PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, PPN
N P10 12480325 e 21|30\ 2013 he

BROS Spélka z ograniczong
odpowiedzialnoscig sp. k.

ul. Karpia 24

61-619 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwigzku z art. 52 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
UE nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostepniania narynku i stosowania
produktéw biobéjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 I, str. 1, zpézn. zm.) oraz
W zwigzku z art. 7 ust. 7 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia
18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobdjczych, na ktére udzielono pozwolenia
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europe;j skiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE
L 109 z19.04.2013 ., str. 4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U 22018 L., poz, 2231)

1) dokonuje sie:

zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0325/MR z dnia 28.06.2018 r.

na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego o nastepujacych
nazwach:

nazwa 1: BROS zel na komary i kleszcze I
nazwa 2: Expel kids zel na komary i kleszcze
nazwa 3: Expel zel na Komary i kleszcze

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigcg zalgcznik do niniejszej
decyzji

w zakresie:
- charakterystyki produktu biobéjczego stanowigcej zalgcznik do decyzji

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejgcych zapasow produktu biobéjczego:
L 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostepniania
na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobéjczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatgeznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0325/MR z dnia 28.06.2018 r.
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego o nastgpujacych nazwach:
BROS zel na komary i kleszcze L, Expel kids zel na komary i kleszcze, Expel zel na komary
i kleszcze.
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UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0325/MR w zakresie aktualizacji
zapisow dotyczacych dtugosci okresu przechowywania produktu biobdjczego uwzglednia
w catosci zadanie strony. W zwiazku z tym od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono
na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. 22018 r.,
poz. 2096 ze zm.).

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096
ze zm., dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrbcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy
z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. z 2018 r., poz. 1302 ze zm.,, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia
decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobbjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ziotych. Na podstawie art. 243 § 1
w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego 0 przyznanie prawa pomocy W zakresie zwolnienia od kosztow
sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 {2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec Si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. 7 dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-1 1-00, fax + 48 22-492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobdjczego

1) Nazwa handlowa produktu biobéjczego:
nazwa 1: BROS zel na komary i kleszcze I
nazwa 2: Expel kids zel na komary i kleszcze
nazwa 3: Expel zel na komary i kleszcze

2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa BROS Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig sp. k.

Adres ul. Karpia 24, 61-619 Poznan

3) Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasniecia:

Numer pozwolenia PL/2018/0325/MR
Data wydania pozwolenia 2018-06-28

Data wydania zmiany pozwolenia 2019 <i0- 7 °
Pozwolenie zachowuje wazno$é do dnia | 2026-07-07

4) Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta BROS Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig sp. k.
Adres producenta ul. Karpia 24, 61-619 Poznan
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres ul. Karpia 24, 61-619 Poznan

S) Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna N,N-dietylo-m-toluamid

Nazwa producenta Clariant Corporation

Adres producenta 625 E. Catawba Avenue, Mt. Holly, NC 28120,

Stany Zjednoczone

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1 Adres | 625 E. Catawba Avenue, Mt. Holly, NC
28120, Stany Zjednoczone

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres | 2114 Larry Jeffers Road, Elign, SC
29045, Stany Zjednoczone
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6)

7

8)

Sklad jako$ciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest niezb¢dna do wlasciwego

stosowania produktu*:

Nazwa Nazwa IUPAC | Funkcja Nr CAS Nr WE Zawartos¢

powszechna [g/100 g]

DEET N.N-dietylo-m- | substancja | 34 653 | 205-149-7 15,00
toluamid czynna

* zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia

Postaé uzytkowa: zel, gotowy do uzycia

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace SrodKi ostroznosci:

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Eye Irrit. 2

Zwrot okreslajacy
zagrozenie

H319 Dziata draznigco na oczy.

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

Uwaga

Zwrot okreslajacy
zagrozenie

H319 Dziata draznigco na oczy.

Srodki ostroznosci

P101 W razie koniecznosci zasiegnigcia porady lekarza nalezy
pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P305+P351+P338 \'Y PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjac
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je latwo usung¢. Nadal
plukad

Uwagi

Nie dotyczy

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

19

Opis zastosowania

Produkt  odstraszajacy  komary  (Culicidae),  kleszcze
(Metastigmata/Ixodida) 1 meszki (Simuliidae) do stosowania

na odstonietg skorg cztowieka.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Doroste osobniki komaréw, tj.:

e  Culex spp.
e  Aedes spp.
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Doroste osobniki meszek, tj.:
e Simulidae spp.

Doroste osobniki kleszczy, tj.
® Kkleszcz pospolity (Ixodes ricinus).

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Sposé6b stosowania:

Rozprowadzi¢ niewielkg ilo$é produktu (ok. 1,78 mg na 1 cm? skéry) na odstoniete czesci ciala.
Nie stosowaé bezposrednio na twarz — nanosié¢ za pomocg dioni. Stosowaé 1-2 razy dziennie
u dorostych i dzieci powyzej 12 roku zycia oraz 1 raz dziennie u dzieci od 2 do 12 roku zycia.
Produkt skutecznie odstrasza komary pospolite do 7 h, kleszcze do 4 h i meszki
do 6 h. Zapewnia ochrone nawet przed tropikalnymi komarami tygrysimi do 5.5 h. Czynniki
takie jak temperatura i wilgotnogé powietrza oraz potliwo$é skory mogg mie¢ wplyw
na skuteczno$¢ produktu.

12) Kategorie uzytkownikéw: powszechny

13) Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

Narazenie przez drogi oddechowe: zapewni¢ dostep $wiezego powietrza i zasiggna¢ porady
lekarza.

Narazenie przez kontakt z oczami: w przypadku kontaktu z oczami przemy¢ obficie woda. Jesli
objawy nie ustapia, nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Narazenie przez drogi pokarmowe: po potknigciu natychmiast zasiegnaé pomocy medycznej
oraz pokaza¢ lekarzowi opakowanie lub etykiete.

Narazenie przez kontakt ze skérg: moze powodowaé podraznienie u 0s6b wrazliwych.
W przypadku wystgpienia podraznienia skérg umy¢ wodg z mydiem.

Skutki uboczne:
Inne skutki uboczne niz wymienione w klasyfikacji nie sg znane.

Srodki ochrony srodowiska:
Nie wprowadza¢ do kanalizacji.

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji produktem lub
opakowaniem po produkcie.

14) Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:
Opakowania po produkcie i pozostatosci produktu nalezy usuwa¢ w sposob bezpieczny
i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw
niebezpiecznych. Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.
Opakowania po produkcie nie s przeznaczone do recyklingu.

15) Warunki przechowywania oraz dugosé okresu przechowywania produktéw biobéjczych
w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania. Nie przechowywaé razem z zywnoscig, napojami
i paszami dla zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 5 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowej
16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:
Wazne Srodki ostroznosci:

® Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiete.
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Unika¢ kontaktu produktu z oczami, skorg wokot oczu, blong sluzowa oraz uszkodzong
skora.

Produkt stosowaé na zewnatrz pomieszczen lub w miejscach dobrze wentylowanych
wewnatrz pomieszczen.

Nie stosowaé produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z zywnoscw},
woda przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z Zywnoscia.
Nie stosowa¢ u dzieci ponizej 2 lat.

Stosowac raz lub dwa razy dziennie u dorostych i dzieci powyzej 12 lat oraz raz dziennie
u dzieci od 2 do 12 roku zycia.

Nie przekracza¢ zalecanej liczby aplikacji.

Nie jesé i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas aplikacji produktu.

Produkt nie jest przeznaczony do wspolnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biob6jczymi.

Po zakonczeniu stosowania produktu umy¢ skorg wodg z mydiem.
Nie stosowaé produktu w miejscach, w ktorych moze on mie¢ kontakt z materiatami

syntetycznymi, —powierzchniami lakierowanymi, plastikowymi, malowanymi,
skorzanymi i zegarkami.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Butelka (PE lub PP lub laminat) o pojemnosci 25-150 ml,
Tubka (PE lub PP lub laminat) o pojemnosci 25-150 ml.

Urzad Rejesiracyi Produhtés o Z upowaznig /3Prezesa

Wyrobw b
Al Jer
NIP: 521-32-14-132

WICERREZE
ds. Prod Biopojczych

Strona 4 z 4 UR.DRB.RBE.4241.0076.2018.AL

[DRB-RBE.4241.55.2019.AL]



