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Bleu Line s.r.l.

Forli (FO) Via Virgilio 28

CAP 47122, Frazione Villanova
Zona Ind., Wlochy

Strona reprezentowana przez
petnomocnika:

Pani Magdalena Jezotkowska-
Lewandowska

ul. Maciejki 44

05-830 Nadarzyn

W zwigzku z decyzjg Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, dotyczacg zmiany danych objetych pozwoleniem na
obrét produktem biobdjczym

o nazwie: Cipex 10E

podmiot odpowiedzialny: Bleu Line s.r.1., Forli (FO) Via Virgilio 28, CAP 47122, Frazione
Villanova Zona Ind., Wlochy

Departament Rejestracji i Oceny Dokumentacji Produktow Biobdjczych przesyla
w zalgczeniu przedmiotowag decyzje, dotyczaca zmiany danych objetych pozwoleniem
nr 5548/13 z dnia ............. roku.
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PREZES
Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych
2015 -06- 22

Warszawa,

Bleu Line s.r.L

Forli (FO) Via Virgilio 28

CAP 47122, Frazione Villanova
Zona Ind., Wlochy

DECYZJA

Na podstawie art. 19a ust. 1 oraz art. 54 ust. 5 i 14 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r.
o produktach biobodjczych (Dz. U. z2007r. Nr 39, poz. 252 ze zm.) oraz art. 62 w zwigzku
z art. 61 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajgce 1 uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006
1) dokonuje si¢ zmiany danych znajdujacych si¢ w tresci oznakowania opakowania
stanowiacej zalacznik do pozwolenia nr 5548/13 z dnia 7.11.2013 r. na obrot
produktem biobdjczym Cipex 10E
2) w zakresie zmian Kklasyfikacji i oznakowania produktu biobdjczego na zgodne
z rozporzadzeniem nr 1272/2008 produkt biobéjczy Cipex 10E wprowadzony do
obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., moze pozostawaé w obrocie
z dotychczasowa klasyfikacja i oznakowaniem do dnia 1 czerwca 2017 r.

poprzez aktualizacje zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania.

Tres¢ oznakowania opakowania stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku
postepowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 5548/13 w zakresie aktualizacji zapiséw
dotyczacych tresci oznakowania opakowania w zakresie klasyfikacji uwzglednia w cato$ci
zadanie strony.

Zgodnie z art. 62 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
zdnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
1 mieszanin, zmieniajace i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, akapit drugi tytuty II, III i IV niniejszego
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rozporzadzenia majg zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia 2010 I.,
a w odniesieniu do mieszanin — od dnia 1 czerwca 2015 r.

Zgodnie natomiast z art. 61 ust. 4 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia ,w drodze
odstgpstwa od drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporzqdzenia mieszaniny, ktore
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywg 1999/45/EWG oraz
wprowadzono juz do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., do dnia 1 czerwca 2017 r.
zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem nie muszq by¢ ponownie oznakowane ani pakowane.”

Majac na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

z upowaznienia Prezesa

ZASTEPCA DYREKTORA
Departamentu Informacii o Produktach Biob6jczyc!
oraz Wyrobach Poddanych Dziataniu Produktow Biohdjezych
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Zalaczniki:

1. Tre$¢ oznakowania opakowania

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Magdalena Jezotkowska-Lewandowska, ul. Maciejki 44,
05-830 Nadarzyn

2.ala
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Zalgeaznik nr-.’..“ do pozwolenla nr.,. —

Tre$é oznakowania opakowania produktu biebéjczego (nazwa produktu)

Nazwa produktu:

CIPEX 10 E

Nr pozwolenia na obrét produktem biobéjczym:

5548/13

Przeznaczenie produktu: (zakres stosowania)

Cipex 10 E - Preparat stosuje si¢ do zwalczania owadéw
latajacych: komary, komary tygrysie, muchy oraz owadéw
biegajacych i pelzajacych: karaluchy, mrowki, rybiki,
prusaki, pluskwy.

Moze by¢ efektywnie stosowany w celu zwalczania tych
szkodnikéw wewnatrz pomieszczen: w budynkach
mieszkalnych, gospodarstwach rolniczych, budynkach
publicznych, zaktadach przetworstwa zywnosci.

(w domach, szkotach, ztobkach, przedszkolach,

sitowniach, koszarach, kinach, teatrach,

poczekalniach, stacjach i lotniskach, stotéwkach,

hotelach, restauracjach, szpitalach (w obszarach,
niezwigzanych z dziatalno$cig kliniczng), domach

opieki i spokojnej starosci , w wiatach, budynkach
gospodarczych, w budynkach gospodarstwa rolnego

(takich jak stodoly, stajnie, mleczarnie i w dojarniach)

oraz na zewnatrz tych pomieszczei: Sciany zewngtrzne,
fundamenty, tarasy, szczeliny okienne, podjazdy, chodniki,
$ciezki, parkingi, przy pojemnikach na odpady.

Preparat moze by¢ stosowany w pomieszczeniach

zamknietych oraz na zewnatrz pomieszczen metoda.
malowania lub jako roztwér wodny, rozprowadzany pompa
cisnieniowa reczng badz atomizerem z napedem silnikowym.

Posta¢ produktu:

preparat majacy posta¢ pltynnej emulsji,

Substancje czynne: (nazwa substancji czynnej i
zawarto$¢ w jednostkach metrycznych)

100 gram preparatu zawiera substancje czynng:
cypermetryna (cis/trans 40/60) 10,25 g

Stosowanie: (dawki/stgzenia skuteczne, warunki
uzyskania skuteczno$ci produktu)

Nalezy wlasciwie wyznaczy¢ obszar objety zabiegiem.

Cipex 10 E - stosuje si¢ jako plynna emulsje, w nastepujacych

dawkach:

Owady latajace:
W__pomieszczeniach wewnetrznych: przygotowaé
roztwér 1% (100 ml na 10 1 wody). Rozprowadzaé na
$cianach, podlogach, zaluzjach itp.
Na zewnatrz: przygotowaé roztwor 1% (100 ml na 10 1
wody) i rozprowadza¢ go na zewngtrznych $cianach
budynkéw, chodnikach.

Owady biegajace i pelzajace:
W__ pomieszczeniach wewnetrznych: przygotowaé
roztwér 1% (100 ml na 10 1 wody) . Rozprowadza¢ na
podiodze katach, zakamarkach, szczelinach, listwach
przypodlogowych, itp.
Na zewnatrz: przygotowac roztwoér 1% (100 ml na 10 1
wody) i rozprowadza¢ go na zewnetrznych $cianach
budynkow.

Okres od zastosowania produktu do uzyskania
skutku biobéjczego: (jesli dotyczy)

Produkt aplikowany w dawce 50 ml nam”“= 5 | na 100 m2
powoduje smiertelno$¢ owadow latajgcych po 9 do 32 minut,
a biegajacych po 10 do184 min od zastosowania.

Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy usungé wszystkie
niezabezpieczone szczelnym opakowaniem artykuty
spozywcze i pasze, a takze zwierze¢ta hodowlane i domowe

Urzad Rejestracii Produktdw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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oraz zabawki, nieopakowane naczynia i inne przedmioty
uzytkowe,

Sciany pomalowane produktem zabezpieczyé przed dostgpem
matych dzieci.

Malowaé powyzej 1,20 m wysokosci w przedszkolach,
szkotach i Zlobkach.

Niezbedny czas wentylacji pomieszczen: (jesli
dotyczy)

50 minut

Numer serii:

Data waznosci: (ew. okres waznoSci wraz z
dataprodukcji)

24 miesigce od daty produkcji podanej na opakowaniu

Warunki bezpiecznego przechowywania:

Przechowywaé w szczelnie zamknigtych, oryginalnych
pojemnikach. Przechowywa¢ w suchym, chtodnym miejscu w
temperaturze od 5°C do 30°C. Wskazane jest uziemienie
instalacji elektrycznej. Chronié¢ przed dostgpem dzieci i
zwierzat. Przechowywac z dala od zywnosci.

Znaki ostrzegawcze i napisy okreslajgce ich
znaczenie:

£E 'y

Niebezpieczenstwo

Tresé zwrotow H:

H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne
powodujac d}ugotrwale skutki.

Tresé zwrotow P:

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

P102 Chroni¢ przed dzie¢mi.

P273 Unikaé uwolnienia do §rodowiska.

P280 Stosowaé rekawice ochronne/ odziez ochronng/ ochrong
oczu /ochrong twarzy.

P337 + P313 W przypadku utrzymywania si¢ dziatania
draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke
lekarza.

P501 Zawarto$¢/pojemnik przekazaé do punktu sktadowania
odpadéw niebezpiecznych.

Bezposrednie i poSrednie uboczne skutki
stosowania:

W przypadku diugiej ekspozycji wystepuje podraznienie
ukladu oddechowego, bol glowy, mdlosci, zawroty glowy.
Potknigcie powoduje podraznienie uktadu pokarmowego,
$linotok, mdlosci, wymioty, biegunke, b6l brzucha, napigcie
mieéni, konwulsje, dusznos¢.

Polknigcie skroplonej cieczy moze zanieczyszcza¢ pluca i
powodowaé chemiczne zapalenie pluc.

Czgsty lub dlugotrwaly kontakt powoduje podraznienie i
dermatozy.

Zaczerwienienie i bol, podraznienie spojowek, uszkodzenia
rogéwki.

Pierwsza pomoc: (w razie zatrucia i uczulenia)

Ogélne wskazéwki: w razie watpliwosci lub przewleklych
objawdéw, zwroci¢ sie¢ o porade lekarza i pokaza¢ etykiete.
Pierwszej pomocy udzielaé moze tylko wykwalifikowany
personel w celu zapobiezenia powikianiom lub ryzyka dla
pacjenta.

Nosié okulary / ochrone twarzy, rekawice ochronne.

W razie polknigcia niezwlocznie zasiegnac porady lekarza i
pokaza¢ mu opakowanie lub etykiet¢ produktu.




Unikaé zrzutéw do Srodowiska.

Kontakt z oczami: Splukiwaé duza ilo$cia wody przez co
najmniej 10 minut, nie przyciskajac, przy szeroko otwartych
powiekach (usunaé szkta kontaktowe jesli sg), nastgpnie
chronié oczy sterylng gaza lub czysta i suchg chusteczka
higieniczna. W przypadku uporczywego podraznienia i/lub
bélu, zasiegnaé porady lekarza. Nie uzywa¢ ptynéw do oczu
ani masci przed wskazaniem okulisty.

Kontakt ze skérg: Usuna¢ skazone ubranie. Natychmiast
spluka¢ duza ilosciag wody i obojetnym mydiem.
Wdychanie: Wyprowadzi¢ zatruta osobe na swieze powietrze
i daé jej odpoczaé. W przypadku uporczywych zaburzen
zasiggna¢ porady lekarskiej.

Spoiycie: Po spozyciu zasiggnaé natychmiast porady lekarza i
w razie mozliwosci pokaza¢ mu etykietg. Nie powodowaé
wymiotéw w celu unikniecia ryzyka wdechu przez uktad
wydechowy.

Telefony osrodkéw toksykologicznych w Polsce:

Gdansk — (0-58) 682-04-04

Krakéw — (0-12) 411-99-00

Lublin — (0-81) 740- 89-83

Lodz — (0-42) 657- 99-00

Poznan — (0-61)847-69-46

Rzeszéw — (0-17) 866-40-25

Tarnéw — (0-14) 631-54-09

Sosnowiec — (0-32) 266-11-45

Warszawa — (0-22) 619-66-54

Post¢gpowanie z odpadami produktu:
(rodzaj/klasyfikacja odpadu, sposéb postepowania)

Uwagi dotyczace usuwania produktu:

Postgpowac zgodnie z przepisami.

Nosi¢ odpowiednig odziez ochronna.

Srodek usuwaé jako odpad niebezpieczny.
Niewykorzystany produkt, oraz jego resztki umiesci¢ w
szczelnym pojemniku. Szczegétowo opisaé. Przechowywaé w
wentylowanym i zamknigtym pomieszczeniu tak, aby
sktadowany materiat nie stanowit zagrozenia dla ludzi i
Srodowiska.

Nie zanieczyszczaé kanalizacji, ciekow wodnych i wéd
gruntowych $rodkiem.

Unika¢ narazenia §rodowiska, zwierzat i ludzi.

O wigkszych ilo$ciach nieprzydatnego produktu
poinformowa¢ odpowiedzialne organy.

Pozostatosci produktu lub produkt niezuzyty przekaza¢ do
firmy zajmujacej si¢ utylizacja i unieszkodliwianiem
odpadow.

Hio$é(masa lub objetos$é) produktu w opakowaniu:

Postepowanie z opakowaniem i odpadami
opakowaniowymi po produkcie: (rodzaj/klasyfikacja,
sposéb postgpowania)

Uwagi dotyczace usuwania opakowan:

Opakowanie po produkcie usuwag jako odpad niebezpieczny.
Oproznione opakowania po produkcie zwrdéci¢ do

sprzedawcy, u ktorego zostat zakupiony.

Opréznione opakowania przekaza¢ do firmy zajmujace;j si¢
utylizacjg pustych opakowan.

Zabrania si¢ wykorzystywania opréznionych opakowan do
innych celow, w tym takze do wykorzystywania jako surowce
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wtorme.

Zabrania si¢ utylizacji opakowan po produkcie we
wlasnym zakresie.

Kod odpadu: 150102 — opakowania z tworzyw sztucznych

Podmiot odpowiedzialny: (dane zgodne z KRS lub
wypisem z ewidencji dzialalnosci gospodarczej,
numer telefonu, ew. infolinia, numer alarmowy, adres
strony internetowej) oraz dystrybutor na terenie
Rzeczpospolitej Polskiej (jesli dotyczy)

Podmiot odpowiedzialny:

Bleu Line s.r.l., Forli (FC) Via Virgilio 28, CAP 47122,
Frazione Villanova Zona Ind., Wlochy

Tel. +39 0543 754430 — Fax +39 0543 754162 —

bleu bleuline.it

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Msdycznych i Produktéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NiP: 521-32-14-182 REGON: 015249601

z upowaznienia Prezesa
ZASTEPCAT TORA
Departamentu Informacji o Produkiach Biol

oraz \Nyrohagb'd'dang%eg%wikt"7\.
2015 -06- 2 2
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Elzbieta Buchmiet

Tty



