PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2018 -06- 2 8

BROS Spélka z ograniczong
odpowiedzialnos$cig sp. k.

ul. Karpia 24

61-619 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwiazku z art. 19 ust. 5, art. 32 ust. 2 i art. 34 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. U. UE L 167
z27.06.2012r., str.l, z p6ézn. zm.) oraz art. 8§ ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1221 138)

wydaje si¢ na rzecz:

BROS Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia sp. k., ul. Karpia 24, 61-619 Poznan

- pozwolenie nr PL/2018/0327/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego BROS plyn na meszki I

zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowigca zalacznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:
BROS plyn na meszki I
2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

BROS Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia sp. k., ul. Karpia 24, 61-619 Poznan
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego:

BROS Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia sp. k., ul. Karpia 24, 61-619 Poznan

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biobdjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:

N,N-dietylo-m-toluamid (DEET) Clariant Corporation, 625 E. Catawba
WE: 205-149-7, CAS: 134-62-3 Avenue, Mount Holly, NC 28120,
zaw. [15,00 g/100 g] Stany Zjednoczone

Strona 1z 3 UR.DRB.RBE.4231.0065.2012.AF




5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowiaca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0327/MR na udostgpnianie
na rynku i stosowanie produktu biobojczego BROS ptyn na meszki 1.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 05.07.2026 r.
UZASADNIENIE

W dniu 30 lipca 2012 r., (data wptywu do Kancelarii Gléwnej), wnioskodawca BROS
Sp. z o0.0. sp. k. ztozyl wniosek nr UR.DRB.RBE.4231.0065.2012.AF, nr w Rejestrze
Produktéw Biobdjczych (R4BP): BC-BD01226108-63 o wydanie pozwolenia krajowego
na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego BROS ptyn na meszki |
w procedurze wzajemnego uznawania réwnolegltego pozwolen, zgodnie z art. 32 i art. 34
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie
udost¢pniania na rynku istosowania produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167
2 27.06.2012 r., str. 1 z pdzn. zm.).

Referencyjne panstwo czlonkowskie (Wielka Brytania) w dniu 5 lipca 2016 r.
wydato pozwolenie krajowe nr UK-2016-0974 na udostepnienie na rynku i stosowanie
produktu biobdjczego Bros Black Fly Pump Spray. Ww. pozwolenie zostalo wydane
z zastosowaniem art. 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012, ktory stanowi iz: ,,Niezaleznie
od ust. 1 1 4 na produkt biobdjczy moze zcsta¢ udzielone pozwolenie, jesli nie sag w pelni
spelnione warunki okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv), lub moze zosta¢ udzielone
pozwolenie na udostgpnianie na rynku do powszechnego stosowania, jezeli spetnione sg
kryteria, o ktéorych mowa w ust. 4 lit. ¢), w przypadkach gdy niewydanie takiego
pozwolenia powodowatoby nieproporcjonalnie duze negatywne skutki dla spoleczenstwa
w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla srodowiska wynikajacego
ze stosowania danego produktu biobojczego zgodnie z warunkami okreslonymi
w pozwoleniu. Stosowanie produktu biobdjczego, na ktoéry udzielono pozwolenia na
podstawie niniejszego ustepu, podlega odpowiednim $rodkom zmniejszajacym ryzyko, aby
zminimalizowa¢ narazenie ludzi i $rodowiska na dziatanie tego produktu biobdjczego.
Stosowanie produktu biobojczego, na ktéry udzielono pozwolenia na mocy niniejszego
ustepu, jest ograniczone do panstw cztonkowskich, w ktérych spetnione sa warunki
okreslone w akapicie pierwszym”.

W zwigzku z wydaniem przez referencyjne panstwo cztonkowskie pozwolenia
z zastosowaniem art. 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012,w pierwszej kolejnosci ustalono
czy warunki zawarte w art. 19 ust. 5 przedmiotowego produktu sa spetnione réwniez
w Polsce.

Stwierdzi¢ nalezy, iz przedmiotowy produkt wykazuje skuteczne dziatanie
odstraszajace wobec przedstawicieli takich gatunkoéw organizméw szkodliwych jak:
muchéwki z rodziny meszkowatych (Simuliidae). Muchowki z rodziny meszkowatych
uznaje si¢ za szkodliwe dla zdrowia ludzi poniewaz ich $lina powoduje silne reakcje takie
jak bol, swiad, obrzgki, podskorne galaretowate nacieki, a takze dziata toksycznie na uktad
nerwowy. Przez wzglad na masowe wystgpowanie w niektorych latach, owady te stanowig
zagrozenie dla zdrowia, a nawet zycia szczegdlnie wrazliwych grup oséb, poniewaz ich
ukaszenia moga wywotac silng toksemie lub wstrzas anafilaktyczny. W Polsce notowano
przypadki padania bydia atakowanego przez meszki [Wegner 1999].

Po zapoznaniu si¢ z raportem zoceny produktu Bros Black Fly Pump Spray
1 warunkami pozwolenia udzielonymi przez referencyjne panstwo cztonkowskie, Organ
stwierdzil, Zze na terytorium Polski ma zastosowania warunek, o ktérym mowa
w art. 19 ust. 5, poniewaz zagrozenia zwiazane z przenoszeniem choréb przez meszki
w Polsce oraz w Wielkiej Brytanii sa na podobnym poziomie.

W _dniu 28 sierpnia 2017 r. Organ, na podstawie art. 10 § 1 ustawy
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z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 1257), poinformowal wnioskodawce o zebranych dowodach i materialach.
W dniu 9 listopada 2017 r. wnioskodawca zaakceptowal Charakterystyke Produktu
Biobojczego, w zakresie warunkow stosowania produktu biobojczego.

Lista pozycji literaturowych:

Wegner Z. 1999. Arachnoentomologia lekarska [w:] Zarys parazytologii lekarskiej. Wydawnictwo Lekarskie
PZWL. Warszawa, 325-7.

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 2017 r., poz. 1257),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Z upowaznienia Prezesa

Zataczniki:

1. Charakterystyka produktu biobé6jczego
Otrzymuja:

1. Strona

2.aa
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A
Zatacznik nr ... do pozwolenla nr ...

1)

2)

3)

4)

S)

PL/2048]0327/1R

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-11-00, fax + 48 22-492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobojczego

Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

BROS ptyn na meszki I

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | BROS Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia sp. k.

Adres | ul. Karpia 24, 61-619 Poznan

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2018/0327/MR

Data wydania pozwolenia 2018 -06- 2 8

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2026-07-05

Producent produktu biobéjczego:

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

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)

9

Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego
stosowania produktu*:

Nazwa Nazwa IUPAC | Funkcja Nr CAS Nr WE Zawartos$¢
powszechna ' [g/100 g]
DEET E’fjﬁf&yl"'m‘ S“c'fytflnnga 134-62-3 | 205-149-7 15,00
:P;f;l‘z; etanol rozpuszczalnik | 64-17-5 200-578-6 79,799

*zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia

Postaé uzytkowa: ptyn, gotowy do uzycia

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce Srodki ostroznosci:

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

Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia | Flam Liquid 2

Eye Irrit. 2
Zwrot okreslajacy H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
zagrozenie H319: Dziata draznigco na oczy.
Oznakowanie

Piktogram GHS i
hasto ostrzegawcze

Niebezpieczenstwo

Zwrot okreslajacy
zagrozenie

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
H319 Dziata draznigco na oczy.

Srodki ostroznosci

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

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P210 Przechowywac¢ z dala od Zrodet ciepta, goracych powierzchni,
zrédet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrodet zaptonu. Nie palié.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukad

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé na wysypisko lub do utylizacji
zgodnie z miejscowymi przepisami.

Uwagi

Nie dotyczy

Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

19

Opis zastosowania

Produkt odstraszajacy meszki (Simuliidae) do stosowania na
odstonigta skére czilowieka.
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

Zwalczane organizmy szkodliwe:

Doroste osobniki meszek, tj.:
e Simuliidae spp.

Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Sposoéb stosowania:

Rozpyli¢ niewielka ilo$¢ produktu (ok. 1,88 mg na 1 cm” skéry) na odstonigte czesci ciata
z odlegtosdci ok. 15 cm, a nastgpnie réwnomiernie rozsmarowaé. Nie stosowaé bezposrednio
na twarz — nanosi¢ za pomocg dtoni. Stosowa¢ 1-2 razy dziennie u dorostych i 1 raz dziennie
u dzieci w wieku 2-12 Iat.

Produkt chroni przed meszkami okoto 8 godzin. Czynniki takie jak temperatura i wilgotnos¢
powietrza oraz potliwo$¢ skory moga mie¢ wplyw na skuteczno$é produktu.

Kategorie uzytkownikéw: powszechny

Szczegoély 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 zasiggnaé porady
lekarza.

Narazenie przez kontakt z oczami: w przypadku kontaktu z oczami przemy¢ obficie duza
iloscig wody. Jesli objawy nie ustapia, nalezy zasiggnaé porady lekarza.

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

Narazenie przez kontakt ze skoéra: moze powodowaé podraznienie u 0sob wrazliwych.
W przypadku wystapienia podraznienia skor¢ umyé woda z myditem.

Skutki uboczne:
Inne skutki uboczne niz wymienione w klasyfikacji nie sa znane.
Srodki ochrony Srodowiska:

Nie wprowadza¢ do kanalizacji.

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

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie i pozostatosci produktu nalezy usuwaé w sposob bezpieczny
i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow
niebezpiecznych. Nie miesza¢ ze strumieniem odpadow komunalnych.

Opakowania po produkcie nie sg przeznaczone do recyklingu.

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania. Nie przechowywaé razem z zywnoscia, napojami
1 paszami dla zwierzat.
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Dlugos$é¢ okresu przechowywania: do 3 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowe;.

16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Wazne srodki ostroznosci:

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytac etykietg.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami, skéra wokot oczu, btong Sluzowa
oraz uszkodzong skora.

Produkt stosowa¢ na zewnatrz pomieszczen lub w miejscach dobrze wentylowanych
wewnatrz pomieszczen. Nie wdychaé rozpylonego produktu.

Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia,
wodg przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z zywnoscia.
Nie stosowac u dzieci ponizej 2 lat.

Stosowa¢ 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 aplikowa¢ produktu na dtonie dzieci ponizej 12 roku zycia.

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

Produkt nie jest przeznaczony do wspdlnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobdjczymi.

Po zakonczeniu stosowania produktu umy¢ skor¢ woda z mydiem.

Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z materiatami
syntetycznymi, powierzchniami lakierowanymi, plastikowymi, malowanymi,
skorzanymi i1 zegarkami.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:
Butelka (HDPE lubPE) z pompka rozpylajaca o pojemnosci 25-250 ml.
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