

za podmienok uvedenych v zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia
a v rozsahu autorizicie biocidneho vyrobku & 2016/270161 platnej do 6.7.2026 a udelenej prislusnym
organom referen&ného &lenského $tatu Anglicko diia 6.7.2016.

Odovodnenie:

Ziadatel BROS Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig sp k., ul. Karpia 24, 61-619 Poznan, Pol'sko
dorudenim Ziadosti identifikadné &islo BC-YS012952-09 zodiia 26. jala 2012 poZiadal Ministerstvo
hospodérstva Slovenskej republiky (dalej len ,MH SR*) o vzajomné uznanie vnutroStdtnej autorizacie
biocidneho vyrobku & UK-2016-0975 udelenej rozhodnutim o autorizicii ¢. 2016/270161 zo dria 6. jula 2016,
ktoré vydal prislusny orgén referenéného clenského Statu Anglicko.

Presktimanim Ziadosti MH SR zistilo, e ziadost o vzdjomné uznanie vnutroStitnej autorizicie
biocidneho vyrobku spifia poziadavky ustanovené nariadenim o biocidnych vyrobkoch. Vykonanim
hodnotenia biocidneho vyrobku MH SR dospelo k zaveru, Ze biocidny vyrobok definovany v predlozenom
zhrnuti charakteristik biocidneho vyrobku spliia podmienky pre vzdjomné uznanie vnitrodtitnej autorizicie
biocidneho vyrobku.

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

Informécie o &isle autorizdcie biocidneho vyrobku je mozZné ndjst na web stranke MH SR:
http://www.ccsp.sk/databio/bprindex. htm

1/2



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

Drzitel’ autorizacie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a oznaCovanie biocidneho vyrobku v sulade
s¢&l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpegnostnych tdajov v silade s ¢lankom 70 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch.

Podla § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zakona MH SR vybera rocné platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podla § 14 ods. 9 biocidneho zakona su roéné platby splatné
kazdoroéne do 30. juna kalendarneho roka po vydani prislusného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia roénej platby MH SR vyda rozhodnutie o ukon&eni spristupiiovania
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 uhrad a ro¢nych platieb
za spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie.

V stlade s ustanoveniami &lanku 40 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a delegovanym nariadenim
Komisie (EU) & 492/2014 zo 7. marca 2014, ktorym sa dopliia nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) &.528/2012, pokial' ide o pravidla obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaju
vzajomnému uzndvaniu, je moZna obnova autorizacie biocidneho vyrobku.

Poucenie:

Podla &lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorugenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (R4BP) povaZuje za oznamenie rozhodnutia.

Podla § 61 ods. 1 zakona & 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich
predpisov proti tomuto rozhodnutiu moZno v lehote 15 dni odo dita oznamenia tohto rozhodnutia podat’
rozklad na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mierova 19, 827 15 Bratislava 212. V&as podany
rozklad ma odkladny ucinok.

Toto rozhodnutie je preskiimatelné sidom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zakona
&. 162/2015 Z. z. Spravny sidny poriadok.

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

Dorugit: BROS Spélka z ograniczona odpowiedzialnoscig sp.k., ul. Karpia 24, 61-619 Poznan, Pol’'sko
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Priloha 1

Bratislava, 10. marca 2017
Naga znadka: 04071/2017-3052-12644
Ref. &islo: bio/339/0/17/RK

ZHRNUTIE CHARAKTERISTIK BIOCIDNEHO VYROBKU

Nazov vyrobku

BROS repelent proti komarom a kliestom

1. Administrativne informacie

1.1. Obchodné nazvy vyrobku

BROS repelent proti komarom a klie$tom

Oblast’ trhu

Slovensko

1.2. DrzZitel’ autorizacie Nazov

BROS Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia sp.k.

Adresa

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

Cislo autorizacie

SK17-MRP-010

R4BP Ziadost’ ¢.

BC-YS012952-09

Didtum rozhodnutia o autorizacii

10. marec 2017

Ditum skonéenia platnosti autorizacie

6. jul 2026

1.3. Vyrobca vyrobku

Nazov vyrobcu

BROS Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia 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 uéinnej latky

Nazov latky

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

625 E. Catawba Avenue
NC 28120

Mount Holly

Spojené Staty americké

2114 Larry Jeffers Road
SC 29045
Elgin

Spojené §taty americké
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Bratislava, 10. marca 2017
Nas3a znacka: 04071/2017-3052-12644
Ref. &islo: bio/339/0/17/RK

2. ZloZenie a uprava vyrobku

2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku

BAS EC CAS Beiny ndzov Ndazov IUPAC Funkcia Obsah
(%)
23 205-149-7 134-62-3 N,N-dietyl-3-metylbenzamid N,N-diethyl-m-toluamide adinna latka 15,0
Typ dpravy Kvapalina uréena na okamzité pouZitie

3. Vystrazné a bezpe¢nostné upozornenia

Vystrazné upozornenia

H225 VelPmi horlava kvapalina a pary.

H319 Spo6sobuje vazne podrazdenie oci.

Bezpeténostné 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 ohfia a inych zdrojov zapalenia. NefajCite.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCT: Niekol’ko miniit
ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné
So%ovky a ak je to mozné, odstraiite ich. Pokracujte vo
vyplachovani.

P501 Zneskodnite obsah/nadobu v sulade s miestnymi
predpismi

4. Autorizované pouZitie

4.1. Neprofesionalne pouZitie

Typ vyrobku

Vyrobky typu 19 — Repelenty a atraktanty

Presny opis autorizovaného pouZitia

VI11.2 Ochrana zdravia

Oblasti pouZitia

Vnutorné, vonkajsie
IV.1 Pouzitie vo vniitornom prostredi
IV.2 Pouzitie vo vonkajSom prostredi

Kategorie pouZivatelov

Siroka verejnost’ (neprofesionalne)

CiePové skodlivé organizmy vedecky nazov bezny nazov
Metastigmata (Ixodida) kliest’
Culicidae komar
Simuliidae muchnicka
Sposob aplikacie sprejovanie

Opis sposobu aplikacie

aplikacia na 'udskd pokozku

Davka

1,78 mg pripravku na cm2 pokozky (zodpoveda 0,27 mg
DEET na cm2 pokoZzky).
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Bratislava, 10. marca 2017
Nasa znacka: 04071/2017-3052-12644
Ref. &islo: bi0/339/0/17/RK

v

Casovy rozvrh

Utinne odpudzuje komére piskPavé (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 cm2 pokozky (zodpoveda 0,27 mg
DEET na cm2 pokozky).

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

Maximalny denny podet pouZitia spreja s biocidnym
produktom na koZi bez su¢asnej aplikacie d’alSich

pripravkov, napriklad opalovacich krémov:

Dospeli 136

Deti> 12 54
Deti 2-12 22
Vel’kost’ balenia a obalovy material Typ Material Velkost’
flasa Plast: HDPE 25-250 ml
alebo PE

Opis

Plastova fTasa (HDPE alebo PE) s rozpraSova¢om:
25 ~250 ml

4.1.1. Pokyny na pouZivanie

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 o¢i alebo Ust.
Nestriekajte priamo na tvar.
Nevdychujte sprej.

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

Po navrate dovnitra zmyte pripravok mydlom a vodou.

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

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

NepouZivajte si€asne spolu s ostatnymi aplikaciou lieku na
koZi, ako st napriklad opalovacie krémy.

Detom vo veku 2 az 12 rokov smie byt tento biocidny
pripravok aplikovany na kozu tvare, krku, predlaktia, lytok a
chodidiel raz denne s tym, Ze zvy$ok tela musi byt’ chréneny
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Bratislava, 10. marca 2017
Nasa znacka: 04071/2017-3052-12644
Ref. &islo: bio/339/0/17/RK

vhodnym odevom.

Odporica sa, aby neosetrené Casti pokozky boli zakryté
odevom tak, aby sa zamedzilo pristupu bodavého hmyzu.

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

Utinne odpudzuje komare piskl'avé (po dobu az 7 hodin),
tropické komare tigrované (po dobu az S hodin), klieste (po
dobu aZ 4 hodin) a muchnigky (po dobu az 8 hodin).

4.1.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

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

Zabraiite tomu, aby sa pripravok dostal do o¢i alebo tst.
Nestriekajte priamo na tvar.
Nevdychujte sprej.

PouZzivajte len vo vonkajSom prostredi alebo v dobre
vetranych priestoroch.

Po navrate dovnitra zmyte pripravok mydlom a vodou.

Pripravok nie je ureny pre pouzivanie u deti mladSich ako 2
roky.

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

Nepouzivajte sutasne spolu s ostatnymi aplikdciou lieku na
kozi, ako st napriklad opalovacie krémy.

Det'om vo veku 2 az 12 rokov smie byt tento biocidny
pripravok aplikovany na koZzu tvare, krku, predlaktia, lytok a
chodidiel raz denne s tym, Ze zvy$ok tela musi byt chraneny
vhodnym odevom.

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

Pri aplikacii pripravku dbajte na to, aby bolo minimalizované
pripadné rozliatie ¢i odkvapkavanie pripravku a / alebo

minimalizovany dopad sprejové hmly na zem.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

1w




Priloha 1

Bratislava, 10. marca 2017
Naga znagka: 04071/2017-3052-12644
Ref. ¢islo: bio/339/0/17/RK

Uchovavajte na bezpe¢nom mieste.

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

Uchovavajte mimo zdrojov zapéalenia.
Utinne odpudzuje komére pisklavé (po dobu az 7 hodin),

tropické komare tigrované (po dobu az 5 hodin), klieSte (po
dobu aZ 4 hodin) a muchni¢ky (po dobu az 8 hodin).

4.1.3. Udaje o pravdepodobnych priamych
alebo nepriamych nepriaznivych tiéinkoch,
navod na poskytnutie prvej pomoci

a nitdzové opatrenia na ochranu Zivotného
prostredia

Pri vdychnuti:

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

Pri vniknuti do oéi:

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

Pozitie:

Pri poziti vyhladajte okamzZite lekarsku pomoc a ukéazte
lekdrovi obal alebo &titok na obale pripravku.

Kontakt s pokozkou:

U citlivych 0sdb mdze spdsobit’ podrazdenie. V pripade
podrazdenia umyte pokozku vodou a mydlom.

4.1.4. Ndavod na bezpecné zneskodnenie
vyrobku a jeho obalu

Nevypustajte do kanalizacie.

Zabrérite preniknutiu chemickych latok a pouzitych obalov
do pddy, vodnych nadrzi a vodnych tokov.

Nadoba nie je uréend na opakované pouZitie

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

Uchovavajte v pdvodnom (origindlnom) balenie.
Uchovavajte na dobre vetranom mieste.
Zivotnost pripravku je aZ 3 roky.

5. VSeobecné pokyny pre pouZitie

5.1. Pokyny na pouZivanie

pozri ¢ast’ 4.1.1.

5.2. Opatrenia na zmiernenie rizika

pozri Cast’ 4.1.2.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych
alebo nepriamych nepriaznivych acinkoch,
navod na poskytnutie prvej pomoci

a niadzové opatrenia na ochranu Zivotného
prostredia

pozri Cast’ 4.1.3.
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5.4. Navod na bezpec¢né zneSkodnenie
vyrobku a jeho obalu

pozri Cast’ 4.1.4.

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

pozri ¢ast’ 4.1.5.

- koniec dokumentu -
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