Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych j Produktow Biobdjczych

et .Yé/%?ﬂi/ 0358 1NR Warszawa, - 2019 -02- 1 |

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

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

- Pozwolenie nr PL/2019/0356/MR na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego OFF! Protect aerozol

1. Nazwa produktu biobéjczego:
OFF! Protect aerozo]

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:
SC Johnson Sp. z 0.0., ul. Tasmowa 7, 02-677 Warszawa

3. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobéjczego:
Colep CCL Polska Sp. z 0.0., ul. Przemystowa 10, 97-410 Kleszczow

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. [15 g/100 g] NC 27402, Stany Zjednoczone

5. Inne postanowienia decyzji:
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UZASADNIENIE

VoA e ——

W dniu 24 lipca 2012 r., (data wptywu do Kancelarii Gtownej), wnioskodawca
gc] EuwrAFNE LTD ztozyt  wniosek  nr UR.DRB.RBE.4231.0042.2012.AF §
nr w Rejestrze Produktow Biobdjczych (R4BP): BC-MMO012476-33, 0 wydanie pozwolenia
krajowego na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego OFF! Aerozol
w procedurze wzajemnego uznawania rownolegtego pozwolen, zgodnie z art. 32 i art. 34
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167
227.06.2012 ., str. 1z pézn. zm.).

Referencyjne panstwo cztonkowskie (Zjednoczone Krélestwo) w dniu 20.02.2017 r.
wydato pozwolenie krajowe nr UK-2017-1066 na udostepnienie na rynku i stosowanie
produktu biobojczego Autan Spray. Warunki stosowania produktu zostaty okreslone na:
maksymalnie 2 razy dziennie u dorostych i dzieci powyzej 2 roku zycia. Ww. pozwolenie
zostato wydane z zastosowaniem art. 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012, ktory stanowi
iz: ,Niezaleznie od ust. 1i 4 na produkt biobodjczy moze zosta¢ udzielone pozwolenie, jeshi
nie s3 w pelni spetnione warunki okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv), lub moze zostac
udzielone pozwolenie na udostepnianie na rynku do powszechnego stosowania, jezeli
spetnione s3 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
srodowiska wynikajacego  Z€ stosowania danego produktu biobdjczego zgodnie
, warunkami okreslonymi W pozwoleniu. Stosowanie produktu biobdjczego, na ktory
udzielono pozwolenia na podstawie niniejszego ustgpu, podlega odpowiednim srodkom
zmniejszajgcym ryzyko, aby zminimalizowa¢ narazenie ludzi i $rodowiska na dzialanie tego
produktu biobodjczego. Stosowanie produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia
na mocy niniejszego ustgpu, jest ograniczone do panstw cztonkowskich, w ktérych
spetnione s3 warunki okreslone w akapicie pierwszym”.

W zwiazku z wydaniem Pprzez referencyjne panstwo cztonkowskie pozwolenia
7 zastosowaniem art. 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012, w pierwszej kolejnosci ustalono
czy warunki zawarte W art. 19 ust. 5 przedmiotowego produktu s3 spetnione rowniez
w Polsce. Stwierdzi¢ nalezy, iz przedmiotowy produkt wykazuje skuteczne dziatanie
odstraszajgce wobec przedstawicieli takich gatunkow organizmow szkodliwych jak: komar
egipski (dedes aegypti). Komar egipski wystgpuje W Europie na potudniu kontynentu
w cieptych i wilgotnych miejscach w poblizu ludzkich siedzib. Zasigg wystgpowania tego

gatunku stopniowo S1¢ zwieksza obejmujac réwniez kraje poinocne [Jansen, Beebe 2010],
nie mozna tez wykluczy¢ czasowej introdukcji komara egipskiego na tereny Polski
w okresie letnim. Mozliwosé wystepowania t€go 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 1 76kta febra,
a takze moze przenosi¢ wirusa chikungunya oraz filarie pasozyta Wuchareria bancrofti.
Doswiadczalnie udowodniono mozliwoé¢ przenoszenia przez ten gatunek komara wirusa
Kkleszczowego zapalenia mozgu [Wegner 1999].

W celu ustalenia warunkow wprowadzania produktu biobdjczego na rynek polski,
wystapila konieczno$¢ przeprowadzenia powtérnej  oceny ryzyka. W wyniku
przeprowadzonej oceny stwierdzono, ze produktu nie nalezy stosowac u dzieci w wieku
ponizej 2 roku zycia, u dzieci W wieku 2 — 12 lat nalezy ograniczy¢ stosowanie do jednej
aplikacji dziennie, natomiast u dorostych i dzieci powyzej 12 roku zycia nie nalezy
stosowaé produktu czesciej niz dwa razy dziennie. Dodatkowo, z oceny ryzyka wynikaja
obostrzenia, ktore znalazly si¢ wpkt 4 i pkt 5 charakterystyki produktu biobdjczego,
stanowiacej zalacznik do decyzji.

W dniu 17 listopada 2017 . Organ, na podstawie art. 10 § 1 ustawy z dnia
14 czerwca 1960Tt.— Kodeks postepowania administracyjnego, poinformowat
wnioskodawcg © wynikach przeprowadzonej oceny. W dniu 15 stycznia 2019 .
wnioskodawca _ zaakce stowat  charakterystyke sroduktu  biobdjczego, zawierajacg
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-1 1-00, fax + 48 22-492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobdjczego

Nazwa produktu:
OFF! Protect aerozol

Grupa produktowa: 19 - Repelenty i atraktanty

Numer pozwolenia: PL/2019/0356/MR

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrohow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 1 81C, 02-222 Warszawa
NIP 521.32-14.182 REGON: 015249601
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

OFF! Protect aerozol

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/2019/0356/MR
Data wydania pozwolenia 2018 02- B!
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2027-02-20

1.4. Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta 1

Colep CCL Polska Sp. z 0.0.

Adres producenta 1

ul. Przemystowa 10, 97-410 Kleszczow

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1

ul. Przemystowa 10, 97-410

Adres Kleszczow

Nazwa producenta 2

Oy Transmeri Logistics Ab

Adres producenta 2

Kisillintie 13, 01730 Vantaa, Finlandia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2

Kisidllintie 13, 01730 Vantaa,

Adres | i landia

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,
NC 27402, Stany Zjednoczone

Greensboro,

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | 2110 High Point Road, Greensboro,

NC 27402, Stany Zjednoczone
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2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jaKko$ciowy i ilo$ciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebg¢dacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do
wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa Nazwa . Zawartos¢
powszechna | IUPAC Funkejs NECas N WY [g/100 g]
DEET N,N-dietylo- Substancja czynna | 134-62-3 | 205-149-7 | 15,00
m-toluamid
alkohol etanol Substancja 64-17-5 200-578-6 | 69,85
etylowy niebgdaca
substancjg czynng

2.2 Postaé uzytkowa: repelent gotowy do uzycia: aerozol

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce Srodki

ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Aerosol 1

Zwrot okreslajacy H222 Skrajnie tatwopalny aerozol.

zagrozenie H229 Pojemnik pod ci$nieniem: Ogrzanie grozi wybuchem.
Oznakowanie

Piktogram GHS

1 hasto ostrzegawcze

Niebezpieczenistwo

Zwrot okreslajacy
zagrozenie

H222 Skrajnie tatwopalny aerozol.
H229 Pojemnik pod cisnieniem: Ogrzanie grozi wybuchem.

Srodki ostroznosci

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

P102 Chronié przed dzieémi.

P103 Przed uzyciem przeczytaé etykiete.

P210 Przechowywa¢ z dala od zrédet ciepta, gorgcych
powierzchni, zrédet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrodet
zaplonu. Nie palic.

P211 Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym Zrédlem
zaptonu.

P251 Pojemnik pod ci$nieniem. Nie przekluwaé ani nie spalag,
nawet po zuzyciu.

P410+P412 Chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Nie wystawiaé
na dzialanie temperatury przekraczajgcej 50°C/122°F.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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P501 Zawarto$é/pojemnik usuwaé do miejsc przeznaczonych
do sktadowania i utylizacji odpadow zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Uwagi Nie dotyczy

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Odstraszanie komaréw przez uzytkownika powszechnego

Grupa produktowa 19

Opis zastosowania Brak

Zwalczane organizmy | py 1 oce osobniki komarow (Culicidae)

szkodliwe

Obszar zastosowania Produ!ct odstraszajacy komary do stosowania na odstonigtg skorg
czlowieka.

Sposob stosowania Rozpylanie

Rozpyli¢ niewielkg ilo$¢ produktu (ok. 1 g na 645 cm” skory
(0,23 mg DEET na 1 cm” skory)).

Produkt chroni przed komarami, ktore moga przenosi¢ zotta febrg,
Dawka i czestotliwo$é | gorgczke dengi lub wirusa zachodniego Nilu do okolo 6 godzin
stosowania po aplikacji.

Stosowaé¢ maksymalnie 2 razy dziennie u dorostych i dzieci
powyzej 12 roku zycia, a u dzieci w wieku 2 — 12 lat nie czgsciej
niz 1 raz dziennie.

Kategoria

uzytkownika Powszechny

mz&zz OpRxONal Pojemnik aerozolowy (aluminium), o pojemnosci 50 ml, 65 ml,
J 100 ml, 150 ml, 200 ml lub 250 ml.

opakowaniowe

4.1.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.1

4.1.2 Srodki ograniczajace 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 Srodki 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 dlugo$¢ okresu przechowywania produktow

biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5
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S. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspélne dla wszystkich
zastosowan:

a1 Instrukcje dotyczace stosowania:
®* Dobrze Wstrzasnaé przed kazdym uzyciem. Trzymajac pojemnik w odlegtosci

CzS¢ stop,
O dzieci w wieky 2-12 lat: twarz, Szyja, gorna €zgs¢ stop.
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Nie stosowaé na dlonie dzieci ponizej 12 roky Zycia.

Nie stosowa¢ pod ubraniem.

Nie wdycha¢ rozpylonej cieczy.

Produkt stosowa¢ na Zewnatrz  pomieszczeri lub w dobrze wentylowanych

pomieszczeniach.,

® Aby ograniczy¢ ukgszenia komargw zaleca si¢ okrycie ubraniem pozostatych
obszaréw skéry, ktére nie zostaly spryskane produktem.

* Po powrocie do domy umy¢ mydtem i wodg spryskana skore.

5.2 Srodki zmniejszajgce ryzyko:

Stosowa¢é maksymalnie 2 razy dziennie u dorostych i dzieci powyzej 12 roku zycia,
a u dzieci w wieku 2 — 12 Jat nie czedciej niz 1 raz dziennie.

® Nie stosowa¢ na dlonje dzieci ponizej 12 roku Zycia.

® Produkt stosowa¢ na Zewnatrz  pomieszczen lub w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach.

® Po powrocie do domu umy¢ mydlem i wodg spryskana skore.

* Chroni¢ przed dzieémi.

® Nie wdycha¢ rozpylonego produktu.

® Przechowywaé w bezpiecznym miejscu.

® Przechowywaé¢ z dala od zrédet ciepta, gorgcych powierzchni, zrodet iskrzenia,

oOtwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie palié.

* Przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umy¢ rece i skore narazong na bezposredni
kontakt z produktem.

* Nie stosowaé produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z Zywnoscig,
wodg przeznaczong do spozycia, paszg, przyborami majacymi kontakt 7 Zywnoscig.

e Aby ograniczy¢ ukgszenia komaréw zaleca si¢ okrycie ubraniem pozostatych
obszaréw skéry, ktére nie zostaty spryskane produktem.
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5.3 Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz érodki ochrony

srodowiska w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

W przypadku potkniecia: nie wywotywacé wymiotow, niezwtocznie zasiggnac porady
lekarza, pokazaé opakowanie lub etykiete. Wyptuka¢ usta woda. W przypadku

utrzymujacych sig objawow wezwac lekarza.

Skutki uboczne:

Jesli produkt uzywany jest zgodnie ze sposobem uzycia nie nalezy spodziewaé sig
zadnych niepozadanych bezposrednich 1 posrednich skutkéw ubocznych dla zdrowia

cztowieka.

$rodki ochrony srodowiska:

Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji

produktem lub opakowaniem po produkcie.

5.4 Instrukcjew zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

e Opakowania po produkcie, pozostatosci produktu nalezy usuwaé w sposob bezpieczny
i przekazac firmie posiadajace] uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow
niebezpiecznych (np. W spalarni). Nie mieszaé ze strumieniem odpadow

komunalnych.

e Opakowania po produkcie nie s3 przeznaczone do recyklingu. Opakowan

po produkcie nie nalezy uzywac do innych celow.

5.5 Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktow

biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé W oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym
opakowaniu, W temperaturze ponizej 50°C, w suchym i dobrze wentylowanym miejscu
niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania.
Przechowywaé z dala od wysokich temperatur i zrodet zaptonu. Chroni¢ przed

I3

zamarzaniem. Nie przechowywac razem z zywno$cia, napoj ami i paszami dla zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji.

6. Inne informacje:

o Techniczna zawartos$¢ substancji czynnej na 100 g produktu wynosi: DEET (15, 017 g).

« Produkt zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobw Medycznych i Produktow Biobéjczych 5. Prodykipw Leczniczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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