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REPUBLIKA HRVATSKA

MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

KLASA: UP/I-543-04/22-12/08
URBROIJ: 534-03-3-2/3-22-3
Zagreb, 17. kolovoza 2022.

Ministar zdravstva Republike Hrvatske na temelju ¢lanka 8. Zakona o provedbi Uredbe (EU) br.
528/2012 Europskoga parlamenta i Vije¢a u vezi sa stavljanjem na raspolaganje na trzi$tu i uporabi biocidnih
proizvoda (,,Narodne novine®, broj 39/13, 47/14, 115/18), povodom zahtjeva trgovatkog drustva BROS Spétka
z ograniczong odpowiedzialnos$cig, Karpia 24, 61-619 Poznan, Poljska, u predmetu medusobnog priznavanja
odobrenja za biocidni proizvod, donosi

RJESENJE

I. Trgovaékom druitvu BROS Spétka z ograniczong odpowiedzialno$cig, Karpia 24, 61-619 Poznan,
Poljska (u daljnjem tekstu: nositelj odobrenja) odobrava se stavljanje na raspolaganje na trZiStu Republike
Hrvatske i koriStenje biocidnog proizvoda BROS Losion protiv komaraca — za djecu.

II. Odobrenje za stavljanje na raspolaganje na trzitu i uporabu biocidnog proizvoda daje se iskljucivo
pod uvjetima navedenima u SaZetku svojstava biocidnog proizvoda iz priloga ovoga rje3enja koji je sastavni dio
ovoga rjeSenja.

I11. Nositelj odobrenja duZan je izraditi deklaraciju u skladu s uvjetima iz ovoga rjesenja.

IV. Nositelj odobrenja duZan je obavijestiti Ministarstvo zdravstva o neo¢ekivanim ili Stetnim u¢incima
biocidnog proizvoda.

V. Ovo rjeSenje vazi do 17.7.2032.

ObrazloZenje

Trgovacko druitvo BROS Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia, Karpia 24, 61-619 Poznan, Poljska,
podnijelo je zahtjev Ministarstvu zdravstva za usporednim medusobnim priznavanjem odobrenja izdanog od
strane referentne drzave Slovenije, za stavljanje na raspolaganje na trzistu i uporabu biocidnog proizvoda BROS
Losion protiv komaraca — za djecu.

Odobrenje za stavljanje na raspolaganje na trZistu i uporabu biocidnog proizvoda daje se isklju¢ivo pod
uvjetima navedenima u SaZetku svojstava skupine biocidnog proizvoda iz priloga ovoga rjeSenja, koji je sastavni
dio ovoga rjesenja. Nositelj odobrenja duzan je izraditi deklaraciju u skladu s uvjetima iz ovoga rjeSenja i sukladnu
¢lanku 69. Uredbe (EU) br. 528/2012. Nositelj odobrenja duZan je obavijestiti Ministarstvo zdravstva o
neo&ekivanim ili $tetnim u&incima biocidnog proizvoda sukladno &lanku 47. Uredbe (EU) br. 528/2012. Ovo
rjeSenje vazi do 17.7.2032. sukladno datumu vaZenja odobrenja referentne drZave. Na temelju naprijed
navedenoga u skladu s ¢lankom 34. Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskoga parlamenta i Vijeca u vezi sa
stavljanjem na raspolaganje na trZidtu i uporabi biocidnih proizvoda (,,Narodne novine“, broj 39/13 i 47/14),
rijeSeno je kao u izreci.

Uputa o pravnom lijeku:

Protiv ovog rjedenja stranka moZe pokrenuti upravni spor pred mjesno nadleznim upravnim sudom, u
roku od 30 dana od dana primitka ovog rje$enja. TuZba se predaje mjesno nadleZznom sudu neposredno u pisanom
obliku, usmeno na zapisnik ili se 3alje postom, odnosno dostavlja elektroni¢ki.
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Sazetak svojstava biocidnog proizvoda

BROS Losion protiv komaraca — za djecu

Vrsta proizvoda 19 — Repelenti (odbojna sredstva) i mamci (zastita od
nametnika)

Broj odobrenja: KLASA: UP/I-543-04/22-12/08
Broj odluke iz Registra biocidnih proizvoda (R4BP): HR-0029040-0000



1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE

1.1. Trgovacki naziv(i) proizvoda

Trgovacki naziv BROS Losion protiv komaraca — za djecu

1.2 Nositelj odobrenja

Naziv i adresa nositelja odobrenja Naziv BROS Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia
Adresa Karpia 24, 61-619 Poznan, Poljska

Broj odobrenja KLASA: UP/I-543-04/22-12/08

Broj odluke iz Registra biocidnih proizvoda |HR-0029040-0000

(R4BP)

Datum odobrenja 17.8.2022.

Datum isteka odobrenja 17.7.2032.
1.3. Proizvodad(i) proizvoda

Naziv proizvodaca BROS Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig

Adresa proizvodaca ul. Karpia 24,, 61-619 Poznan, Poljska

Lokacija proizvodnih pogona ul. Karpia 24,, 61-619 Poznar, Poljska
1.4. Proizvodadi aktivnih tvari

Aktivna tvar Etil butilacetilaminopropionat

Naziv proizvodaca Merck KGaA

Adresa proizvodaca Frankfurter StraBe 250,, 64293 Darmstadt, Njemacka
Lokacija proizvodnih pogona Poligono Merck,, 08100 Mollet del Vallés, Barcelona, Spanjolska

2 SASTAV I FORMULACIJA PROIZVODA

2.1. Kvalitativne i kvantitativne informacije o sastavu proizvoda
Uobicajeni naziv IUPAC naziv Funkcija CAS broj EC broj Sadrzaj (%)
Etil Aktivna tvar  |52304-36-6 257-835-0 17,3
butilacetilaminopropionat
Etanol Ethanol Neaktivna tvar |64-17-5 200-578-6 44,054
Izopropanol Propan-2-ol Neaktivna tvar |67-63-0 200-661-7 0,945
2.2 Vrsta formulacije

AL - Ostale tekuéine koje se primjenjuje nerazrijedene



3. OZNAKE OPASNOSTI I OBAVIJESTI

Oznaka upozorenja

H225 Lako zapaljiva tekuéina i para.
H319 Uzrokuje jako nadraZivanje oka.

Oznake obavijesti

P101 Ako je potrebna lije¢ni¢ka pomo¢ pokazati spremnik ili naljepnicu.
P102 Cuvati izvan dohvata djece.

P210 Cuvati odvojeno od topline, vruéih povriina, iskri, otvorenih plamena i
ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

P264 Nakon uporabe temeljito oprati ruke

P305+P351+P338 U SLUCAJU DODIRA S OCIMA:Oprezno ispirati vodom
nekoliko minuta.Ukloniti kontaktne le¢e ukoliko ih nosite i ako se one lako
uklanjaju. Nastaviti ispiranje.

P337+P313 Ako nadraZaj oka ne prestaje:ZatraZiti savjet/pomo¢ lijecnika.
P501 OdloZiti sadrzaj/spremnik u skladu s lokalnim propisima.

4. ODOBRENA UPORABA

4.1. Opis uporabe

Tablica 1. Uporaba br. 1 — Repelent obi¢nih komaraca, tropskih komaraca i krpelja

Vrsta proizvoda

Vrsta proizvoda 19: Repelenti (odbojna sredstva) i mamci (zastita od
nametnika)

Ako je relevantno, to¢an opis
odobrene uporabe

/

Ciljni organizam(mi)
(ukljudujuéi razvojnu fazu)

Znanstveno ime: Culex spp.
Uobigajeno ime: Obi¢ni komarac
Stadij razvoja: odrasli

Znanstveno ime: Aedes spp.
Uobi&ajeno ime: Tropski komarac
Stadij razvoja: odrasli

Znanstveno ime: Ixodes sp.
Uobi&ajeno ime: Krpelji
Stadij razvoja: odrasli

Podruéje primjene

u zatvorenom prostoru

na otvorenom

Repelent za nanogenje na ljudsku koZu.

Proizvod je namijenjen za uporabu samo u umjerenim klimama.

Nadini primjene

Metoda: Ruéno prskanje
Detaljan opis:
/

Koli¢ine kod primjene i
ucestalost

Stopa primjene: Doziranje: 0.43 mg/cm2 koZze (0.24 g proizvoda po
podlaktici) jednom dnevno.
Razrjedivanje (%): /




Broj i vremenski raspored primjene:

- Djecaod I do <2 godine starosti - primjenjujte jednom dnevno priblizno
7 potisaka na sve nepokrivene povrSine koZe.

- Djeca od 2 do < 6 godina starosti - primjenjujte jednom dnevno priblizno
10 potisaka na sve nepokrivene povrSine koZze.

- Djeca od 6 do < 12 godina starosti - primjenjujte jednom dnevno
priblizno 13 potisaka na sve nepokrivene povrSine koZe.

- Djecaod 12 do < 18 godina starosti - primjenjujte jednom dnevno
priblizno 22 potiska na sve nepokrivene povr§ine koZze.

- Odrasli - primjenjujte jednom dnevno pribliZzno 24 potiska na sve
nepokrivene povrsine koZe.

Utinkovito protiv obi¢nih komaraca 6.5 h (medijan CPT iznosi 390 = 51 min
za Culex spp.).

Uginkovito protiv tropskih komaraca u umjerenoj klimi 4 h (medijan CPT
iznosi 240 = 51 min za Aedes spp.)..

Ucinkovito protiv krpelja Sh.

Kategorije korisnika §iroka javnost (amaterska uporaba)

Veli¢ine pakiranja i ambalazni |Vrsta: Boca
materijal

Volumen: 50 - 300 ml (50 ml, 75 ml, 100 ml, 125 ml, 150 ml, 200 ml, 250
ml, 300 ml)

Materijal pakiranja: PE ili HDPE ili PP ili PVC ili PET ili staklo

Vrsta i materijal poklopca: pumpica (PP ili PE), ¢ep (PP ili PE), raspriva
(PP ili PE)

4.1.1.  Upute za uporabu specificne za uporabu

Vidjeti odjeljak 5

4.12.  Mjere za smanjenje rizika specificne za uporabu
Vidjeti odjeljak 5

4.1.3.  Ako su specificne za uporabu, pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim ucincima, upute za prvu
pomoc i hitne mjere u slucaju nuzde za zastitu okolisa

Vidjeti odjeljak 5



4.1.4.  Ako su specificne za uporabu, upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaze

Vidjeti odjeljak 5

4.1.5.  Ako su specificni za uporabu, uvjeti skladistenja i rok trajanja proizvoda u uobicajenim uvjetima
skladistenja

idjeti odjeljak 5

5. OPCE UPUTE ZA UPORABU!

5.1 Upute za uporabu

Primijenite ravnomjerno na kozu prskanjem s 15 cm udaljenosti. Proizvod treba nanijeti na nepokrivenu ljudsku
koZu (samo na lice, vrat, ruke, §ake, noge i stopala).

Ne primjenjujte ispod odjece. Sprijecite kontakt proizvoda sa sintetitkim materijalima. Prije uporabe testirajte
kompatibilnost proizvoda s tekstilom na nevidljivom dijelu odjevnog predmeta.

Primijeniti jednom dnevno za zastitu odraslih i djece.

Ne nanosite na oste¢enu ili nadrazenu koZu.

Uporaba krema za suncanje ili druge kozmetike nakon primjene repelenta zna¢ajno smanjuju njegovu
uéinkovitost.

5.2. Mjere za smanjenje rizika

Ne primjenjujte za zastitu djece mlade od 1 godine.

Za djecu u dobi od 1 do 12 godina: repelent moraju nanositi odrasli.

Ne primjenjujte proizvod izravno na lice - prvo ga nanesite u dlan ruke, a zatim razmazite izbjegavajuéi oéi.

Ne nanosite na ruke djeci.

Operite ruke prije diranja hrane.

Ne primjenjujte izravno na ili u blizini hrane, hrane za Zivotinje i pica, ili na povr§inama ili kuhinjskim
pomagalima koja su u izravnom kontaktu s hranom, hranom za Zivotinje i pi¢em.

Kako biste izbjegli kontaminaciju, izbjegavajte kontakt izmedu tretirane koZe i hrane.
Ne udiSite pare proizvoda.

Primjenjujte samo na otvorenom ili u prostorijama s dobrom cirkulacijom zraka.
Ne primjenjujete u blizini domacéih Zivotinja i stoke.

Ne primjenjujete izravno na Zivotinje.

! Upute o uporabi, mjere za smanjenje rizika i druge smjernice za uporabu u ovom odjeljku vrijede za svaku autoriziranu uporabu.



9.3. Pojedinosti o vjerojatnim izravnim i posrednim u¢incima, upute za prvu pomo¢ i hitne mjere u
slu¢aju nuzde za za$titu okoliSa

Upute za prvu pomo¢:

U SLUCAJU UDISANJA: U slu¢aju pojave simptoma nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANIA ili
lijecnika.

U SLUCAJU GUTANIJA: Isperite usta. Ako osoba moZe gutati, dajte joj nesto da popije. NE IZAZIVAJTE
povracanje. Nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANIJA ili lije¢nika.

U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: U slu¢aju pojave simptoma, isperite koZu s vodom i nazovite CENTAR
ZA KONTROLU OTROVANIJA ili lijeénika.

U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: Isperite o¢i vodom. Uklonite kontaktne lece ako ih nosite i ako se
one lako uklanjaju. Nastaviti ispirati 5 minuta. Nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANIJA ili

lije¢nika.

54. Upute za sigurno odlaganje proizvoda i ambalaZze
Ne bacajte neupotrijebljeni proizvod na tlo, u vodene tokove, u cijevi (umivaonike, wc $koljke...) niti u odvode.

Odlozite neupotrijebljeni proizvod, pakiranje i sav ostali otpad u skladu s lokalnim propisima.

AmbalaZa se ne smije ponovno upotrebljavati.

5.5. Uvjeti skladiStenja i roka trajanja proizvoda pod normalim uvjetima skladiStenja
Cuvati spremnik dobro zatvoren na hladnom, suhom i dobro prozra¢enom mjestu.

Rok trajanja 2 godine

6. OSTALE INFORMACIJE



