Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2018 -i2- 7

Nr AHRL .1.0..’.\.8./ Q B.\.'\G.'MK

Beaphar B.V.
Drostenkamp 3
8101 BX Raalte
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku z art. 19 ust. 5, art. 32 ust. 2 i art. 34 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. U. UE L 167
z 27.06.2012 r., str. 1, z p6ézn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobéjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 122 ze zm.)

wydaje si¢ na rzecz:
Beaphar B.V., Drostenkamp 3, 8101 BX Raalte, Holandia

- pozwolenie nr PL/2018/0346/MR na udoste¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego MECDEET SOLUTION

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigca zalgcznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:

MECDEET SOLUTION

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Beaphar B.V., Drostenkamp 3, 8101 BX Raalte, Holandia
3. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobéjczego:
Beaphar B.V., Drostenkamp 3, 8101 BX Raalte, Holandia

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamo$ci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworcy:

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. [19,00 g/100 g] NC 27402, Stany Zjednoczone

S. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowiaca zalgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objgtych pozwoleniem nr PL/2018/0346/MR na udost¢pnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego MECDEET SOLUTION.
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Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 24.04.2028 r.

UZASADNIENIE

W  dniu  30.07.2015r., wnioskodawca Beaphar B.V. zlozyl wniosek
nr UR.DRB.RBR.4231.0038.2015.KJ, nr w Rejestrze Produktow Biobdjczych (R4BP):
BC-KC018938-39, o wydanie pozwolenia krajowego na udostgpnianie na rynku
i stosowanie produktu biobdjczego MECDEET SOLUTION w procedurze wzajemnego
uznawania réwnoleglego pozwolen, zgodnie z art. 32 i art. 34 rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1 z p6zn. zm.).

Referencyjne panstwo czlonkowskie (Francja) w dniu 25.04.2018 r. wydato
pozwolenie krajowe nr FR-2018-0025 na udostgpnienie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego MECDEET SOLUTION. Warunki stosowania produktu zostaly okreslone
na aplikacje maksymalnie 1 raz dziennie u dorostych oraz u dzieci powyzej 6 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 biobdjczy moze zostaé
udzielone pozwolenie, jesli nie sg w pelni spetnione warunki okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt
(iii) i (iv), lub moze zosta¢ udzielone pozwolenie na udostgpnianic na rynku
do powszechnego stosowania, jezeli spetnione sg kryteria, o ktérych mowa w ust. 4 lit. ¢),
w przypadkach gdy niewydanie takiego pozwolenia powodowatoby nieproporcjonalnie
duze negatywne skutki dla spoleczenistwa w stosunku do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia
zwierzat lub dla srodowiska wynikajacego ze stosowania danego produktu biobdjczego
zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu. Stosowanie produktu biobojczego,
na ktory udzielono pozwolenia na podstawie niniejszego ustgpu, podlega odpowiednim
srodkom zmniejszajgcym ryzyko, aby zminimalizowa¢ narazenie ludzi i Srodowiska
na dzialanie tego produktu biobdjczego. Stosowanie produktu biobdjczego, na ktory
udzielono pozwolenia na mocy niniejszego ustgpu, jest ograniczone do panstw
cztonkowskich, w ktorych spetnione sg warunki okreslone w akapicie pierwszym”.

W zwigzku z wydaniem przez referencyjne panstwo czlonkowskie pozwolenia
z zastosowaniem art. 19 ust. 5, poniewaz dla przedmiotowego produktu warunki okreslone
w art. 19 ust. 1 lit. b) ppkt (iii) rozporzadzenia nr 528/2012 nie sa spetnione, w pierwszej
kolejnosci ustalono czy warunki zawarte w art. 19 ust. 5 przedmiotowego produktu
sg spetnione réwniez w Polsce.

Stwierdzi¢ nalezy, iz przedmiotowy produkt wykazuje skuteczne dziatanie
odstraszajgce wobec przedstawicieli takich gatunkéw organizmow szkodliwych jak kleszcz
pospolity  (Ixodes ricinus). Kleszcze biorg aktywny udziat w  krazeniu
i podtrzymywaniu w srodowisku patogenéw o znaczeniu medycznym, tj. wywolujgcych
takie grozne choroby jak: borelioza, wirusowe zapalenie pluc, anaplazmoza

oraz kleszczowe zapalenie mozgu [Reye et al. 2013, Tomanovi¢ et al. 2013, Wojcik-Fatla
etal. 2011, 2015].

Po zapoznaniu si¢ z raportem zoceny produktu MECDEET SOLUTION
i warunkami pozwolenia udzielonymi przez referencyjne panstwo cztonkowskie, Organ
stwierdzil, ze na terytorium Polski ma zastosowania warunek, o ktéorym mowa

w art. 19 ust. 5, poniewaz zagrozenia zwigzane z przenoszeniem choréb przez kleszcze
w Polsce oraz we Francji sg na podobnym poziomie.

W dniu 30.10.2018 r. wnioskodawca zaakceptowal Charakterystyke Produktu
Biobdjczego, w zakresie warunkow stosowania produktu biobo6jczego.
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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),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-11-00, fax + 48 22-492-1 1-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobéjczego

Nazwa produktu:
MECDEET SOLUTION

Grupa produktowa: 19 - Repelenty i atraktanty

Numer pozwolenia: PL/2018/0346/MR

i Produktéw Leczniczych,
7O [ Prodiktéw Biobéjezych
mskie 161C, 02-222 Warszawa
0 521-32-14-182 REGON: 015249601
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1. Informacje administracyjne
1.1. Nazwa handlowa produktu biobdjczego:

MECDEET SOLUTION

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Beaphar B.V.
Adres Drostenkamp 3, 8101 BX Raalte, Holandia

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

| Numer pozwolenia PL/2018/0346/MR
Data wydania pozwolenia 2018 -12- 91
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2028-04-24 J

1.4. Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta Beaphar B.V.

Adres producenta Drostenkamp 3, 8101 BX Raalte, Holandia
S . Beaphar B.V. (sitt OLW), Oude

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres Linderteseweg 9, 8102, Holandia

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna N,N-dietylo-m-toluamid

Nazwa producenta Vertellus Performance Materials Inc.

2110 High Point Road, Greensboro, NC 27403,
Stany Zjednoczone

Adres producenta

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

2. Sklad i postaé¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakoS$ciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji

niebedacych substancjami czynnymi, 0 ktérych wiedza jest niezb¢dna do
wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa . Zawartos¢

powszechna Nazwa IUPAC | Funkcja Nr CAS Nr WE [2/100 g]

DEET N,N-dietylo- Substancja | 134-62-3 | 205-149-7 19,00
m-toluamid czynna
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2.2 Posta¢ uzytkowa: repelent gotowy do uzycia: mikroemulsja

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace Srodki

ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Nie dotyczy
Zwrot okreslajacy Nie dotyczy
zagrozenie

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto Nie dotyczy
ostrzegawcze

Zwrot okreslajacy Nie dotyczy
zagrozenie

Srodki ostroznosci Nie dotyczy
Uwagi Nie dotyczy

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Odstraszanie kleszczy przez uzytkownika powszechnego

Grupa produktowa

19

Opis zastosowania

Brak

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Doroste osobniki kleszczy, tj.:
kleszcz pospolity (Ixodes ricinus)

Obszar zastosowania

Produkt odstraszajacy kleszcze do stosowania na odslonigtg
skore czlowieka.

Sposob stosowania

Rozpylenie

Dawka i czgstotliwos¢
stosowania

Rozpyli¢ niewielka ilo$¢ produktu (ok. 1 ml na 600 cm’ skory).
Produkt chroni przed kleszczami okoto 5 godzin.

Stosowaé maksymalnie 1 raz dziennie u dorostych oraz u dzieci
powyzej 6 roku zycia.

Kategoria uzytkownika

Powszechny

Wielko$¢ opakowan i
materialy opakowaniowe

Butelka (HDPE) z pompka rozpylajaca (HDPE), o pojemnosci
125 ml, 200 ml.
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4.1.1

4.1.2

4.1.3

4.1.4

4.1.5

5.1

Instrukeje uzytkowania dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.1

Srodki ograniczajjce ryzyko dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.2

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki 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 dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

S. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspolne dla wszystkich
zastosowan:

Instrukcje dotyczace stosowania:

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiet¢ oraz postepowaé zgodnie
z instrukcjg.
W przypadku braku skutecznosci produktu nalezy powiadomi¢ posiadacza
pozwolenia.
W przypadku, gdy zaistnieje potrzeba natozenia kremu z filtrem UV, zastosowaé
repelent dopiero po 20 minutach od natozenia kremu.
Produkt nie jest przeznaczony do wspdlnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobdjczymi.
Czynniki takie jak temperatura i wilgotnos¢ powietrza oraz potliwo$é skory moga
mie¢ wplyw na skutecznos¢ produktu.
Produkt nie jest przeznaczony do uzycia w strefach tropikalnych.
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 roku zycia.
Nie stosowa¢ bezposrednio na twarz — nanosi¢ za pomoca dtoni.
Unika¢ kontaktu produktu z oczami, blong §luzowa oraz uszkodzong skorg.
Nie stosowa¢ pod ubraniem.
Rozpyli¢ produkt na odstonigte czgsci ciala, a nastepnie rownomiernie rozsmarowaé:
o dorodli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 8 psiknig¢ na kazde ramie,
12 psiknig¢ na kazdg noge,10 psiknie¢ na twarz i szyje, 4 psiknigcia na kazda
reke;
o dzieci w wieku 6-12 lat: 4 psiknigcia na kazde ramie, 6 psiknigé na kazda
noge, 5 psiknie¢ na twarz i szyje).

5.2 Srodki zmniejszajgce ryzyko:

U dorostych oraz u dzieci powyzej 6 roku zycia nie stosowaé czesciej niz 1 raz
dziennie.
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5.3

5.4

Produkt stosowa¢ na zewnatrz pomieszczen lub w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach

Zastoni¢ ubraniem te czesci ciata, ktorych nie potraktowano produktem.

W przypadku dzieci w wieku 6-12 lat, produkt powinien by¢ aplikowany przez
dorostych.

Nie aplikowa¢ produktu na dionie dzieci.

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

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

Nie stosowaé produktu w miejscach, w ktorych moze on mie¢ kontakt z zywnoscia,
woda przeznaczong do spozycia, paszg, przyborami majacymi kontakt z zywnoscia.
Produkt nie jest przeznaczony do stosowania na skoére zwierzat.

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

Pierwsza pomoc:

W przypadku kontaktu z oczami: natychmiast pluka¢ duza iloscia wody, utrzymujac
powieki otwarte. Zdjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3. Kontynuowa¢ ptukanie ciepta
woda przez co najmniej 10 minut. Jesli wystapi podraznienie oczu lub zaburzenia
widzenia skontaktowa¢ sie z lekarzem. Pokaza¢ opakowanie lub etykiet¢ produktu.

W _przypadku podraznienia skéry: skontaktowaé si¢ z lekarzem. Pokaza¢ opakowanie
lub etykietg produktu.

W przypadku wdychania duzych ilosci produktu: pozostawaé w pozycji pdtsiedzacej.
W razie wystapienia objawéw natychmiast zasiegna¢ porady lekarza. Pokazaé
opakowanie lub etykiete produktu.

W _przypadku spozycia: wyplukaé jame ustng woda. W przypadku pojawienia sig
objawéw i/lub kontaktu doustnego z duzymi ilosciami produktu nalezy skontaktowaé
siec ze specjalista ds. leczenia zatru¢. Nie podawa¢ plynow ani nie wywotywacé
wymiotow. W przypadku zaburzen $wiadomosci; ulozy¢ w bezpiecznej pozycji
i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Pokaza¢ opakowanie lub etykiete produktu.

Skutki uboczne:
Brak.

Srodki ochrony $rodowiska:

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

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, pozostatosci produktu nalezy usuwaé w sposob bezpieczny
i przekaza¢ firmie posiadajgcej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadoéw
niebezpiecznych (np. w spalarni). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadow
komunalnych.

Opakowania po produkcie nie sg przeznaczone do recyklingu. Opakowan
po produkcie nie nalezy uzywac do innych celow.
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5.5 Warunki przechowywania oraz dlugosé¢ okresu przechowywania produktow
biobdjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym
opakowaniu, w temperaturze ponizej 40°C, w suchym i dobrze wentylowanym miejscu
niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat niebedacych przedmiotem zwalczania. Chronié
przed zamarzaniem. Nie przechowywa¢ razem z zywnoscia, napojami i paszami
dla zwierzat.

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

6. Inne informacje:

Techniczna zawarto$¢ substancji czynnej na 100 g produktu wynosi: DEET (19,59 g).

® Produkt zawiera czynnik zniechgcajacy do przypadkowego spozycia.
* Wnioskodawca jest zobowiazany do przedtozenia w terminie do 16.04.2020 r. badan:

o stabilnosci emulsji wykonanych przed i po dlugoterminowym badaniu trwatosci
W czasie przechowywania w temperaturze otoczenia;

o stabilnosci emulsji wykonanych przed i po przyspieszonym badaniu trwatosci w czasie
przechowywania.

* Dodatkowo, ze wzgledu na znaczenie substancji czynnej DEET w zapobieganiu
chorobom  przenoszonym przez wektory, wnioskodawca jest  zobowigzany
do przedkiadania co 5 lat raportéw dotyczacych opornosci organizmoéw zwalczanych
na substancje¢ czynng DEET, jaka odnotowano w literaturze naukowe;j.
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