Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa, 2018 -09- 14

SC Johnson Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwiazku z art. 19 ust. 5, art. 37 ust. 1 oraz 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 produktow biobdjczych (Dz. U. UE L 167
z 27.06.2012 r., str.l, z pozn. 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/2018/0336/MR na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego OFF! Sport suchy aerozol

zgodnie z zaakceptowany charakterystyka stanowigca zalgcznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

OFF! Sport suchy aerozol

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

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (Iub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawartosé w produkcie biobdjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytwércy:

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. [25 g/100 g] NC 27402, Stany Zjednoczone
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5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowiaca zatacznik do niniejszej decyzji stapov'vi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0336/MR na udostgpnianie
na rynku i stosowanie produktu biobojczego OFF! Sport suchy aerozol.

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 20.02.2027 r.

UZASADNIENIE

W dniu 24 lipca 2012 r., (data wptywu do Kancelarii Gléwnej), wnioskodawca
SCJ] EurAFNE LTD zlozyt wniosek nr UR.DRB.RBE.4231.0054.2012.AF,
nr w Rejestrze Produktéw Biobojczych (R4BP): BC-NU013341-30, o wydanie pozwolenia
krajowego na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego OFF! Sport suchy
aerozol w procedurze wzajemnego uznawania rownoleglego pozwolen, zgodnie
z art. 32 i art. 34 rozporzadzenia Parlaméntu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167
227.06.2012 r., str. 1 z p6zn. zm.).

Referencyjne panstwo cztonkowskie (Zjednoczone Krolestwo) w dniu 20.02.2017 r.
wydalo pozwolenie krajowe nr UK-2017-1068 na udostgpnienie na rynku i stosowanie
produktu biobdjczego Autan Tropical Dry Spray. Warunki stosowania produktu zostaly
okreslone na: maksymalnie 2 razy dziennie u dorostych i dzieci powyzej 2 roku zycia.
Ww. pozwolenie zostalo wydane z zastosowaniem art. 19 ust. 5 rozporzadzenia
nr 528/2012, ktory stanowi iz: ,,Niezaleznie od ust. 1 i 4 na produkt biob6jczy moze zostac¢
udzielone pozwolenie, jesli nie sa w pelni spetnione warunki okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt
(iii) i (iv), lub moze =zostaé udzielone pozwolenie na udostgpnianie na rynku
do powszechnego stosowania, jezeli spelnione sa kryteria, o ktorych mowa w ust. 4 lit. ¢),
w przypadkach gdy niewydanie takiego pozwolenia powodowaloby nieproporcjonalnie
duze negatywne skutki dla spoleczenstwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia
zwierzat lub dla $rodowiska wynikajacego 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 zminimalizowa¢ narazenie ludzi i1 $rodowiska
na dzialanie tego produktu biobdjczego. Stosowanie produktu biobdjczego, na ktory
udzielono pozwolenia na mocy niniejszego ustgpu, jest ograniczone do panstw
cztonkowskich, w ktérych spetnione sa warunki okreslone w akapicie pierwszym”.

W zwiazku z wydaniem przez referencyjne panstwo czlonkowskie pozwolenia
z zastosowaniem art. 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012, w pierwszej kolejnosci ustalono
czy warunki zawarte w art. 19 ust. 5 przedmiotowego produktu sa speilnione rowniez
w Polsce. Stwierdzi¢ nalezy, iz przedmiotowy produkt wykazuje skuteczne dziatanie
odstraszajace wobec przedstawicieli takich gatunkow organizméw szkodliwych jak: komar
egipski (dedes aegypti) i kleszcze z gatunku Ixodes scapularis. Komar egipski wystepuje
w Europie na potudniu kontynentu w cieptych i wilgotnych miejscach w poblizu ludzkich
siedzib. Zasi¢g wystgpowania tego gatunku stopniowo si¢ zwigksza obejmuja rowniez kraje
poéinocne, nie mozna tez wykluczy¢ czasowej introdukcji komara egipskiego na tereny
Polski w okresie letnim [Jansen, Beebe 2010]. Mozliwo$¢ wystgpowania tego gatunku
komara na terenie Polski ma ogromne znaczenie przede wszystkim z medycznego punktu
widzenia. Gatunek ten jest wektorem wielu wiruséw powodujacych takie grozne choroby
jak denga i zo6tta febra, a takze moze przenosi¢ wirusa chikungunya oraz filarie pasozyta
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Wuchareria bancrofti. Doswiadczalnie udowodniono mozliwosé przenoszenia przez ten
gatunek komara wirusa kleszczowego zapalenia mozgu [Wegner 1999]. Kleszcze biorg
aktywny udzial w krazeniu i podtrzymywaniu w $rodowisku patogendéw o znaczeniu
medycznym, tj. wywolujacych takie grozne choroby jak: borelioza, wirusowe zapalenie
pluc, anaplazmoza oraz kleszczowe zapalenie moézgu [Reye et al. 2013, Tomanovié
et al. 2013, Wojcik-Fatla et al. 2011, 2015]. W zwigzku z powyzszym warunek
uzasadniajacy wydanie pozwolenia zawarty w art. 19 ust. 5 rozporzadzenia 528/2012 uznaje
si¢ za spetniony rowniez w Polsce.

W celu ustalenia warunkéw wprowadzania produktu biobdjczego na rynek polski,
wystapita koniecznos$¢ przeprowadzenia powtornej oceny ryzyka. W  wyniku
przeprowadzonej oceny stwierdzono, ze produktu nie nalezy stosowac u dzieci w wieku
ponizej 12 roku zycia, udzieci w wieku powyzej 12 roku zycia nalezy ograniczy¢
stosowanie do jednej aplikacji dziennie, natomiast u dorostych nie nalezy stosowaé
produktu czgsciej niz dwa razy dziennie. Dodatkowo, z oceny ryzyka wynikaja obostrzenia,
ktore znalazty si¢ w sekcji 16 Charakterystyki Produktu Biobdjczego, stanowiacej zatacznik
do decyz;ji.

W dniu 17 listopada 2017 r. Organ, na podstawie art. 10 § 1 ustawy z dnia
14 czerwca 1960r.— Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017r,,
poz. 1257 ze zm.), poinformowat wnioskodawce o wynikach przeprowadzonej oceny,
w dniu 28 sierpnia 2018 r. wnioskodawca zaakceptowat Charakterystyke Produktu
Biobojczego, zawierajaca odstepstwo od wzajemnego uznawania pozwolen w zakresie
warunkow  stosowania produktu biobdjczego, co jest jednoznaczne z osiagnieciem
porozumienia z wnioskodawcg w zakresie zasadnosci zastosowania takiego odstepstwa.

Zgodnie z art. 37 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012 ,w drodze odstgpstwa od art. 32
ust. 2 kazde z zainteresowanych panstw cztonkowskich moze zaproponowac, aby odmowié
udzielenia pozwolenia lub odpowiednio dostosowaé warunki pozwolenia, ktore ma zostaé
wydane, pod warunkiem ze Srodek taki mozna uzasadni¢ ze wzgledu na:

a) ochrong srodowiska;

b) polityke publiczng lub bezpieczenstwo publiczne;

¢) ochrong zdrowia i zycia ludzi, w szczegdlnosci wrazliwych grup oso6b, lub
zwierzat lub roslin;

d) ochrong¢ narodowych débr kultury o wartosci artystycznej, historycznej lub
archeologicznej; lub

e) fakt, ze zwalczany organizm nie wystepuje w ilosciach szkodliwych.”.

Jest zatem zasadne, aby opisane powyzej odstepstwo od wzajemnego uznawania
pozwolen w zakresie warunkow stosowania produktu biobojczego zostato uwzglednione
W pozwoleniu na udostgpnianie na rynku i stosowania produktu biobdjczego w Polsce.

Lista pozycji literaturowych:

Jansen CC, Beebe NW. The dengue vector Aedes aegypti: what comes next? Microbes Infect.
2010 Apr;12(4):272-9.

Wegner Z. 1999. Arachnoentomologia lekarska [w:] Zarys parazytologii lekarskiej. Wydawnictwo Lekarskie
PZWL. Warszawa, 324-5.

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.

Tomanovi¢ S., Chochlakis D., Radulovi¢ Z., Milutinovi¢ M., Cakié¢ 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.
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Woijcik-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—
7.

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 2017 r., poz. 1257
ze zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Z ypowaznienia Prezesa
WICEPREZES

Myrobow Med‘yywn L\\

bastian M{gdalski

Zataczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:

1. Strona

2.aa

Strona 4 z 4 UR.DRB.RBE.4231.0054.2012.AF




Z&chzniknr./.{.dopozwolemanr.fé/z U/ti*/g 32 (/ HR

1)

2)

3)

4)

Urzad Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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 handlowa produktu biobéjczego

OFF! Sport suchy aerozol

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | SC Johnson Sp. z 0.0.

Adres ul. Tasmowa 7, 02-677 Warszawa

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasniecia:
Numer pozwolenia PL/2018/0336/MR

Data wydania pozwolenia 2018 -09- fé
Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia | 2027-02-20

Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta

Colep CCL Polska Sp. z o.0.

Adres producenta

ul. Przemystowa 10, 97-410 Kleszczéw

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | ul. Przemystowa 10, 97-410 Kleszczow

S)

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

6)

Skiad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji

niebe¢dacych substancjami czynnymi, o
stosowania produktu:

ktorych wiedza jest niezbedna do wlasciwego

Nazwa Nazwa Funkcja Nr CAS Nr WE Zawartos¢
powszechna IUPAC [2/100 g]
DEET N,N-dietylo- substancja 134-62-3 | 205-149-7 | 25

m-toluamid czynna
alkohol etanol rozpuszczalnik | 64-17-5 200-578-6 | 22
etylowy
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7) Postaé uzytkowa: plyn w postaci aerozolu, gotowy do uzycia

8) Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce Srodki ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Flam. Aerosol 1
Eye Irrit. 2
Aquatic Chronic 3

Zwrot okreslajacy H222 Skrajnie fatwopalny aerozol.

zagrozenie H229 Pojemnik pod ci$nieniem. Ogrzanie grozi wybuchem.
H319 Dziala draznigco na oczy.
H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS 1i hasto

ostrzegawcze
Niebezpieczenstwo

Zwrot okreslajacy H222 Skrajnie tatwopalny aerozol.

zagrozenie H229 Pojemnik pod cisnieniem: Ogrzanie grozi wybuchem.

H319 Dziata draznigco na oczy.
H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P101 W razie konieczno$ci zasiggnigcia porady lekarza nalezy
pokazaé pojemnik lub etykiete

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103 Przed uzyciem przeczytac etykiete.

P210 Przechowywa¢ z dala od zrodet ciepta, goracych
powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrodel

zaptonu. Nie pali¢.

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

P251 Nie przekluwac ani nie spala¢, nawet po zuzyciu.

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukac¢.
P337+P313 W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego
na oczy: Zasiegna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

P410 + P412 Chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Nie wystawiac¢
na dziatanie temperatury przekraczajacej 50°C/122°F.

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do miejsc przeznaczonych do
sktadowania i utylizacji odpadéw zgodnie z lokalnymi przepisami.

Uwagi

Nie dotyczy
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9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 19
Opis zastosowania Produkt odstraszajacy komary (Culicidae) i kleszcze (Ixodidae)
do stosowania na odstonietg skére cztowieka.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Doroste osobniki komarow, tj.:
e Culex spp.
e Aedes spp.
e Anopheles spp.

Doroste osobniki kleszczy, tj.:
& kleszcze z gatunku Ixodes scapularis.

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:
Sposéb stosowania:

Rozpyli¢ niewielka ilo$¢ produktu (ok. 1 g na 645 cm? skory) trzymajac opakowanie pionowo
w odleglosci 15-20 cm od skoéry, na odstonigte czesci ciala, a nast¢gpnie réwnomiernie
rozsmarowac¢ (dorosli: rece, szyja, dolna czgs¢ ramion i gorne czesci stop; dzieci w wieku
powyzej 12 lat: szyja i gorna czes$é stop). Nie stosowaé bezposrednio na twarz — nanosié
za pomocg dtoni.

Stosowa¢ maksymalnie 2 razy dziennie u dorostych oraz 1 raz dziennie u dzieci powyzej
12 roku zycia.

Produkt chroni przed komarami i kleszczami przez okoto 8 godzin. Czynniki takie jak
temperatura i wilgotno$¢ powietrza oraz potliwosé skéry moga mie¢ wplyw na skuteczno$é
produktu.

12) Kategorie uzytkownikéw: powszechny

13) Szczegoly dotyczgce 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¢ wymiotéw. Wyptukaé usta wodg. Niezwlocznie
zasiggng¢ porady lekarza i pokaza¢ opakowanie lub etykiete. Jezeli objawy si¢ utrzymujg
wezwac lekarza.

W przypadku kontaktu z oczami: ostroznie ptukaé woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je latwo usungé. Kontynuowaé¢ plukanie. W przypadku
utrzymujgcych si¢ objawow-zasiegna¢ porady lekarza.

W przypadku wdychania: w przypadku inhalacji wyprowadzi¢ na $wieze powietrze.

Skutki uboczne:

Jesli produkt uzywany jest zgodnie ze sposobem uzycia nie nalezy spodziewa¢ si¢ zadnych
niepozgdanych bezposrednich i posrednich skutkéw ubocznych dla zdrowia cztowieka.

Srodki ochrony Srodowiska:

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

Urzad Rejestracji F rodt ktow LE'CZALZV(: 1
it}
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Al. Jerozo
NIP:
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14) Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie oraz pozostatosci produktu nalezy usuwa¢ w sposob bezpieczny
i przekaza¢ firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow
niebezpiecznych. Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

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

15) Warunki przechowywania oraz dlugo§¢ okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat
niebedacych przedmiotem zwalczania. Przechowywa¢ z dala od $wiatla, wysokich temperatur
(przekraczajacych 50°C), zrédel zaptonu. Chroni¢ przed zamarzaniem. Nie przechowywac
razem z Zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugosé okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowe;
16) Inne informacje na temat produktu biobdjczego:

Whnioskodawca jest zobowigzany do przediozenia w terminie do 3 lat od dnia dopuszczenia
do obrotu produktu badan udowadniajacych stabilnos¢ produktu.
Zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia < 0.0002 g/100 g

Wazne Srodki ostroznosci:
e Unika¢ kontaktu produktu z oczami, blong §luzowg oraz uszkodzong skora.
e Produkt stosowaé na zewnatrz pomieszczen lub w miejscach dobrze wentylowanych
wewnatrz pomieszczen.
Nie wdycha¢ rozpylonego produktu.
e Nie stosowa¢ produktu w miejscach, w ktérych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia,
wodg przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z zywnoscia.
e U dzieci w wieku powyzej 12 roku zycia nie stosowaé czgséciej niz 1 raz dziennie
a u dorostych nie stosowac czegsciej niz dwa razy dziennie.
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 roku zycia.
Nie jes¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.
Produkt nie jest przeznaczony do wspoOlnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobdjczymi.
e Po zakonczeniu stosowania produktu, a takze przed jedzeniem i piciem umy¢ skore
wodg z mydtem.
e Nie stosowa¢ pod ubraniem.
Przed aplikacja produkt nalezy wstrzasnac.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Puszka (stal) z pompkg rozpylajacg o pojemnosci 100 ml.

pebastian Migdalski
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