Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

e AP 3048 0355 MR Warszava,

SC Johnson Sp. z o.0.
ul. Ta§mowa 7
02-677 Warszawa

208 -2- 15

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku 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
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167
z 27.06.2012 r., str.1, z p6zn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobojczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 122 ze zm.)

wydaje si¢ na rzecz:
SC Johnson Sp. z 0.0., ul. TaSmowa 7, 02-677 Warszawa

- pozwolenie nr PL/2018/0355/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego OFF! Protect atomizer

zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowiaca zalacznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

OFF! Protect atomizer

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

SC Johnson Sp. z 0.0., ul. Tasmowa 7, 02-677 Warszawa
3. Nazwa i adres wytwércy produktu biobdjczego:

1. S.C. Johnson Europlant B.V., Groot Mijdrechtstraat 81, 3641 RV Mijdrecht, Holandia

2. SC Johnson Europlant B.V., Oy Transmeri Logistics Ab, Kiséllintie 13, 01730 Vantaa,
Finlandia

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartos¢ w produkcie biob6jczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

Substancja czynna: Wytworca:

N,N-dietylo-m-toluamid (DEET) Vertellus Performance Materials Inc.,
WE: 205-149-7, CAS: 134-62-3 2110 High Point Road, Greensboro,
zaw. [7,00 g/100 g] NC 27402, Stany Zjednoczone

5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobéjczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0355/MR na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego OFF! Protect atomizer.

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 20.02.2027 r.
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UZASADNIENIE

W dniu 27 lipca 2012 r., (data wptywu do Kancelarii Gléwnej), wnioskodawca
SCJ EurAFNE LTD zlozyl wniosek nr UR.DRB.RBE.4231.0052.2012.AF,
nr w Rejestrze Produktéw Biobojczych (R4BP): BC-DV012518-24, o wydanie pozwolenia
krajowego na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego OFF! Protect
atomizer w procedurze wzajemnego uznawania réwnoleglego pozwolen, zgodnie
z art. 32 1 art. 34 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobojczych (Dz. Urz. UE L 167
z27.06.2012 r., str. 1 z p6zn. zm.).

Referencyjne panstwo czlonkowskie (Zjednoczone Krélestwo) w dniu 20.02.2017 r.
wydato pozwolenie krajowe nr UK-2017-1065 na udostepnienie na rynku i stosowanie
produktu biobojczego Autan Protect Family Spray. Warunki stosowania produktu zostaty
okreslone na: maksymalnie 3 razy dziennie u dorostych i dzieci powyzej 12 roku zycia
oraz maksymalnie 2 razy dziennie u dzieci powyzej 2 roku zycia. Ww. pozwolenie zostato
wydane z zastosowaniem art. 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012, ktéry stanowi iz:
»Niezaleznie od ust. 1 i 4 na produkt biobéjczy moze zosta¢ udzielone pozwolenie, jesli nie
s3 w pelni spetnione warunki okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv), lub moze zosta¢
udzielone pozwolenie na udostepnianie na rynku do powszechnego stosowania, jezeli
speinione s3 kryteria, o ktorych 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 wynikajgcego ze stosowania danego produktu biobdjczego zgodnie
z warunkami okreslonymi w pozwoleniu. Stosowanie produktu biobojczego,
na ktéry udzielono pozwolenia na podstawie niniejszego ustepu, podlega odpowiednim
srodkom zmniejszajacym ryzyko, aby zminimalizowaé narazenie ludzi i Srodowiska
na dziatanie tego produktu biobojczego. Stosowanie produktu biobdjczego, 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 czionkowskie pozwolenia
z zastosowaniem art. 19 ust. 5 rozporzgdzenia nr 528/2012, w pierwszej kolejnosci ustalono
czy warunki zawarte w art. 19 ust. 5 przedmiotowego produktu sg spelnione réwniez
w Polsce.

Stwierdzi¢ nalezy, iz przedmiotowy produkt wykazuje skuteczne dziatanie
odstraszajace wobec przedstawicieli takich organizméw szkodliwych jak: komar egipski
(Aedes aegypti) oraz kleszcze. Komar egipski wystepuje w Europie na potudniu kontynentu
w cieptych i wilgotnych miejscach w poblizu ludzkich siedzib. Zasigg wystgpowania tego
gatunku stopniowo si¢ zwigksza obejmujac rowniez kraje poilnocne, nie mozna tez
wykluczy¢ czasowej introdukcji komara egipskiego na tereny Polski w okresie letnim
[Jansen, Beebe 2010]. Mozliwo$¢ wystepowania tego gatunku komara na terenie Polski ma
ogromne znaczenie przede wszystkim z medycznego punktu widzenia. Gatunek ten jest
wektorem wielu wirusow powodujacych takie grozne choroby jak denga i zo6lta febra,
a takze moze przenosi¢ wirusa chikungunya oraz filarie pasozyta Wuchareria bancroffti.
Doswiadczalnie udowodniono mozliwo$¢ przenoszenia przez ten gatunek komara wirusa
kleszczowego zapalenia moézgu [Wegner 1999]. Kleszcze biora aktywny udziat
w krazeniu i podtrzymywaniu w $rodowisku patogenéw o znaczeniu medycznym,
tj. wywolujgcych takie grozne choroby jak: borelioza, wirusowe zapalenie pluc,
anaplazmoza oraz kleszczowe zapalenie mézgu [Reye et al. 2013, Tomanovi¢ et al. 2013,
Wojcik-Fatla et al. 2011, 2015].

Po zapoznaniu si¢ z raportem z oceny produktu referencyjnego Autan Protect Family
Spray i warunkami pozwolenia udzielonymi przez referencyjne panstwo cztonkowskie,
Organ stwierdzit, ze na terytorium Polski ma zastosowanie warunek, o ktéorym mowa
w art. 19 ust. 5, poniewaz zagrozenia zwigzane z przenoszeniem chordb przez komary
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W dniu 17 listopada 2017 r. Organ, na podstawie art. 10 § 1 ustawy z dnia
14 czerwca 1960r. — Kodeks postgpowania administracyjnego, poinformowat
wnioskodawce o wynikach przeprowadzonej oceny, w dniu 28 listopada 2018 r.
wnioskodawca zaakceptowal Charakterystyke Produktu Biobdjczego, w zakresie warunkow
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U.z2018r., poz. 2096),
stronie  stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne  rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéow Biob6jczych, w terminie 14 dnj od dnia doreczenia decyzji.

Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:

1. Strona

2. aa

Strona 3 z 3 UR.DRB.RBE.4231.0052.2012.AF







R | a8 |0 355 | MR

Zatgeznik nr /] do pozwolenianr ...

Mo

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow 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 Biobodjczego

Nazwa produktu:

OFF! Protect atomizer

Grupa produktowa: 19 - Repelenty i atraktanty

Numer pozwolenia: PL/2018/0355/MR
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

OFF! Protect atomizer

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | SC Johnson Sp. z o0.0.

Adres

ul. Tasmowa 7, 02-677 Warszawa

1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2018/0355/MR
Data wydania pozwolenia M8 <12- 15
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2027-02-20

1.4. Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta 1

S.C. Johnson Europlant B.V.

Adres producenta 1

Groot Mijdrechtstraat 81, 3641 RV Mijdrecht,
Holandia

- . Groot Mijdrechtstraat 81, 3641 RV
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1 Adres Mijdrecht, Holandia
Nazwa producenta 2 SC Johnson Europlant B.V.
Oy Transmeri Logistics Ab, Kisillintie 13,
Pures progucents 2 01730 Vantaa, Finlandia
Oy  Transmeri  Logistics Ab,
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres | Kisillintie 13, 01730  Vantaa,

Finlandia

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

N,N-dietylo-m-toluamid

Nazwa producenta

Vertellus Performance Materials Inc.

Adres producenta

2110 High Point Road, Greensboro, NC 27402,
Stany Zjednoczone

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | 2110 High Point Road, Greensboro,

NC 27402, Stany Zjednoczone
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2. Sklad i postaé uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezb¢dna do
wlasciwego stosowania produktu:

1::;:; hna | Nazwa IUPAC | Funkeja Nr CAS Nr WE [Zgjivo‘:)"g‘;“
DEET N,N-dietylo- Substancja 134-62-3 205-149-7 | 7,00
m-toluamid czynna
alkohol etylowy | etanol Sktadnik nie 64-17-5 200-578-6 | 86,37
bedacy substancja
czynng

2.2 Postaé uzytkowa: repelent gotowy do uzycia: mikroemulsja

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki

ostroznosci:

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

Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia Flam. Liq. 2
Zwrot okreslajacy L
zagrozenie H225 Wysoce latwopalna ciecz i pary.
Oznakowanie

V4 § ﬁ%%&*"*\
Piktogram GHS i hasto < ﬁ )
ostrzegawcze ' x?ﬁ

Niebezpieczenstwo

Zwrot. ok.reslaj acy H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
zagrozenie

Srodki ostroznosci

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

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103 Przed uzyciem przeczytaé etykietg.

P210 Przechowywa¢ z dala od zrodet ciepla, gorgcych
powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrodet
zaptonu. Nie pali¢.

P233 Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamknigty.
P370+P378 W przypadku pozaru: uzy¢ rozpylonego strumienia
wody do gaszenia.

P403+P235 Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywa¢ w chtodnym miejscu.

P501 Zawarto$é/pojemnik usuwa¢ do miejsc przeznaczonych
do skladowania i utylizacji odpadéw zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Uwagi Nie dotyczy
Urzad Re )
Wyrobs n
Strona 3z 6 Al. Jerczo 2 UR.DRB.RBE.4231.0052.2012.AF

NIP: 521-32-14-132 REGON



4.1 Zastosowanie 1:

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

Odstraszanie kleszczy i komaréw przez uzytkownika

powszechnego
Grupa produktowa 19
Opis zastosowania Brak

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Doroste osobniki kleszczy ( Ixodidae)
Doroste osobniki komarow (Culicidae)

Obszar zastosowania

Produkt odstraszajacy kleszcze i komary do stosowania
na odstonieta skore cztowieka.

Sposdb stosowania

Rozpylenie

Dawka i czestotliwosé
stosowania

Rozpyli¢ niewielkg ilos¢ produktu (ok. 1 g na 645 cm” skory
(0,11 mg DEET na 1 cm? skory)).

Produkt chroni przed kleszczami do okoto 3 godzin, a przed
komarami, ktére mogg przenosi¢ zolta febre, goraczke dengi
lub wirusa zachodniego Nilu do okoto 2 godzin po aplikacii.
Stosowa¢ maksymalnie 3 razy dziennie u dorostych i dzieci
powyzej 12 roku zycia, a u dzieci w wieku 2 — 12 lat stosowaé
nie czesciej niz 2 razy dziennie.

Kategoria uzytkownika

Powszechny

Wielkos¢ opakowan
1 materiaty opakowaniowe

Butelka (HDPE) z atomizerem, o pojemnosci 50 ml, 65 ml,
100 ml, 150 ml, 200 ml lub 250 ml.

4.1.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.1

4.1.2 Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

4.1.3 Szczegély dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

4.1.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4

4.1.5 Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktéw
biobdjezych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego

zastosowania):

patrz sekcja 5.5

S. Instrukcje dotyczgce sposobu stosowania wspolne dla wszystkich

zastosowan:

5.1 Imstrukcje dotyczgce stosowania:

* Rozpyli¢ produkt na odstonigte czgsci ciata, a nastepnie réwnomiernie rozsmarowac:
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5.2

3.3

o dorosli i dzieci powyzej 12 roku zycia: 5 psiknie¢ na kazdg reke, 7 psiknig¢
na twarz, 5 psiknig¢ na szyje, 4 psiknigcia na gorng czesé kazdej stopy,
12 psiknig¢ na dolng czgs$¢ kazdej nogi,
o dzieci w wieku 2-12 lat: 3 psiknigcia na kazde przedramie, 3 psikniecia
na twarz, 3 psiknigcia na szyje, 2 psiknigcia na gorng cze$¢ kazdej stopy.
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 roku zycia.
Nie stosowa¢ bezposrednio na twarz — nanosi¢ za pomocg dtoni omijajac okolice oczu
i ust.
Nie stosowa¢ na dlonie dzieci ponizej 12 roku zycia.
Nie stosowa¢ pod ubraniem.
Nie wdycha¢ rozpylonej cieczy.
Produkt stosowa¢ na zewngtrz pomieszczen lub w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach.
Aby ograniczy¢ ukaszenia komarow zaleca si¢ okrycie ubraniem pozostatych
obszar6w skory, ktore nie zostaty spryskane produktem.
Po powrocie do domu umy¢ mydtem i woda spryskang skore.

Srodki zmniejszajace ryzyko:

Nie stosowa¢ czegciej niz 3 razy dziennie u dorostych i dzieci powyzej 12 roku zycia,
a u dzieci w wieku 2 — 12 lat nie stosowaé czesciej niz 2 razy dziennie.

Produkt stosowa¢ na zewngtrz pomieszczen lub w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach.

Po powrocie do domu umy¢ mydtem i wodg spryskang skore.

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Przechowywa¢ w bezpiecznym miejscu.

Przechowywa¢ z dala od zrédel ciepla, goragcych powierzchni, zrédel iskrzenia,
otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie palié.

Przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umy¢ rece i skére narazona na bezposredni
kontakt z produktem.

Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mieé kontakt z zywnoscia,
woda przeznaczong do spozycia, paszg, przyborami majgcymi kontakt z zywnoscia.
Aby ograniczy¢ ukgszenia komar6w zaleca si¢ okrycie ubraniem pozostatych
obszarow skory, ktore nie zostaty spryskane produktem.

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

Pierwsza pomoc:

W _przypadku potknigcia: nie wywotywa¢ wymiotow, niezwlocznie zasiegngé porady
lekarza, pokaza¢ opakowanie lub etykiete. Wypluka¢ usta wodg. W przypadku
utrzymujacych si¢ objawow wezwac lekarza.

W przypadku kontaktu z oczami: obficie przemy¢ oczy woda.

W przypadku wdychania: wyprowadzi¢ poszkodowanego na §wieze powietrze.

Skutki uboczne:

Jesli produkt uzywany jest zgodnie ze sposobem uzycia nie nalezy spodziewaé sig
zadnych niepozadanych bezposrednich i posrednich skutkow ubocznych dla zdrowia
czlowieka.
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Srodki ochrony $rodowiska:

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

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, pozostatosci produktu nalezy usuwa¢ w sposéb bezpieczny
i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow
niebezpiecznych (np. w spalarni). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadow
komunalnych.

Opakowania po produkcie nie sg przeznaczone do recyklingu. Opakowan
po produkcie nie nalezy uzywac do innych celow.

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

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamkni¢tym
opakowaniu, w suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz
zwierzgt niebedacych przedmiotem zwalczania. Przechowywa¢ z dala od wysokich
temperatur i zrodet zaptonu. Chroni¢ przed zamarzaniem. Nie przechowywa¢ razem
z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugo$¢ okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze

pokojowe;.

6. Inne informacje:

Techniczna zawarto$¢ substancji czynnej na 100 g produktu wynosi: DEET
(7,0081 g).

Produkt zawiera czynnik zniechgcajacy do przypadkowego spozycia.
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