PREZES
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

DECYZJA

Warszawa, 2016 -07- 13

nAgrecol” Sp. z o.o.
Mesznary 2
98-400 Wieruszow

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwiazku z art. 91 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostgpniania na rynku
1 stosowania produktéw biobojeczych (Dz.U. UE L 167 z 27.06.2012r., str.1) oraz art. 8
ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2015r., poz 1926)

wydaje si¢ na rzecz:

»~Agrecol” Sp. z 0.0., Mesznary 2, 98-400 Wieruszow

- pozwolenie nr PL/2016/0203 na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu

biobdjczego o nastepujacych nazwach:

AROX na komary, kleszcze i meszKi
AROX na komary, Kleszcze i meszki STANDARD
AROX na komary STANDARD
AROX na kleszeze STANDARD
AROX na meszki STANDARD
Insekt Stop

Komar Stop

Insekt Blok

Bug Block

Mosquito Block

Tick Block

Black flies block

Bite Block

Komar-Blok
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Meszka-Blok

Kleszcz-Blok

Insect Block

bzzzSTOP

Magic Repellent

Lotion Shake-off

Bug-off-Lotion

Skin guard

TAMER na komary, kleszcze i meszki
CIOS na komary, kleszcze i meszki

zgodnie zzaakceptowany charakterystyka stanowigcg zalgcznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

AROX na komary, kleszcze i meszki
AROX na komary, kleszcze i meszki STANDARD
AROX na komary STANDARD
AROX na kleszcze STANDARD
AROX na meszki STANDARD
Insekt Stop

Komar Stop

Insekt Blok

Bug Block

Mosquito Block

Tick Block

Black flies block

Bite Block

Komar-Blok

Meszka-Blok

Kleszcz-Blok

Insect Block

bzzzSTOP

Magic Repellent

Lotion Shake-off

Bug-off-Lotion

Skin guard

TAMER na komary, kleszcze i meszki
CIOS na komary, kleszcze i meszki
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2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

»Agrecol” Sp. z 0.0., Mesznary 2, 98-400 Wieruszow
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:
»Agrecol” Sp. z 0.0., Mesznary 2, 98-400 Wieruszow

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytworcey:

Substancja czynna: Wytworca:

N.N-dietylo-m-toluamid /DEET, e Vertellus Specialties Inc., 201 N Illinois
WE: 205-149-7, CAS: 134-62-3, Street, Suite 1800, Indianapolis, IN 46204,
zaw. [19,5 /100 g] Stany Zjednoczone Ameryki

Pozwolenie zachowuje wazno$é: 10 lat od daty wydania pozwolenia

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016r., poz. 23), poniewaz uwzglednia ona
w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14
dni od dnia dorgczenia decyzji

Z upowaznienia esa
WICEPREZ
ds. ProduktéWwBiabéjczych
T
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Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Magdalena Michalczyk
2. ala
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Zatacznik nr A do pozwolenlanr ...

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 Biobéjczego

1) Nazwy handlowe produktu biobdjczego:
AROX na komary, kleszcze i meszki
AROX na komary, kleszcze i meszki STANDARD
AROX na komary STANDARD
AROX na kleszcze STANDARD
AROX na meszki STANDARD
Insekt Stop
Komar Stop
Insekt Blok
Bug Block
Mosquito Block
Tick Block
Black flies block
Bite Block
Komar-Blok
Meszka-Blok
Kleszcz-Blok

Insect Block

bzzzSTOP

Magic Repellent

Lotion Shake-off

Bug_off_LOtion Urzad Rejestracii Produktdw Leczniczych,
! Wyrobdw Madycznych | Produktéw Biobdjczych

Skin guard Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

) . NIP: 521-32-14-182 REGON: 5
TAMER: ok oiiity, Elészesed meei 82 REGON: 015249501

CIOS na komary, kleszcze 1 meszki
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2)

3)

4)

S)

6)

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | ,,Agrecol” Sp. z 0.0.

Adres Mesznary 2, 98-400 Wieruszow

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia

PL/2016/0203

Data wydania pozwolenia

2016 -07- 13

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia

10 lat od daty wydania pozwolenia

Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta

»Agrecol” Sp. z o.0.

Adres producenta

Mesznary 2, 98-400 Wieruszow

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

j.w.

Producent substancji czynnej/czynnych

Substancja czynna

N,N-dietylo-m-toluamid (DEET)

Nazwa producenta

Vertellus Specialties Inc.

Adres producenta

201 N Illinois Street, Suite 1800, Indianapolis,
IN 46204, Stany Zjednoczone Ameryki

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Vertellus Performance Materials Inc
2110 West Gate City Blvd
Greensboro, NC 27403

Stany Zjednoczone Ameryki

Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebgdgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbgdna do wlasciwego

stosowania produktu:

Nazwa powszechna | Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawartos¢é
- [&/100g]
DEET N,N-dietylo-m- Substancja 134-62-3 | 205-149-7 19.5
toluamid czynna
Alkohol etylowy etanol rozpuszczalnik 64-17-6 200-578-6 8,33
Strona2z5 UR.DRB.RBE.4230.0006.2012.KP




7) Postaé uzytkowa: lotion

8) Zwroty wskazujjce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce $rodki 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

ok &

GHS02 HE03
Niebezpieczenstwo

Zwrot okreslajacy zagrozenie

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

Srodki ostroznosci

P102 Chroni¢ przed dzieé¢mi.

powierzchni, zrodel iskrzenia, otwartego ognia i
innych Zrédetl zaptonu. Nie palié.

Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s i mozna je tatwo
usungc.

P310 Natychmiast skontaktowacé si¢ z osrodkiem
zatru¢ lub lekarzem.

P210 Przechowywa¢ z dala od zrédet ciepta, goracych

P251 Nie przekluwa¢ ani nie spala¢, nawet po zuzyciu.
P305+P351+P338 W przypadku dostania si¢ do oczu:

Uwagi

EUH208 Zawiera d-limonen i cytral. Moze
powodowaé wystapienie reakcji alergiczne;.

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 19
Opis zastosowania Produkt odstraszajacy komary, kleszcze 1 meszki do
stosowania na skoreg.
Urzad Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249501
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10) Zwalczane organizmy szkodliwe:
e Komary (Culicidae)
e Meszki (Simulidae)
e Kleszcze (Ixodidae)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:
Dozowanie:
Produkt stosowac 1-2 razy dziennie.
Sposob stosowania:

Produkt rozprowadzi¢ rownomiernie na skér¢. Nie stosowaé bezposrednio na twarz — nanosic¢
za pomocg dloni. Stosowa¢ 1-2 razy dziennie. Produkt do zastosowania wewnatrz (przeciwko
komarom i meszkom) i na zewnatrz (przeciwko kleszczom i meszkom) pomieszczen.

12) Kategorie uzytkownikow: powszechny

13) Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

W przypadku dostania si¢ do oczu: ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sq 1 mozna je tatwo usungé. Natychmiast skontaktowaé¢ sie z osrodkiem
zatru¢ lub lekarzem.

W przypadku spozycia: dokladnie przeptukaé usta woda, w razie potrzeby skontaktowac sie
z lekarzem.

Narazenie inhalacyjne: Wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze. Skontaktowad sie
z lekarzem.

Skutki uboczne:

Nie stwierdzono ubocznych skutkéw stosowania produktu innych niz te, ktore wynikajg
z klasyfikacji.

$rodki ochrony $rodowiska:

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

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

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem, pozostatosci
produktu nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi zasadami usuwania odpadéw.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo$é okresu przechowywania produktow
biobéjezych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu,
w chiodnym, suchym, dobrze wentylowanym miejscu, z dala od $wiatla, zrédet zaptonu,
wysokich temperatur, poza zasiggiem dzieci i zwierzat domowych.

Okres trwalosci produktu: do 3 lat od daty produkcii.
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16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:
Wazne Srodki ostroznosci:

»  Nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat.

« Nie stosowac czesciej niz 2 razy dziennie

»  Stosowac tylko na zewnatrz lub w dobrze wentylowanych pomieszczeniach

«  Unika¢ kontaktu produktu z oczami, skora wokot oczu, blonami sluzowymi i uszkodzona
skora.

« Po zastosowaniu produktu umy¢ rece.

« Produkt nie jest przeznaczony do wspdlnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biob6jczym i kosmetykami do opalania.

«  Nie jesc¢ nie pi¢ i nie pali¢ tytoniu podczas uzycia produktu.

o Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury
przekraczajacej 50 °C/122 °F.

» Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytac etykiete.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

butelka (plastik) z pompka: 50 ml (50 g) 75 ml (75 g), 100 ml (100 g), 150 ml (150 g), 200 ml
(200 g), 250 ml (250 g)

/

A

Z upowaznienia Prezesg
WIGEPREZES

ds..Prqd_qk_!_éw’ Biobdjczych

Barbara Ja/d@rsg_a-Luczak
L

Urzad Rejestracji Produkddw Leczniczych,
Wyrobcw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 RECON: 015249601
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