PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

e CB/PY A0 037 48 Tjaors

Jaico RDP n.v.
Nijverheidslaan 1545
3660 Opglabbeek
Belgia

Warszawa, Zm‘i -09-2 5

DECYZJA

Na podstawie art. 6 ust. 4 Rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia
18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktow biobojczych, na ktére udzielono pozwolenia
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE
L 109 z 19.04.2013, str. 4) oraz w zwiazku z art. 50 i art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nar 528/2012 2z dnia 22 maja 2012r.
w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167
z27.06.2012, str.1),

1) dokonuje si¢ zmiany danych znajdujacych si¢ w Charakterystyce Produktu
Biobéjczego stanowiacej zalacznik do pozwolenia nr PL/2014/0177/MR z dnia
11.12.2014 r. na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biob6jczego Mugga
Roll On 20% DEET

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejgcych zapaséw produktu biobéjczego:

I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostepniania
na rynku,

II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapaséw
produktu biobdjczego.

poprzez aktualizacj¢ zapisdw dotyczacych Charakterystyki Produktu Biobdjczego

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku
postgpowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.

Inne postanowienia decyzji
Zmiany okreslone niniejszg decyzja muszg by¢ wprowadzone na tresci etykiety produktu
biobojczego.

UZASADNIENIE
Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2014/0177/MR w zakresie aktualizacji
zapisoOw dotyczacych sposobu stosowania, dtugosci okresu przechowywania oraz rodzaju
1 wielkosci opakowania uwzglgdnia w calosci zadanie strony.
Zgodnie z artykulem 52 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobojczych
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(Dz.U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub
— w przypadku produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawia¢, to wowczas
przyznaje okres na udostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejqcych zapasow,
z wyjatkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub
dla srodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekraczaé 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapaséw danych
produktow biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”

Majac na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak w sentencji.

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 2013 r., poz. 267 ze zm.),
stronie sluzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktoéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyz;ji.

Z upowainienia Prazpsa
WICEFREZES

Zalaczniki:
1. Charakterystyka Produktu Biobojczego

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Sven Heymans
2. ala
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1)

2)

3)

4)

5)

Zatacznik nr /{ do pozwolenia nr p L/Q,O 1 H / O’{ F ¥//N 'e/ & 4/ 65/ M{Y

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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 Biobdjczego

Nazwa handlowa produktu biobéjczego:
Mugga Roll On 20% DEET

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Jaico RDP n.v.

Adres Nijverheidslaan 1545, 3660 Opglabbeek, Belgia

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygas$nigcia:
Numer pozwolenia PL/2014/0177/MR
Data wydania pozwolenia 2015 -09- 2 5

Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 01.11.2023 r.

Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta Jaico RDP. n.v.

Adres producenta Nijverheidslaan 1545, 3660 Opglabbeek, Belgia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres Vliegveld 21, Wevelgem 8560,

Belgia

Producent substancji czynnej/czynnych

Substancja czynna N,N-dietylo-m-toluamid

Nazwa producenta Vertellus Perfomance Materials inc.

Adres producenta 2110 High Point Road, Greensboro NC 27403,
USA

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | jw.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medyzznyveh § Pioduiiow Biobdijczych
Al. Jerozolimskie 131C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego

stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawarto$¢
powszechna [g/100 g]
DEET N,N-dietylo-m- substancja 134-62-3 205-149-7 21,3

toluamid czynna (wtym

zanieczyszczenia
0,6)

Benzoesan benzoesan czynnik 3734-33-6 223-095-2 0,001
denatonium | fenylometylo-[2- zniechecajgcy

[(2,6- do

dimetylofenylo)amin | przypadkoweg

0]-2-oksoetylo]- 0 spozycia

dietyloamonu
Alkohol etanol rozpuszczalnik 64-17-5 200-578-6 33,64
etylowy

7) Postaé uzytkowa: ptyn, gotowy do uzycia

8) Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace Srodki ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Flam. Liq. 3
Eye Dam. 1

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H226: Latwopalna ciecz i pary.
H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze

GHS02 GHSO05
Niebezpieczenstwo

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H226: Latwopalna ciecz i pary.
H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Srodki ostroznosci

P101: W razie konieczno$ci zasiggnigcia porady lekarza, nalezy
pokaza¢ pojemnik lub etykiete.

P102: Chroni¢ przed dzieé¢mi.

P210: Przechowywa¢ z dala od Zrdédet ciepta goracych powierzchni,
zrddel iskrzenia, otwartego ognia i innych Zrédet zaptonu. Nie pali¢.
P270: Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P305+351+338+310: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut. Wyjac¢ soczewki
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lub lekarzem.

Uwagi

alergiczne;j.

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa PT 19

kontaktowe, jezeli sq i mozna je latwo usunac. Nadal phukac.
Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC

EUH208: Zawiera geraniol. Moze powodowac wystapienie reakcji

Opis zastosowania Produkt odstraszajacy komary (Culicidae) do stosowania na

odstonietg skorg cztowieka.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Doroste osobniki komarow, tj.:
e Culex spp.

e Aedes spp.

e Anopheles spp.

11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Sposéb stosowania:

Réwnomiernie rozprowadzi¢ za pomocg kulki (roll-on) niewielkg ilo$¢ produktu (ok. 1 ml na
600 cm’ skory) na odstonigte czesci ciala. Nie stosowaé na twarz. Stosowaé 1 - 2 razy
dziennie.

Produkt chroni przed komarami okoto 4 - 7 godzin (krotszy czas ochrony dotyczy komarow
Aedes spp. czy Anopheles spp. przenoszacych choroby tropikalne). Czynniki takie jak
temperatura i wilgotno$¢ powietrza oraz potliwos¢ skory moga mie¢ wptyw na skutecznosé
produktu.

12) Kﬁtegorie uzytkownikéw: powszechny

13) Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposSrednich lub poSrednich dzialan

niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

Narazenie inhalacyjne: Zapewni¢ dostgp $wiezego powietrza. W przypadku wystapienia
reakcji alergicznej, nalezy zasiggna¢ pomocy lekarza. Kontakt z oczami: dokladnie umy¢
migkksa, czysta woda przez 15 minut bez zamykania oczu. Niezaleznie od stanu
poczatkowego, skierowac poszkodowanego do okulisty i pokaza¢ etykietg.

Kontakt z otwartymi ranami lub uszkodzong skora: doktadnie umy¢ migkka, czysta woda.
W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia lub wystapienia reakcji alergicznej, nalezy
zasiegna¢ porady lekarskiej.

W przypadku potknigcia: wypi¢ 1 lub 2 szklanki wody i wywota¢ wymioty. Nie wywolywac
wymiotdw u osoby nieprzytomne;j. Jesli to konieczne, zasiggnaé porady lekarza, pokazujac
etykietg.

Skutki uboczne:

Wielokrotny lub ciagly kontakt z produktem moze powodowaé utrat¢ naturalnych olei
z powierzchni skory w wyniku niealergicznych zapalen kontaktowych i wchtaniania przez
skore. Produkt moze powodowaé powazne uszkodzenie oczu.

Srodki ochrony §rodowiska:
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Unika¢ zrzutéw do Srodowiska. Postgpowaé zgodnie z instrukcja lub karta charakterystyki.
Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowe;j i kanalizacji, produktem lub
opakowaniem po produkcie.

14) Instrukeje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie nie sg przeznaczone do recyklingu. Opakowan po produkcie nie
nalezy uzywa¢ do innych celow. Opakowania po produkcie, wszelkie materialy
zanieczyszczone produktem (w tym materiat wykorzystany do zebrania produktu),
pozostatosci produktu nalezy usuwac¢ zgodnie z lokalnymi zasadami usuwania odpadow.

W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do $rodowiska, nalezy go zebra¢ (przy
uzyciu piasku, ziemi lub podobnego chlonnego materiatu) do oznaczonego, zamykanego
pojemnika i usuwa¢ zgodnie z lokalnymi zasadami usuwania odpadéw.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow
biobé6jezych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chlodnym, suchym, dobrze wentylowanym miejscu, z dala od $wiatla/zrodet zaptonu/
wysokich temperatur.

Dhugos¢ okresu przechowywania: do 5 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;j.

16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Wazne Srodki ostroznosci:

e  Unika¢ kontaktu produktu z oczami, blong $luzowg oraz uszkodzong skora.

»  Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktorych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia, woda
przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z zywnoscia.

« Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktorych moze on mie¢ kontakt z tworzywami

. sztucznymi lub powierzchniami lakierowanymi.

« Nie stosowac¢ czg¢sciej niz 2 razy dziennie.

« Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 roku zycia.

e Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiete.

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

e Produkt stosowa¢ na zewnatrz pomieszczen lub w miejscach dobrze wentylowanych
wewnatrz pomieszczen. Nie wdychac oparow produktu.

e Po zastosowaniu produktu umy¢ rece.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:
Butelka (szklo) z kulkg (roll-on) o pojemnosci 50 ml.
Butelka (HDPE) z kulkg (roll-on) o pojemnosci 50 ml.

Al. Jerozolimskie 181C, 02: 1 !
NIP: 521-32-14-182 REGON: U t Barbara fawbrskadficz ok
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