Lrzad Rejestracji
Frodukiow Leczniczych, Wyrobdw Medyeznyveh i Produkitew Bichajozych

Al Jernznlunekie 1810, 02222 Wasszawa tel, +45 22 2921 1-0W), fx -8 12 4921109
NI 421-22-14-152 REGON 013110601

Departament Rejesitacii WS 99
i Oceny Dokumentacji Produkiow Biobajczych 2015 -06- 2

UR. DEB.RBR.421.0202. 2005 PL.3

Bleu Line s.r.l.

Forli (FO) Via Virgilio 28

CAP 47122, Frazione Yillanova
Foma Ind., Wilachy

Strona reprezentowana praey.
pemomocnika:

Pani Magdalena Jekdlkowska-
Lewnndowska

ul. Maciejh 44

05-830 Nadarayn

W mwiagku # decyrjy Prevesa Urspdu Rejestracii Produktdw Leceniezveh, Wyrobiw
Medycznych i Produktdw Biobdjeeych, dutyezges zmiany danyeh objetych pozwoleniem na
obrot produktem bioghdjozym

o nazwie: DEADYMNA

podmiot sdpowicdeialny: Bleu Ling s.r.l., Forli (FO) Via Virgilio 28, CAI® 47122, Frazione
Villanova £ona Ind,, Wiechy

Departament  Bejestracii @ Oceny  Dokumentacji  Produktowy  Biobojezych  proeswyia
woealgoseniu preedmiotows decyaje, dotveezey emiany denyeh objelych  poawnoleniem
nrSSARAI zdnia e rolku.
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PREZES

Urzedu Rejestracyi Produktow Leczniczych,
Wryrobdw Medycenych i Produktow Biobojezych

1 {ie4 T P Warszawa, EME (- 2 2

AR 555 1AL 24 WMaa
Bleu Line sl
Forli (FO) Vi Virgilio 28
CAP 47122, Frazione Villanova
Zona Ind,, Wiochy
DECYZEJA

Ma podstewic art. 1% ust. | oraz arl. 54 ws. 5 0 14 ustawy 7 dnia 13 wrzednia 2002 «.
o produktach biobojexych (Dz, UL 7z 2007e. Ne 39, poz. 252 ze em)) oree art, 62 w owiazku
zart. 61 vst. 4 rozporzodzema Parlamentu Europejskicgo 1 Rady (WE) nr 12722008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyiikacii, oenakowanin 1 pukowania substancii 1 mieszanin,
zmieniajgee 1 uchylajace  dyrektywy OVHEEWG 1 19945'WE  omz  aniemajgce
rozporagdzenie {WE) nr TOT2006
1) dokenuje sic zmiany danych znajdujgeych sip w irefci sznakowanin opakowania
stanowiger] alyernik do porwolenia nr 5558/13 7 dnia 18.11.2013 r. na obrdl
produkiem biohdjezym DEADYNA
2) w rakresie zmian klasvfikacji i oznakowanis produkin hivhdjcreps na reodne
x rozporsgdzenivm nr 127272008 produkt biobdjery DEADYNA wprowadzony do
obrotu  przed dniem 1 ceerwen 2005 v, moZze pozestawad w obrocie
z dotychezasows klosylikacjy i oznakowanicm do dnia 1 czerwea 201 7r.

poprezez aktualizacje zapisiw dolyergeyveh tredel oznakowania opakowania,
Trede ownokowania opakewania stanowiaca zalacenik do o niniejsae;  decyeji, w loku

postgpowania  podlegala  werviikacjii w  skeesic preedmiotowe]  zmiany | zostata
L"HHIEI’.‘!’.‘J'!I|£]1"¢-'HI'|“,

ULASADNIENIE

Zmiana danych objgtych poeswoleniem nr 555813 w sskresic akiualizacji  zapisdnw
dotvergeyeh tredei ornakowania opakowania w zakresie klnsylikacji uweslednio w calode
Fpdamic strony. |
Zgadnie ¢ arl, 62 rovporzgdzenia Parlamentu Europejskicee | Rady (WE) nr 1272/2008 |
| zdnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasvfikacji, oznakowania i pakowania substancji '
| i micszzmin,  micndajace 1 uchyvlajgce dyrektywy 67/S4EEWG 1 190945WE oz
\im:ginjqce rozporegdzenic (WE) nr 19072006, akapit drogi tvialy 17, [IE1 TV ninigjsecpgo
UR.DRB.RBR.421.0202 2015.PL
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rogporzadzenia maja zastosowanic w odniesieniu do substancii od dnin 1 gradnia 2000 1.
a w odniesieniu do mieszanin — od duia 1 ezerwea 2013 1.

Zgodnic natomiast £ ar, 61 ust, 4 akepil drugi miniejssego respormdeenia ow o drodse
wasiepsiwe od druglego akapliu ari, 62 ninigiszego  rozporsgdzenia  micstaning,  Kidre
seklmspfibowgme,  anokowann | opokowenn. spodnie z0odveekiywg TRYRYSIEIVEG ooz
werrowadzone (o obeoin preed dniem’ | oczerwen 2005 p, do deig A czereea 2OHT
zoadnie I NiRiefsIm rogmnEgdeniem e misIg hyd porownie ozrakowane g pakowane.

Majac na wwadre powyssze orzeka sie jak w sentencji.

Poncyonie:

Od ninigjszej decyvzji. na podstawie art. 127 § 3 @ art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
19640 1. Kodeks postepowania administtacyjmego, stronic stuzy prawo do wnicsicnia wniosku
U ponowne roepalrzenie sprawy do Presssa Ureedo Regestracyi Produokidw Lecmniceych, |
Wyrohow Medyveznveh | Produktow Biobdjerych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia |
decyzi.
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Fakgeznikis
1. Tresé pznakowania opakowania
CHrzymuja:

. Btrona reprozentowand preer pemomocnika: Magdaleny JTeadtowska-Lewandowska, ul, Maciejki 44,
B M) Madarevn
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Tredd oznakowaniz opakvwanis produkiu biecbéjezego (aznie prodakin)

Mawwit prodekiv:

DEADYMNA

Mr piwnlenin nn obriot produktem biobd ey m:

S5R8I13

Przemmpcrenic produkin: (zakres siozowaniol

Produkl preemacrony do mwilczanie owaddw atajacyels s
powierschninch ghadkich i porowntyeh: much, Komaniw,
komardw tyervsich o owaddw hicgajgeyveh | pelzajgevels
na powicrechniach gludkich: kamluchéw, medwek, prusakiw,
pluskiesw i rebikow.

Mozc byé elekiywaie stosowany w cely remlbczanio tych
szhodnikéow wewnytre pemieszozen: w budynkach
micsekalnycl, pospadarsiwach minicrych (z

wyljezeniom micjse skladowania produkidw roslinnych),
budynkach publicamech, zaktadach prastw{émiban

fywnodei. Wodomach, szkelach, Hobkach, preedsekalach,
sibowninzch, keszumach, kinoch, tearrach, pocaekalniach,
stagjach i lotniskach, stebdwhkach, botelach, restanmcjnch,
sepitidach (v obszarach, nicewigeanycl ¥ deiabdnosci
kliniceng), domach opigki § spokojne] stambc | w

wintichk, hudynkoch pospodarczyell, w budyaksch
posprdarstwa rolnewr (inkich jok stodody, stagoe,

mleczamie 1w dojumingh)

OFEZ D Tevwnylre Lych pomisszezen; Sciany 2ownglrene,
fundamenty, larmsy, seczeliny okienne, podjardy, ehodniks,
seiedki, parkingi, prey pojemnikach na odpady.

Prepurat moze byé stocowany na sewnalre pomissocoeh
ety malbownnin lub jako roztwar wodny meprowadznny
pampa citnieniowy recang bads atomizersm = nupedem
silnikawrym,

Stosowanie: (ki siedemia shatecome, wirnmki
M Rarin shuisce ool produlking)

Malcay wladciwie wyrnaceyd ohszar objety zabiegiem.
Dreadyia:

Owady Bitajyce: slosowad w stezenin | % (100mb' 3 D wody)
Owady biegajyce i pelzajgee: w stgkenin 1% (100mII0 |
wady].

Produkt  stosswad wylpdznie w  dobras  wentylowanym
pomicszereniv, a w prypadkn niewystarczajgee] wentylneji
uzywad oclhmony drog oddechowych {maski = filicem), mmodniz
Z informacjami mawarymi w Sekeji & Karty charakierystyki,

Poslad produli:

preparat majgey poatnd wioednej mikrocmulsji, 2awierapgcy
dwu polgezone symtetycrne  pyretroidy, cyvpermetrynz i

Sobstancie ceynne: framues SRBSIRC f‘z}m_,l' !
zepaerriodd W edmazitach mednezmpeh)

tetrametryme, " ¥

[4M} grom prepnraty Zawicea:

CEYELY Cy permeiryne (cisfrans $0050) T20%=T .2 owr
[k 2 proicluktu

c2ysly belrametryme L30%= 1.5 g w

100 g produki

Okres od zastasowania prochekin o uzyskanis
shuibu biobéjerepo: (ot datrezy)

Produkt wykaruje wliiciwodel owadobdjome w siosamku do
owaddw latajqeych na powierzchniach pladkich | porowatych
oraz owadiw hiepajacych i pelzajacyeh na powierzchniach
eladikich po uptywie 50-167 mint (owady bi=gajgee) omz po
-7 minutach (owady latajgos).

Pracd rozpocaeciem zZabiegy 2 pomicsseosi nalsiy usunad
wazelkie nicabympisomoe szezelnym opakawnniem ariykaly

Urzad Rejestrac] Frogubbie Lesanlzzpch,
Wirobichs Mschomch | Produiiow Bizhélmysh
Aoerpzoimste (013 03-222 Wanizesa
P 521-32-94-122 REGON: HI5MSE0H
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spadyweze | pasze, o takie rwieraga hodowlane | domows
oraz zabawki, nieopakewane naseynia i inne preedmioty
uzytkowe mopace miet komlakt ¢ dywooicia.

Sciany pomalowane produktem mberpieceyt praed dosigpem
malveh dzieci. Malowné Scinny powyEel 1,20 i wysokadc w
przedazkolach, szkolach i shobknch, » waagn na
bezpicczenstwe dreci.

laformacje o kakdym szczegblnym zuprofenin dla

Bardzo toksyeme dla organizmdw wodnych, Mode

sradawishoa: (Jesli dotyery) spowadowad dlugsirwaile sekodlivee skutki dla srodowiska
wodnegn..
Mumer serii;
Duts waknodel oW, akres Waznoset wras o 24 micaiges od daly produkcil podane] na opakewaniu
| dhugpradubei)

Foakt ostrzepaweze | napisy okrelajgee ich
enaezenle:

i %, F . "
CEB(E S
Micbezpieczensban

Lnwiem:
Dodecylobenzencsul fonian wapnin, liniowy

Tresc ww robdw H:

H31E Powoduje powatne uszhodzenie ooz
H410 Dwinde hurdzo toksyeznic na organizmy wodne
pavodujne dhugutrwali shuiki.

I'redé pwrotdw P

| ]

PIDT W pasie koniecrnogcl msigpnigcin pormaly lekarza
naledy pokazad pojemnik lub etykieds.

F102 Chronié procd deiecmi.

P273 Unikad wwolnicoin do srodowisk

P2%0 Siosowat rekawice ochronne' adeiei echronng’ ochrong
oz S hrong Dwarzy,

PAY1  Lebrad wicich,

P35 ¢ P35E+ 338 W PREYPADKU DOSTANLIA SIE DO
OCZL: Ostrodmic phakng wody preez Kilka minut. Wyigs
socrewhi kontaktowe, jekeli s 1o je v nsanps,
Nadal phukat.

I3 10 Matychminst skontukiewad slg 2 OSRODKIEM
ZATRUC lub lekureem.

P01 Fawarlodipojeennik preekazsd do punkis skladowania
odpadéw niebespiecenyebl

Warnnki berpleczaego precchowywanio produliu

Prreechowywad w szczelnie
mmknigiyeh, oryginalnych
pujemiiikacly, Pracchovarwid w
suchym, chbodnym migjsce w
tempesaturae od 5°C do 30°C.
Wskazane jest uziemicnie lnaialacyi
clektrvemnej, Chronié preed dostopom
dricei 1 mwierzgt, Preechowywal 2

dala od Deamoici,
Bezpoiredpie | pedredole nboczoe skuthi W przypodku dhugrej eksporycii
i wystgpuje podrainienia uklado
oddechowepn, b glmay, madlodei,
mawTaly ghowy,

PFolknipcie powoduie posdrdnienie wkladi

polannowean, Slinotok. mdindc, wymioty,




biegaunke, b1 brzwuchi, nupigeae nigdn,

komwulsje, dusznnsd.

Polknigeiz skroplone ciecry o

Fomiccryseeam plisca | powodowed chemicrne

zapaleniz phic,

Cigsty b dlugotrwaly kontakt powoduje

padreniende | dermatozy.

Zaczerwienienis i hiol, podraznicnic spojowek, usrkodaemia
rogdwki,

Picrwszn pamuac: (w Aazle 2airpein § aeademia)l

Wikazanin ogiloe: W przyvpadku wiiplisvosel o
przcdinimjpeych sie ohjawdw, nalexy skontakiowak sig =
lckarzem, pokarmjae ciyvkictg produkt,

Pierwszn pamoc powiina byd udcelonn iylko proee
wyszkolony pecsopel, aby unikngé komplikecii lub rezyka dla
pigjenia,

Kookt ¥ oczami: Kacvehminst preemyd oczy duy ilasein
wody precs co sajmnig 140 mimal.

Kontaki e xkirg: Matychminst zmys, prey uwdycid
ohojetriegn inydia i dute] ilogcd woly, skirg tyeh micjzc cinkn,
keore mizly kodtakt = prepamdem.

Walychanbe: Wyprowadzi¢ dang osobg na swicze powieire i
paewolid jej odpoczié, Jesh ohjawy nic ustqpig, skonmkiowad
sig 2 lekarzem,

Potknigeic: nutwchrmiast uzyskad pomoc lekarskiy, pokasujge
eevkicte prolukiu . Produkt zawices kumarsmaowy
anivkoapulant w niskim slefeniu | w preypadke polknigeio
wighszej ilofed, mode spowadowa matrucie popreez
hamowonie wehinniania wilaminy K.

Objawy: zatrucie popreer wehbonigeie, krwawisoin skome i
Slumwkowe,  Konsebweicie kiwawienin we wszystkich
narzgdoch. W preypadku potknigein wickszej ilodci prepariv,
nalesy spowndowad wynioty, plukanic zobadka oraz
maniterownnie dziakania prolronbing.

Wdvchanic moze powadowal podruthienia drig
oddechowych, bal glowy, mclodu | mweoty plowy,
Cypermetryna i tetrametryna deisdajsy na centralny i
obwodowy system nerwenay ni poroniie on nearondw,
hlokujac kanaly sodowe.

Telefony adrmlkaw oksykologicznych w Polsce:
Cidaisk — (0-58) 682-04-004
Korkiw — (0-12) 4 1 1-99-00
Lahlin—{0-81) T40- B2-B3
Bl — (0-42) 657- 99400
Eroenah — (-6 1 B4 7-09-96
Fresaiw — (0-1 T) BO6-30-25
Tarndw — (0-141631-54-0
Sosnowies — (0-32) 266-11-45%

Warszawn - (22} 619-66-34

T“d;a;l..“ummll..e_:! o padami prodokis: '
{roduiddanfikacia odpade, sposob pasgpowania)

Liwaei dotyezges usuwanin produkin;

Postepewad gpodaic = preepisnmi,

Masié odpowicdnig odzics echroong,

Sroclek psuwad jako odpad nicbezpicezny,
Kiewykoreyslany, oraz reazki Srodka umiescic w saceeinym
myjemnikie. Szczepdlowo opisad. Preechowywal w
wentylowanyin | gamknigtym pomieszonenin tik, ahy
skindewany material nic stanowil zagrosenia dl lud |

. sradiwiska.
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Wie ranieveyszemd kanalizaci, cickdw wodnych i wéd
wrmdowych £rodkiem.

Linikad namzenia srodowiska, zwicrzat i ludzi.

O wigkszyeh ilodciach nicpravdamezn produokiu
mrnfommowné odpowicdzialne orpany.

Puzostnbosei Srodkn lub frodek niczugyty preckazad do frmy
zajmujace] sie wylimcin odpaddw,

Kedy edpadu: 07 04 13 (odpady stele zawiernjnee
nichezpiccene substancie), 1603 05 {odpady orpanicne
zawierajyee nieherpicczne substancic),

Postgpowanle z spakowsniem i odpadami
opakowaniowymi po prodobkcie:
frivizaikisnyfikacia, Fpasdb pastepavamia)

Liwap] dobycrges wsuwania opakowan:

Orpakowanic po produkcie uwsuwad jako odpasl nichepiecmy,
Crpriénions opakowania po produkcic mwedcid dio
sprzednwey, U kidsego zostat zakupiony lub

Crprédmions opokowania preckazad do firmy zajinujace] sie
wiylizac]a pustych opakoraadi.

Zabrania sig wykersystywania opriodmionyeh opakowan do
innych celiw, w iy dakie do wykoceysiywania jako surowce
widme,

Zabrania sig uiyvlizacji cpukowan po prodokcie we
whasnym zabresie.

oo oudpadu: 02 01 08

Thedmass lub objetosc) produkie w opakowaniu:
{iekdf propargl fesf proezraczony do gprzedary dle
ksrspmeerton)

Podmiot cdpowliedsialny: fdane zaodor = KBS feb
vppisea 7 ewldencli akialalmeded gospodorczey,
e felefont, ow. Gnfolinia, memer alormoey, adees
sivany internedowef] oraz dysiryhutor na terenis
Rzeczpospolite Polskic) (fedlf diodpezyl

Fodmbed edpowiedzinlny:

Blow Line s.v.1., Forli (FC) ¥in Virgilio 25, CAPF 47122,
Frazhone ¥illanova Lona Ind., Wiechy

Tel, +39 0543 754430 — Faxe +3% 0543 754162 —

. Tis o . . ”
Bleulinsableuline, ir

-l Relesacd Podubidu Laczricoyh,
Witosdes Mathnamich | Precibde Eichdizpch
AL laroasmskln 1518, fr-za2 Wiafazun

NI BILER 0 RERCH

PRGN 015248801
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