Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2020 -01- 2
Nr PS\0L. / 2013 J.QS.«.&G.].MK\ SnP :

Arthur Schopf Hygiene
GmbH & Co. KG
Pfaffensteinstrafle 1
83115 Neubeuern
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 i ust. 7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, ze zm.) w zwiazku z art. 5 i art. 7 ust. 1
rozporzgdzenia Wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r. okreslajacego
procedur¢ wydawania pozwolen dla takich samych produktow biobojczych zgodnie
z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 125
2 07.05.2013 r., str. 4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych
(Dz. U. 22018 r., poz. 2231)

wydaje si¢ na rzecz:
Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co. KG, Pfaffensteinstra3e 1, 83115 Neubeuern, Niemcy

- pozwolenie nr PL/2019/0426/MR/SBP na udoste¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobé6jczego Anti Mosquito

zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowigcg zalgcznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:
Anti Mosquito

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:
Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co. KG, Pfaffensteinstrale 1, 83115 Neubeuern, Niemcy

3. Nazwa i adres wytwércy produktu biobéjczego:
Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co. KG, Pfaffensteinstrae 1, 83115 Neubeuern, Niemcy

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

Substancja czynna: Wytworca:

ester etylowy kwasu 3-(N-acetylo-N-butylo) * Merck S.L.U., Calle Me}ria Qe
amino propionowego (butyloacetyloamino Molina 40, 28006 Madryt, Hiszpania
propionian etylu, IR3535) e Merck KGaA, Frankfur'ter Strasse
WE: 257-835-05, CAS: 52304-36-6 250, 64293 Darmstadt, Niemcy
zaw. [20 g/100 g]
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5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objgtych pozwoleniem nr PL/2019/0426/MR/SBP na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Anti Mosquito.

Pozwolenie wydano dla takiego samego produktu jak produkt biobdjczy Insect Repellent
Pump Spray IR3535 20% (pozwolenie nr PL/2019/0394/MR z dnia 27.06.2019 r.).

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 16.05.2027 r.

UZASADNIENIE

W dniu 20.10.2015 r., wnioskodawca Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co. KG zlozyt
wniosek nr UR.DRB.RBR.4231.0060.2015.MC1, nr w Rejestrze Produktow Biobdjczych
(R4BP): BC-JW020167-21, o wydanie pozwolenia krajowego na udostg¢pnianie na rynku
1 stosowanie produktu biobdjczego Anti Mosquito w procedurze wydawania pozwolen dla
takiego samego produktu biobdjczego jak rejestrowany w procedurze wzajemnego
uznawania pozwolen produkt biobojczy Insect Repellent Pump Spray IR3535 20%, zgodnie
z art. 17 ust. 7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie
udostgpniania na rynku istosowania produktéw biobojczych (Dz. Urz. UE L 167
z227.06.2012 r., str. 1 ze zm. - zwanego dalej: rozporzadzeniem nr 528/2012) oraz art. 3
rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (UE) nr 414/2013 z dnia 6 maja 2013 r.
okreslajacego procedur¢ wydawania pozwolen dla takich samych produktéw biobojczych
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz. Urz. UE L 125 z 7.05.2013 r., str. 4 — zwanego dalej: rozporzadzeniem nr 414/2013).

Decyzja w przedmiocie wydania pozwolenia krajowego na udostepnienie na rynku
i stosowanie powigzanego produktu referencyjnego Insect Repellent Pump Spray
IR3535 20% na warunkach okreslonych w charakterystyce produktu biobojczego zostala
wydana w dniu 27.06.2019 r. na podstawie art. 19 ust. 5, art. 37 ust. 1 oraz art. 32 ust. 2 i art.
34 rozporzadzenia nr 528/2012 oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231). W zwigzku z wydaniem pozwolenia dla
powigzanego produktu referencyjnego na podstawie art. 19 wust. 5 rozporzadzenia
nr 528/2012, organ w pierwszej kolejnosci ocenil, czy warunki zawarte w art. 19 ust. 5
rozporzgdzenia nr 528/2012 sg spetnione rowniez dla produktu biobdjczego Anti Mosquito.
Zgodnie z art. 5 rozporzadzenia nr 414/2013 ,na zasadzie odstgpstwa od art. 30
rozporzgdzenia (UE) nr 528/2012 wiasciwy organ otrzymujacy podejmuje decyzje
0 przyznaniu lub o odmowie przyznania pozwolenia na taki sam produkt, zgodnie z art. 19
tego rozporzadzenia, w terminie 60 dni od zatwierdzenia wniosku zgodnie z art. 3 lub,
w stosownych przypadkach, poczagwszy od pozniejszej daty przyjecia odpowiednich decyzji
w sprawie powigzanych produktéw referencyjnych”.

Zgodnie z art. 19 wust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 ,Pozwolenie
na produkt biobdjczy inny niz produkt kwalifikujacy si¢ do uproszczonego pozwolenia
zgodnie z art. 25 udzielane jest w przypadku, gdy spelnione sg nastepujace warunki:

a) zawarte w nim substancje czynne zostaly ujgte w zatgczniku I lub zostaty zatwierdzone
w odniesieniu do odpowiedniej grupy produktowej i spelnione sg wszelkie warunki okreslone
dla tych substancji czynnych;

b) zgodnie ze wspdlnymi zasadami oceny dokumentacji dotyczacej produktéw biobojczych
ustanowionymi w zatgczniku VI stwierdzono, ze produkt biobojczy stosowany
w dozwolony sposéb oraz z uwzgl¢dnieniem czynnikéw, o ktérych mowa w ust. 2
niniejszego artykutu, spetnia nastepujgce kryteria:

(1) produkt biobdjczy jest wystarczajgco skuteczny;

(i1) produkt biob6jczy nie powoduje niedopuszczalnego dziatania na zwalczane organizmy,
w szczeg6lnosci niepozadanej odpornosci ani odpornoscei krzyzowej, ani tez nie wywotuje
niepotrzebnych cierpien i bolu u kregowcow;

(iii) produkt biobdjczy nie powoduje — ani sam, ani poprzez jego pozostatosci —
natychmiastowego ani op6znionego niedopuszczalnego dzialania na zdrowie ludzi, w tym na
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zdrowie wrazliwych grup osob, lub zwierzat, ani bezposrednio, ani przedostajac si¢
z wody przeznaczonej do spozycia, zywnosci, paszy, powietrza, ani przez inne dziatanie
posrednie;

(iv) produkt biobojczy nie powoduje — ani sam, ani poprzez jego pozostatosci —
niedopuszczalnego dziatania na s$rodowisko, z uwzglednieniem w szczegélnosci
nastgpujacych kwestii:

— losy i rozmieszczenie produktu biob6jczego w srodowisku,

— zanieczyszczenie wod powierzchniowych (w tym wod estuaryjnych i wody morskiej),
wod podziemnych i wody przeznaczonej do spozycia, powietrza i gleby, z uwzglednieniem
miejsc odlegtych od miejsc jego stosowania w zwigzku z przemieszczaniem sie
w Srodowisku na duze odleglosci,

— oddziatywanie produktu biobdjczego na organizmy inne niz zwalczane organizmy,

— oddzialywanie produktu biobojczego na réznorodnos¢ biologiczng i na ekosystem;

c) sktad chemiczny, ilo$¢ oraz réwnowazno$¢ techniczna wchodzacych w sktad produktu
biobojczego substancji czynnych i, w stosownych przypadkach, wszelkie istotne
1 adekwatne z toksykologicznego lub ekotoksykologicznego punktu widzenia
zanieczyszczenia i substancje niebedace substancjami czynnymi, oraz jego pozostatosci
istotne z toksykologicznego lub srodowiskowego punktu widzenia, powstale w wyniku
zastosowan, ktore sa przedmiotem pozwolenia, moga zostaé okreslone zgodnie
z wlasciwymi wymogami wymienionymi w zatacznikach II i III;

d) wilasciwosci fizyczne i chemiczne produktu biobojczego zostaly ustalone i uznano,
ze sg one dopuszczalne dla zapewnienia wlasciwego stosowania i transportu produktu;

e) w odpowiednich przypadkach ustalono najwyzszy dopuszczalny poziom pozostatosci
W Zywnosci i paszy substancji czynnych znajdujacych si¢ w produkcie biob6jczym zgodnie
z rozporzagdzeniem Rady (EWG) nr 315/93 (1), rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005
Parlamentu Europejskiego i Rady (2), rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 470/2009 (3) lub dyrektywa 2002/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (4), lub
ustalono limity migracji specyficznej dla tych substancji czynnych lub limity zawartosci
pozostatosci w materiale przeznaczonym do kontaktu z zywnoscia zgodnie
z rozporzgdzeniem (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (5);

f) w przypadku wykorzystania nanomaterialéw w takim produkcie, dokonano odrebnej oceny
zagrozenia dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat i dla srodowiska”.

Artykut 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012 stanowi iz: ,,Niezaleznie od ust. 1 i 4
na produkt biobdjczy moze zosta¢ udzielone pozwolenie, jesli nie s3 w pelni spetnione
warunki okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv), lub moze zostaé udzielone pozwolenie
na udost¢pnianie na rynku do powszechnego stosowania, jezeli-spetnione sg kryteria,
o ktorych mowa w ust. 4 lit. c¢), w przypadkach gdy niewydanie ‘takiego pozwolenia
powodowatoby nieproporcjonalnie duze negatywne skutki dla spoteczenstwa w stosunku do
ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla- $rodowiska ‘wynikajacego
ze stosowania danego produktu biobojczego zgodnie 'z warunkami -okreslonymi
w pozwoleniu. Stosowanie produktu biobojczego, na ktéry udzielono, pozwolenia
na podstawie niniejszego ustgpu, podlega odpowiednim srodkom zmniejszajgcym ryzyko,
aby zminimalizowa¢ narazenie ludzi i srodowiska na dziatanie tego produktu biobdjczego.
Stosowanie produktu biobojczego, na ktéry udzielono pozwolenia na mocy niniejszego
ustepu, jest ograniczone do pafistw czionkowskich, w ktérych ‘spelnione sa warunki
okreslone w akapicie pierwszym”.

Przedmiotowy produkt wykazuje skuteczne dziatanie odstraszajgce wobec
przedstawicieli takich gatunkéw organizméw szkodliwych jak: doroste osobniki komarow
(Culicidae), 1 doroste osobniki kleszczy (Ixodidae). Kleszcze biorg aktywny udziat
w krazeniu i podtrzymywaniu w s$rodowisku patogenéw o znaczeniu medycznym,
tj. wywolujacych takie grozne choroby jak: borelioza, wirusowe zapalenie ptuc, anaplazmoza
oraz kleszczowe zapalenie mézgu [Reye et al. 2013, Tomanovi¢ et al. 2013, Wojcik-Fatla et
al. 2011, 2015]. W zwigzku z tym warunki zawarte w art. 19 ust. 5 uznaje sie za spelnione w
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Rzeczypospolitej Polskiej. Zastosowane srodki zmniejszajace ryzyko zostaly przedstawione
w punkcie 5.2 charakterystyki produktu biobojczego.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia nr 414/2013: ,Numer pozwolenia takiego
samego produktu jest inny niz numer powigzanego produktu referencyjnego. Pod wszystkimi
innymi wzgledami tre$¢ pozwolenia na taki sam produkt jest identyczna z trescig pozwolenia
na powigzany produkt referencyjny, z wyjatkiem informacji dotyczacych réznic migdzy
produktami. Rejestr produktow biobojczych pokazuje zwigzek miedzy takimi samymi
produktami i powigzanymi produktami referencyjnymi”. Warunki pozwolenia na
udostepnianie na rynku i stosowanie produktu Anti Mosquito i powigzanego produktu
referencyjnego s takie same, z wyjatkiem informacji, ktére mogg by¢ przedmiotem zmian
administracyjnych, zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 354/2013 z
dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw 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 r., str. 4).

W zwiazku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.

Lista pozycji literaturowych:

Reye A. L., Stegniy V., Mishaeva N. P., Velhin S., Hiibschen J. M., Ignatyev G., et al. 2013. Prevalence of
tick-borne pathogens in Ixodes ricinus and Dermacentor reticulatus ticks from different geographical locations
in Belarus. PLoS One. 8:¢54476.33.

Tomanovié¢ S., Chochlakis D., Radulovi¢ Z., Milutinovi¢ M., Caki¢ S., Mihaljica D., et al. 2013. Analysis
of pathogen co-occurrence in host-seeking adult hard ticks from Serbia. Exp Appl Acarol. 59, 367-76.34.

Wojcik-Fatla A., Cisak E., Zajac V., Zwolinski J., Dutkiewicz J. 2011. Prevalence of tick-borne encephalitis
virus in Ixodes ricinus and Dermacentor reticulatus ticks collected from the Lublin region (eastern Poland).
Ticks Tick Borne Dis. 2, 16-9.

Wojcik-Fatla A., Zajac V., Sawczyn A., Cisak E., Sroka J., Dutkiewicz J. 2015. Occurrence of Francisella
spp. in Dermacentor reticulatus and Ixodes ricinus ticks collected in eastern Poland. Ticks Tick Borne Dis. 6,

253-17.

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 2018 r., poz. 2096
ze zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biob6jczego
Otrzymuja:

1. Strona

2. aa
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R Lony /

Zatacznik nrﬂ do pozwolenianr ...

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow 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 Biobdjczego

Nazwa produktu:
Anti Mosquito

Grupa produktowa: 19 - Repelenty i atraktanty

Numer pozwolenia: PL/2019/0426/MR/SBP

Urzad Rejestraci Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medy-znych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 131C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-132 REGON: 015249601

Strona 1z 7 UR.DRB.RBE.4231.0060.2015.MC1



1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobdjczego:

Anti Mosquito

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa

Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co. KG

Adres Pfaffensteinstrasse 1, 83115 Neubeuern, Niemcy

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

Numer pozwolenia PL/2019/0426/MR/SBP
Data wydania pozwolenia 2020 -0%- 2 {
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2027-05-16

1.4. Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta

Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co. KG

Adres producenta

Pfaffensteinstrasse 1, 83115 Neubeuern,
Niemcy

_ . Pfaffensteinstrasse 1, 83115
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1 Adres Neulsuem, Nietsy
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres II:ZJlieekr;tlrc(;nstrasse 8, 06749 Bitferfeld,

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

butyloacetyloaminopropionian etylu

Nazwa producenta 1

Merck S.L.U.

Adres producenta 1

Calle Maria de Molina 40, 28006 Madryt,
Hiszpania

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1

Adres | Poligono Merck, 08100 Mollet del
Vallés, Barcelona, Hiszpania

Nazwa producenta 2

Merck KGaA

Adres producenta 2

Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt,
Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2

Adres | Poligono Merck, 08100 Mollet del
Valles, Barcelona, Hiszpania
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2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

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

s:;:vzaechna Nazwa IUPAC | Funkcja NrCAS | NrWE [Zg‘;m‘:)rg;“
butyloacetylo- | ester etylowy Substancja | 52304-36-6 | 257-835-0 | 20
amino- kwasu 3-(N- czynna
propionian acetylo-N-butylo)
etylu ( IR3535) | amino
propionowego
etanol etanol Substancja 64-17-5 200-578-6 | 35
niebedgca
substancja
czynng

2.2 Postaé uzytkowa: plyn, gotowy do uzycia

3. Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace Srodki

ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Flam. Liq. 3
Eye Irrit. 2

Zwrot okreslajacy H226 Latwopalna ciecz i pary.
zagrozenie H319 Dziata draznigco na oczy.
Oznakowanie

Piktogram GHS

i hasto ostrzegawcze

Uwaga

Zwrot okreslajacy
zagrozenie

H226 Latwopalna ciecz i pary.
H319 Dziata draznigco na oczy.

Srodki ostroznosci

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

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P210 Przechowywa¢ z dala od zroédet ciepta, gorgcych
powierzchni, zrodel iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet
zaptonu. Nie pali¢.

P264 Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.
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P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie plukaé¢ woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je tatwo usunaé. Nadal
plukac.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwaé¢ do uprawnionych firm
utylizacji odpadéw.

Uwagi

Nie dotyczy

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Odstraszanie komaréw i kleszczy przez uzytkownika

powszechnego
Grupa produktowa 19
Opis zastosowania Repelent

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Doroste osobniki kleszczy (Ixodidae)
Doroste osobniki komaréw (Culicidae)

Obszar zastosowania

Na zewnatrz pomieszczen.

Produkt odstraszajgcy kleszcze i komary do stosowania
na odstonigta skorg cztowieka tylko w klimacie umiarkowanym.
Produkt nie jest przeznaczony do uzycia w strefach tropikalnych.

Sposéb stosowania

Rozpyli¢ bezposrednio na odstoniets skore i rozprowadzié ptyn
dlonig.

Dawka i czgstotliwosé
stosowania

Stosowa¢ produkt na odstonigta skore twarzy, dtoni, ramion, nog
1 stop.

W razie potrzeby (zauwazalne ostabienie dzialania odstraszajgcego
owady) aplikacj¢ mozna powtorzy¢ nie przekraczajac dozwolonej
ilodci aplikacji.
Stosowa¢ maksymalnie:
* 3 razy dziennie u dorostych i dzieci powyzej 12 roku zycia,
* 2razy dziennie u dzieci pomigdzy 2-12 rokiem Zzycia,
* 1 raz dziennie u dzieci pomigdzy 1-2 rokiem zycia.
Nie stosowa¢ u dzieci ponizej 1 roku zycia.

Produkt chroni przed komarami do 8 godzin, a kleszczami
do 12 godzin po aplikacji.

Produkt nalezy stosowaé w sezonie letnim, czyli okresie
wzmozonej aktywnosci niepozadanych organizmow.

Kategoria
uzytkownika

Powszechny

Wielkos¢ opakowan
1 materiaty
opakowaniowe

Butelka (HDPE) z pompka rozpylajaca z zatyczka o pojemnosci
od 25 ml do 750 ml.

4.1.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.1
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4.1.2

4.1.3

4.1.4

4.15

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.2

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

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

patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dlugosé okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

5. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspolne dla wszystkich
zastosowan:

5.1 Instrukcje dotyczace stosowania:
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Produkt nie jest przeznaczony do uzycia w strefach tropikalnych.
Rozpyli¢ bezposrednio na odstonicta skore i rozprowadzi¢ piyn dionig. Stosowac
produkt na odstonigta skorg twarzy, dtoni, ramion, nég i stop.
Nie stosowaé bezposrednio na twarz, nanosi¢ za pomoca dtoni omijajac okolice oczu
i ust.
Unika¢ kontaktu produktu z oczami oraz uszkodzona lub podrazniong skora.
Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia.
W przypadku dzieci w wieku 1-12 lat, produkt powinien by¢ aplikowany przez
dorostych. Nie stosowa¢ na dionie dzieci.
Stosowaé produkt odpowiedzialnie, z zachowaniem ostroznosci podczas stosowania
u dzieci.
Stosowaé maksymalnie 3 razy dziennie u dorostych i dzieci powyzej 12 roku zycia,
7 raz dziennie u dzieci pomiedzy 2-12 rokiem zycia, raz dziennie u dzieci pomigdzy
1-2 rokiem zycia.
Nie stosowaé pod ubraniem.
Nie stosowa¢ na ubranie.
Stosowa¢ produkt na odstonigta skorg.
Produkt stosowaé na zewngtrz pomieszczen lub w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach.
Czynniki takie jak temperatura i wilgotnos¢ powietrza oraz potliwos¢ skory mogg
mie¢ wplyw na skutecznos¢ produktu. Po kapieli nalezy powtérnie zastosowac
produkt.
Aplikowa¢ ponownie wylgcznie kiedy zauwazono wyrazny spadek skutecznosci,
nie pozniej niz 10 godzin po pierwszej aplikacji.
Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktorych moze on mie¢ kontakt z materiatami
syntetycznymi (np. ubranie). Chroni¢ materialy syntetyczne podczas aplikacji
produktu.
Korzystanie z produktow do opalania lub innych kosmetykéw po uzyciu produktu
znacznie obniza jego skuteczno$c.
Produkt nie jest przeznaczony do stosowania na skore zwierzat.
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5.3

5.4

Srodki zmniejszajace ryzyko:

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiete.

Chroni¢ przed dzieémi.

Nie wdycha¢ rozpylonego produktu.

Nie stosowaé¢ bezposrednio na twarz, nanosi¢ za pomoca dloni omijajac okolice oczu
1 ust.

Produkt stosowaé¢ na zewnatrz pomieszczen lub w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach.

Nanosi¢ produkt wylacznie na twarz, dlonie, ramiona, nogi i stopy. Nie stosowaé
na cale cialo.

W przypadku dzieci w wieku 1-12 lat, produkt powinien by¢ aplikowany przez
dorostych. Nie stosowaé na dtonie dzieci.

Nie stosowa¢ produktu pod ubraniem.

Aby ograniczy¢ ukgszenia komaréw zaleca si¢ stosowanie ochrony mechaniczne;j,
takiej jak odpowiednie ubranie i mosKitiery.

Powiadomi¢ wlasciciela pozwolenia, jesli produkt jest nieskuteczny.

Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z Zywnoscia,
wodg przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z Zywnoscig.
Umy¢ rece przed jedzeniem. Unikaé kontaktu spryskanej skory z Zywnoscig.

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

Skutki uboczne:
Podraznienie oczu.

Pierwsza pomoc:

Pofknigcie: natychmiast poda¢ osobie poszkodowanej wode do picia (najwyzej
2 szklanki). Skonsultowaé si¢ z lekarzem.

Wdychanie: zapewni¢ dostep do $wiezego powietrza.

Kontakt z oczami: natychmiast przeptuka¢ duzg iloscig wody. Zasiggna¢ porady
okulisty.

Osobiste srodki ostroznosci, sprzet ochronny i procedury postepowania w sytuacjach
naglych:

Zalecenia dla osob nienalezacych do personelu ratowniczego: nie wdychaé oparéw,
aerozoli. Unika¢ kontaktu z substancja. Zapewni¢ odpowiednig wentylacje. Ewakuowa¢
siebie lub osobe poszkodowang z zagrozonego obszaru. Przestrzega¢ procedur
postgpowania w sytuacjach nagtych. Skonsultowaé si¢ z lekarzem.

Srodki ochrony $rodowiska:

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

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, pozostatosei produktu nalezy usuwaé w sposéb bezpieczny
1 przekazaé firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow
niebezpiecznych (np. w spalarni). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadow
komunalnych.
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5.5 Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym
opakowaniu, w temperaturze ponizej 40 °C, w suchym i dobrze wentylowanym miejscu
niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat niebgdgcych przedmiotem zwalczania.
Przechowywaé z dala od wysokich temperatur, zrodet zaptonu i otwartego ognia.
Przedsiewzigé¢ $rodki ostroznosci  zapobiegajace  statycznemu wyladowaniu.
Nie przechowywac¢ razem z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugosé okresu przechowywania: do 18 miesigcy od daty produkcji.

6. Inne informacje:

Brak
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