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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

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

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwiazku z art. 52 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
UE nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych (Dz.Urz. UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1, zp6zn. zm.)
oraz wzwigzku z art. 6 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego 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) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U z 2018 r., poz. 122 ze zm.)

1) dokonuje sig¢:

zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0336/MR z dnia 14.09.2018 r.

na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdéjczego o nastepujacych
nazwach:

nazwa 1: OFF! Sport suchy aerozol

nazwa 2: OFF! Protection Plus suchy aerozol
nazwa 3: OFF! Tropical suchy aerozol
nazwa 4: OFF! Multi Insect suchy aerosol
nazwa 5: OFF! Active suchy aerozol

zgodnie z zaakceptowana charakterystyka stanowiacg zalgcznik do niniejszej
decyzji

w zakresie:

- nazwy produktu biobéjczego:

z: | OFF! Sport suchy aerozol

na: | nazwa 1: OFF! Sport suchy aerozol

nazwa 2: OFF! Protection Plus suchy aerozol
nazwa 3: OFF! Tropical suchy aerozol
nazwa 4: OFF! Multi Insect suchy aerosol
nazwa S: OFF! Active suchy aerozol

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejgcych zapaséw produktu biobdjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania
na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobéjczego.
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Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zatgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbidr danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0336/MR z dnia 14.09.2018 r.
na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego o nast¢pujacych nazwach:
OFF! Sport suchy aerozol, OFF! Protection Plus suchy aerozol, OFF! Tropical suchy
aerozol, OFF! Multi Insect suchy aerosol, OFF! Active suchy aerozol.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0336/MR w zakresie aktualizacji
zapisow dotyczacych nazwy produktu biobdjczego uwzglednia w catosci zadanie strony.
W zwigzku z tym od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4
Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096).

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096,
dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy
z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. z 2018 r. poz. 1302, dalej: p.p.s.a), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia doreczenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa
Urzgdu Rejestracji  Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1
W zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewédzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow
sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biob6jczego
Otrzymuja:

1. Strona

2. aa
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Zatacznik nr(] do pozwolenianr...

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobédjczych
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 Biobéjczego

1) Nazwa handlowa produktu biobéjczego

nazwa 1: OFF! Sport suchy aerozol

nazwa 2: OFF! Protection Plus suchy aerozol
nazwa 3: OFF! Tropical suchy aerozol
nazwa 4: OFF! Multi Insect suchy aerosol
nazwa 5: OFF! Active suchy aerozol

2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

NIP: 521.22.44.189 prawy 115249801

Nazwa | SC Johnson Sp. z o.0.

Adres ul. Tasmowa 7, 02-677 Warszawa

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

Numer pozwolenia PL/2018/0336/MR
Data wydania pozwolenia 2018-09-14

Data wydania zmiany pozwolenia 2018 -12- 13
Pozwolenie zachowuje wazno$é do dnia | 2027-02-20

4) Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta

Colep CCL Polska Sp. z 0.0.

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) Sklad jakosSciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebgdacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego

stosowania produktu:

Nazwa Nazwa Funkcja Nr CAS Nr WE Zawartos¢

powszechna IUPAC (/100 g]

DEET N,N-dietylo- substancja 134-62-3 | 205-149-7 | 25
m-toluamid czynna

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

8) Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace 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 tatwopalny aerozol.

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

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto

ostrzegawcze
Niebezpieczenstwo

Zwrot okreslajacy H222 Skrajnie latwopalny aerozol.

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

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

Srodki ostroznosci

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

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P103 Przed uzyciem przeczytac etykiete.

P210 Przechowywa¢ =z dala od zrédet ciepta, goracych
powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrodet
zaplonu. Nie pali¢.

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

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

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska

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

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

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwa¢ do miejsc przeznaczonych do
skfadowania i utylizacji odpadow zgodnie z lokalnymi przepisami.

Uwagi

Nie dotyczy

9) Grupa produktowa i opis

zastosowania:

Grupa produktowa

19

Opis zastosowania

Produkt odstraszajacy komary (Culicidae) i kleszcze (Ixodidae)
do stosowania na odstonigtg skore cztowieka.
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10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Doroste osobniki komarow, t.:
e Culex spp.
® Aedes spp.
® Anopheles spp.

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

11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Sposob stosowania:

Rozpyli¢ niewielks ilo$é¢ produktu (ok. 1 g na 645 cm? skéry) trzymajgc opakowanie pionowo
w odlegtosci 15-20 c¢cm od skory, na odstonigte czesci ciala, a nastepnie réwnomiernie
rozsmarowac (dorosli: rece, szyja, dolna CzgS¢ ramion i gorne czesci stop; dzieci w wieku
powyzej 12 lat: szyja i gorna CzgS¢ stop). Nie stosowaé bezposrednio na twarz — nanosic
za pomocg dloni.

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 wilgotnos¢ powietrza oraz potliwo$¢ skory moga mieé wplyw na skutecznosé
produktu.

12) Kategorie uzytkownikéw: powszechny

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

Pierwsza pomoc:

W _przypadku polkniecia: nie wywolywa¢ wymiotow. Wyptukaé usta woda. Niezwlocznie
zasiggna¢ porady lekarza i pokazaé opakowanie lub etykiete. Jezeli objawy si¢ utrzymuja
wezwac lekarza.

W przypadku kontaktu z oczami: ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je latwo usungé. Kontynuowaé plukanie. W przypadku
utrzymujacych sig¢ objawow-zasiegnaé porady lekarza.

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

Skutki uboczne:

Jesli produkt uzywany jest zgodnie ze sposobem uzycia nie nalezy spodziewaé si¢ zadnych
niepozadanych bezposrednich i posrednich skutkéw ubocznych dla zdrowia czlowieka.

Srodki ochrony $rodowiska:
Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia wody powierzchniowej i kanalizacji, produktem lub
opakowaniem po produkcie.

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

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

Opakowania po produkcie nie s3 przeznaczone do recyklingu. Opakowan po produkcie nie
nalezy uzywac¢ do innych celow.
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15) Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

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

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowej
16) Inne informacje na temat produktu biobdjczego:

Whnioskodawca jest zobowiazany do przedtozenia w terminie do 3 lat od dnia dopuszczenia
do obrotu produktu badan udowadniajgcych stabilnos¢ produktu.

Zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia < 0.0002 g/100 g

Wazne $rodKi ostroznosci:

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

e Produkt stosowaé na zewnatrz pomieszczefi lub w miejscach dobrze wentylowanych
wewnatrz pomieszczen.

e Nie wdycha¢ rozpylonego produktu.

e Nie stosowaé produktu w miejscach, w ktorych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia,
woda przeznaczong do spozycia, pasza, przyborami majacymi kontakt z zywnoscig.

e U dzieci w wieku powyzej 12 roku zycia nie stosowaé czeéciej niz 1 raz dziennie

a u dorostych nie stosowa¢ czgéciej niz dwa razy dziennie.

e Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 roku zycia.

e Nie jes¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

e Produkt nie jest przeznaczony do wspolnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biob6jczymi.

e Po zakoficzeniu stosowania produktu, a takze przed jedzeniem i piciem umy¢ skorg
wodg z mydtem.

e Nie stosowa¢ pod ubraniem.

e Przed aplikacjg produkt nalezy wstrzgsnac.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Puszka (stal) z pompka rozpylajaca o pojemnosci 100 ml. Urzad Rejestracii Procuktow Lecznier
Wyrobéw Medyeznych i Progut Sboiczy

Al Jerozolimskie 181¢ W,
v, 02-222 Warszaws

NIP: 521-32-14-182 RGN 015249501

)
)

Ow Biobdiczy
)

Eﬁarbahéw .,
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