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Omega Pharma International n.v.
Venecoweg 26

9810 Nazareth

Belgia

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 32 ust. 2 i art. 33 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktéw biobojczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1,
z pozn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. 22015 r.,, poz. 1926 ze zm.)

wydaje si¢ na rzecz:
Omega Pharma International n.v., Venecoweg 26, 9810 Nazareth, Belgia
- pozwolenie nr PL/2017/0275/MR na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu

biob6jczego Jungle Formula Maximum Original zgodnie z zaakceptowang
charakterystyky stanowigca zalgcznik do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

Jungle Formula Maximum Original

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Omega Pharma International n.v., Venecoweg 26, 9810 Nazareth, Belgia

3. Nazwa i adres wytworcy produktu bioboéjczego:

1) Omega Pharma Manufacturing GmbH & Co. KG, Benzstralle 25, 71083 Herrenberg,
Niemcy
2) Medgenix Benelux n.v., Vliegveld 21, 8560 Wevelgem, Belgia

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

Substancja czynna: Wytworca:

N,N-dietylo-m-toluamid e (lariant Corporation, 625 E Catawba Avenue,

(DEET) Mt. Holly, NC 28120 Stany Zjednoczone

WE: 205-149-7, CAS: 134-62-3 o Vertellus™ Performance Materials, 2110 High

zaw. (48,50 g/100 g] Point Road, Greensboro, NC 27403 Stany
Zjednoczone
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5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0275/MR na udost¢pnianie
na rynku i stosowanie produktu biobojczego Jungle Formula Maximum Original.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 01.08.2024 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w calosci zgdanie strony.

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. z 2016 r., poz. 23 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urz¢du
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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1. Charakterystyka produktu biobgjczego
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktéw Biobdjezych
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) Nazwa handlowa produktu biobéjczego:
Jungle Formula Maximum Original

2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Omega Pharma International n.v.

Adres Venecoweg 26, 9810 Nazareth, Belgia

3) Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasniecia:

Numer pozwolenia PL/2017/0275/MR
Data wydania pozwolenia 2017 -10- 10

Pozwolenie zachowuje waznosé¢ do dnia | 2024-08-01

4) Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta 1 Omega Pharma Manufacturing GmbH & Co. KG

Adres producenta 1 Benzstralle 25, 71083 Herrenberg, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1 Adres | Benzstrale 25, 71083 Herrenberg,
Niemcy

Nazwa producenta 2 Medgenix Benelux n.v.

Adres producenta 2 Vliegveld 21, 8560 Wevelgem, Belgia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres | Vliegveld 21, 8560 Wevelgem, Belgia

5) Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna N,N-dietylo-m-toluamid

Nazwa producenta 1 Clariant Corporation

Adres producenta 1 625 E Catawba Avenue, Mt. Holly, NC 28120
Stany Zjednoczone

Lokalizacja zakladu produkcyjnego 1 Adres | 625 E Catawba Avenue, Mt. Holly,

NC 28120 Stany Zjednoczone
Nazwa producenta 2 Vertellus' Performance Materials
Adres producenta 2 2110 High Point Road, Greensboro, NC 27403

Stany Zjednoczone
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres | 2110 High Point Road, Greensboro,
NC 27403 Stany Zjednoczone

Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych,

Stiona.l g W"ywbow Medycznych i Produktéw Biobéjczych UR.DRB.RBR.4231.0033.2016.AJ
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601



6) Sklad jakoSciowy i ilo§ciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezb¢dna do wiasciwego

stosowania produktu*:

Nazwa powszechna | Nazwa IUPAC | Funkcja Nr CAS | Nr WE Zawarto$é
[£/100 g
DEET N,N-dietylo- substancja 134-62-3 | 205-149-7 48,50
m-toluamid czynna
Alkohol etylowy etanol rozpuszczalnik | 64-17-5 | 200-578-6 3711

7
8)

*zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia (0,001 %)

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. Liq. 2
Eye Irrit. 2
Aquatic Chronic 3

Zwrot okreslajacy H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

zagrozenie H319 Dziata draznigco na oczy.
H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne powodujac
dlugotrwale skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto

ostrzegawcze
Niebezpieczenstwo

Zwrot okreslajacy H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

zagrozenie H319 Dziata draznigco na oczy.

H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne powodujac
dlugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P210 Przechowywa¢ z dala od Zrodel ciepla, goracych
powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrodet
zaptonu.

P260 Nie wdycha¢ rozpylonej cieczy.

P270 Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P271 Stosowaé¢ wylacznie na zewngtrz lub w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie plukaé¢ woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usunag¢. Nadal
plukac.

Uwagi

EUH208 Zawiera geraniol. Moze powodowa¢ wystapienie
reakcji alergiczne).
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9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa PT 19
Opis zastosowania Produkt odstraszajgcy komary (Culicidae) do stosowania
na odstonieta skore cztowieka

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Doroste osobniki komardw, tj.
e Culex spp.

e Anopheles spp.

e Aedes spp.

11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Sposob stosowania:

Rozpyli¢ niewielkg ilogé produktu (ok. 1 ml na 600 cm?® skory) - na odstonigte czesci ciala,
a nastgpnie rownomiernie rozsmarowa¢. Nie stosowaé¢ bezposrednio na twarz — nanosi¢
za pomocg dioni. Stosowa¢ maksymalnie 1 raz dziennie u 0s6b powyzej 18 roku zycia.
Produkt chroni przed komarami okoto 4-9 godzin (krétszy czas ochrony dotyczy komarow
Aedes spp. czy Anopheles spp. przenoszgcych choroby tropikalne).

Czynniki takie jak temperatura i wilgotno$¢ powietrza oraz potliwos$é skory moga mieé
wplyw na skuteczno$é¢ produktu.

12) Kategorie uzytkownikow: powszechny

13) Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony $rodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

W_przypadku wdychania: nalezy wyj$¢ na $wieze powietrze, a nastgpnie zasiggnaé
porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza

W przypadku kontaktu z oczami: ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukaé.

W _przypadku spozycia: nalezy uda¢ si¢ do lekarza, a nastgpnie pokaza¢ pojemnik oraz
etykiete.

Skutki uboczne:
Dziala draznigco na oczy. Moze powodowac wystgpienie reakcji alergiczne;.

Srodki ochrony Srodowiska:

Unika¢ zrzutéw do srodowiska. Postepowa¢ zgodnie z instrukcja lub karta charakterystyki.
Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji, produktem
lub opakowaniem po produkcie.

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

Opakowania po produkcie, pozostalosci produktu nalezy usuwaé¢ w sposob bezpieczny
i przekaza¢ firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku 1 unieszkodliwiania odpadow
niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.
Opakowania po produkcie nie sg przeznaczone do recyklingu. Opakowan po produkcie
nie nalezy uzywac do innych celow.
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15) Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéow
biob6jczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu,
w chiodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedgcych przedmiotem zwalczania. Przechowywaé¢ z dala od $wiatla, wysokich
temperatur/zrodel zaplonu. Nie przechowywaé razem z Zzywnoscig, napojami 1 paszami
dla zwierzat.

Dlugos$¢ okresu przechowywania: do 5 lat (od daty produkcji) w temperaturze pokojowe;j
16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:
Zawartos¢ techniczna substancji czynnej 50 g/100 g.

Wazne Srodki ostroznosci:

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

e Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia,
woda przeznaczong do spozycia, paszg, przyborami majgcymi kontakt z zywno$ciag.

e Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktorych moze on mie¢ kontakt z tworzywami
sztucznymi lub powierzchniami lakierowanymi lub emaliowymi.
Nie stosowac¢ czgéciej niz 1 raz dziennie.
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 18 roku zycia.
Produkt stosowa¢ na zewnatrz pomieszczen lub w miejscach dobrze wentylowanych
wewngtrz pomieszczen. Nie wdychac rozpylonego produktu.

e Nie jes¢, nie pic€ i nie pali¢ podczas uzywania produktu
Produkt nie jest przeznaczony do wspolnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobdjczymi.

Rodzaj i wielkos¢ opakowania:

Butelka (HDPE/PP) z pompka rozpylajaca i nasadka (PP) o pojemnosci 15-250 ml w pudetku
kartonowym.

Z upowaznienia Prepesa

Urzad Rejestracji Produkidw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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