Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2018 “{?- § &

Tadeusz Karolak prowadzacy
dzialalno$¢ gospodarczg pod
firmg Tadeusz Karolak ,, MABI”
ul. Mieszka I 13/88

26-600 Radom

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 oraz art. 91 w zwigzku z art. 19 ust. 5 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktow biob6jczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 B, Sie 1,
z p6zn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2018 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. 22018 r. poz. 122 ze zm.)

wydaje si¢ na rzecz:

Tadeusz Karolak prowadzacy dziatalno$é gospodarczg pod firma Tadeusz Karolak ,,MABI”,
ul. Mieszka I 13/88, 26-600 Radom

- pozwolenie nr PL/2018/0345 na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego PANKO

zgodnie z zaakceptowany charakterystyks stanowigcg zalgcznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobéjczego:
PANKO
2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Tadeusz Karolak prowadzacy dzialalnosé gospodarczg pod firmg Tadeusz Karolak
»-MABI”, ul. Mieszka I 13/88, 26-600 Radom

3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:

Tadeusz Karolak prowadzacy dziatalnosé gospodarcza pod firmg Tadeusz Karolak
»MABI”, ul. Mieszka I 13/88, 26-600 Radom

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$é¢ w produkcie biob6jczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytwoércy:

Substancja czynna: Wytworca:

N,N-dietylo-m-toluamid (DEET) Clariant Corporation Industrial

WE: 205-149-7, CAS: 134-62-3 and Consumer Care, 625 E. Catawba

zaw. [15 g/100 g] Avenue, Mt. Holly, NC 28120, Stany
Zjednoczone
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5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobdjczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0345 na udostepnianie
na rynku i stosowanie produktu biobojczego PANKO.

Pozwolenie zachowuje wazno$é: 6 lat od dnia wydania pozwolenia

UZASADNIENIE

W dniu 31 lipca 2012 r. (data wplywu do Kancelarii Gtéwnej) Tadeusz Karolak
prowadzacy dziatalno$¢ gospodarczy pod firma Tadeusz Karolak ,MABI” zlozyt
w Rzeczypospolitej Polskiej jako referencyjnym panstwie czifonkowskim wniosek
nr UR.DRB.RBE.4230.0005.2012.AB, nr w Rejestrze Produktow Biobojczych (R4BP):
BC-XC010801-53 o wydanie pozwolenia na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu
biobdjczego PANKO. Wniosek zostal zlozony w oparciu 0 obowigzujgce wowczas
przepisy dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. U. L 123
7 24.4.1998 r., s. 1.) oraz ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych
(Dz. U. z 2007 1. Nr 39, poz. 252 ze zm.). W dniu 1 wrzesnia 2013 r. weszlo w zycie
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167
7 27.06.2012 1., str. 1, z p6zn. zm.), dalej: rozporzadzenie nr 528/2012. Zgodnie z art. 91
ww. rozporzadzenia ,wnioski 0 pozwolenie na produkt biobojczy skiadane do celow
dyrektywy 98/8/WE, w przypadku ktérych nie zakonczono oceny przed dniem
1 wrzeénia 2013 1., oceniane sa przez wlasciwe organy zgodnie z t dyrektywa”.

W wyniku przeprowadzonej przez Prezesa Urzedu oceny przedtozonej wraz
7 ww. wnioskiem dokumentacji stwierdzono, ze produkt biobdjczy PANKO, stosowany
zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu, wykazuje ryzyko dla srodowiska. Ryzyko
to wystepuje ze wzgledu na obecnos¢ w skiadzie produktu rozpuszczalnika w st¢zeniu
82,09%, produkt jest klasyfikowany zwrotami: H225 ,,Wysoce latwopalna ciecz i pary”,
H412 ,Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki”. Ponadto,
produkt jest klasyfikowany zwrotem H319 ,,Dziata draznigco na oczy”.

Zgodnie z art. 19 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012: ,,Pozwolenie na produkt biobdjczy
inny niz produkt kwalifikujacy si¢ do uproszczonego pozwolenia zgodnie z art. 25
udzielane jest w przypadku, gdy spetnione sg nastgpujgce warunki:

a) zawarte w nim substancje czynne zostaly ujgte w zatgczniku I lub zostaly zatwierdzone
w odniesieniu do odpowiedniej grupy produktowej i speinione sa wszelkie warunki
okre$lone dla tych substancji czynnych;

b) zgodnie ze wspolnymi zasadami oceny dokumentacji dotyczacej produktow biobdjczych
ustanowionymi w zalgczniku VI stwierdzono, ze produkt biobdjczy stosowany
w dozwolony sposéb oraz z uwzglgdnieniem czynnikéw, o ktorych mowa w ust. 2
niniejszego artykutu, spetnia nastgpujace kryteria:

(i) produkt biobojczy jest wystarczajgco skuteczny;

(ii) produkt biobéjczy nie powoduje niedopuszczalnego dziatania na zwalczane organizmy,
w szczegolnosci niepozadanej odpornosci ani odpornosei krzyzowej, ani tez nie wywoluje
niepotrzebnych cierpien i bélu u krggowcow;

(iii) produkt biobdjczy nie powoduje — ani sam, ani poprzez jego pozostatosci —
natychmiastowego ani op6Znionego niedopuszczalnego dzialania na zdrowie ludzi, w tym
na zdrowie wrazliwych grup oséb, lub zwierzat, ani bezposrednio, ani przedostajac si¢
z wody przeznaczonej do spozycia, zywnosci, paszy, powietrza, ani przez inne dziatanie
posrednie;

(iv) produkt biobdjczy nie powoduje — ani sam, ani poprzez jego pozostatosci —
niedopuszczalnego dzialania na $rodowisko, z uwzglednieniem w szczegdlnosci
nastepujgcych kwestii:

— losy i rozmieszczenie produktu biobdjczego w Srodowisku,

— zanieczyszczenie wod powierzchniowych (w tym wod estuaryjnych i wody morskiej),
wod podziemnych i wody przeznaczonej do spozycia, powietrza i gleby, z uwzglednieniem
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warunkéw okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. b ppkt (iv) rozporzadzenia nr 528/2012, a jego
stosowanie wykazuje ryzyko dla srodowiska, znajduje on szerokie zastosowanie na rynku
produktéw biobojczych w grupie 19 jako repelent. Powyzsze w opinii Prezesa Urzedu
przemawia za konieczno$cig wydania pozwolenia na produkt PANKO, gdyz niewydanie
takiego pozwolenia spowodowaloby wskazane w art. 19 ust. 5 rozporzadzenia
nr 528/2012 konsekwencje, takie jak nieproporcjonalnie duze negatywne skutki dla
spoleczenstwa w stosunku do ryzyka dla srodowiska wynikajace ze stosowania danego
produktu biobojczego, zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu.

Biorgc pod uwage powyzsze, Prezes Urzedu wydaje pozwolenie dla produktu
biob6jczego PANKO na podstawie art. 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012.

W trakcie oceny dokumentacji okreslono $rodki zmniejszajace ryzyko Zwigzane
ze stosowaniem produktu, aby zminimalizowaé narazenie $rodowiska na dzialanie tego
produktu biobdjczego, ktére zawarto w punkcie 5 charakterystyki produktu biobdjczego,
stanowigcej zalgcznik do niniejszego pozwolenia. Ponadto, aby dodatkowo zredukowaé
obcigzenie dla Srodowiska w czasie, pozwolenie udziela si¢ na okres 6 lat. Niniejsze
pozwolenie zostanie odnowione tylko w przypadku, gdy wraz z wnioskiem o odnowienie
pozwolenia, skladanym zgodnie zart. 31 rozporzadzenia nr 528/2012, posiadacz
pozwolenia przedstawi dane umozliwiajagce okreslenie, ze warunki zawarte
w art. 19 ust. 1. lit. b) ppkt (iv) ww. rozporzadzenia s3 spetnione.

Majac powyzsze na wzgledzie postanowiono jak na wstepie.

Lista pozycji literaturowych:

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

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

Wojcik-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,
253-17.

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),
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 dor¢czenia decyzji.
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miejsc odleglych od miejsc jego stosowania w zwigzku z przemieszczaniem si¢
w srodowisku na duze odleglosci,

— oddzialywanie produktu biobdjczego na organizmy inne niz zwalczane organizmy,

— oddzialywanie produktu biobdjczego na réznorodnos¢ biologiczng i na ekosystem;

c) sktad chemiczny, ilo$¢ oraz rownowazno$é techniczna wchodzacych w sktad produktu
biobdjczego substancji czynnych i, w stosownych przypadkach, wszelkie istotne
i adekwatne z toksykologicznego lub ekotoksykologicznego punktu widzenia
zanieczyszczenia i substancje niebedace substancjami czynnymi, oraz jego pozostalosci
istotne z toksykologicznego lub $rodowiskowego punktu widzenia, powstale w wyniku
zastosowan, ktore sg przedmiotem pozwolenia, mogg zostaé okreslone zgodnie
z wlasciwymi wymogami wymienionymi w zatgcznikach II i III;

d) wiasciwosci fizyczne i chemiczne produktu biobdjczego zostaly ustalone i uznano,
ze sg one dopuszczalne dla zapewnienia wlasciwego stosowania i transportu produktu;

e) w odpowiednich przypadkach ustalono najwyzszy dopuszczalny poziom pozostatosci
W zywnosci 1 paszy substancji czynnych znajdujacych si¢ w produkcie biobdjczym zgodnie
z rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 315/93 (1), rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005
Parlamentu Europejskiego i Rady (2), rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 470/2009 (3) lub dyrektywa 2002/32/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (4), lub
ustalono limity migracji specyficznej dla tych substancji czynnych lub limity zawartosci
pozostaloSci w materiale przeznaczonym do kontaktu z Zywno$cig zgodnie
z rozporzgdzeniem (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (5);

f) w przypadku wykorzystania nanomateriatow w takim produkcie, dokonano odrebnej
oceny zagrozenia dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat i dla Srodowiska”.

Zgodnie z art. 19 ust. 5 rozporzadzenia nr 528/2012 ,,niezaleznie od ust. 1 i 4 na produkt
biobdjczy moze zosta¢ udzielone pozwolenie, jesli nie sa w pelni spelnione warunki
okreslone w ust. 1 lit. b) ppkt (iii) i (iv), lub moze zosta¢ udzielone pozwolenie
na udostgpnianie na rynku do powszechnego stosowania, jezeli spelnione sg kryteria,
o ktorych mowa w ust. 4 lit. ¢) w przypadkach gdy niewydanie takiego pozwolenia
powodowaloby nieproporcjonalnie duze negatywne skutki dla spoleczefistwa w stosunku
do ryzyka dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzgt lub dla s$rodowiska wynikajgcego
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”.

Biorgc pod uwage stan faktyczny i prawny przedmiotowej sprawy, stwierdzi¢ nalezy,
iz produkt biobojczy PANKO nie spelnia warunkéw zawartych w artykule 19 ust. 1.
lit. b) ppkt (iv) rozporzadzenia nr 528/2012. Jednakze, wskaza¢ nalezy na znaczenie
produktu PANKO dla rynku produktéw biobdjczych w grupie 19: repelenty i atraktanty.
Produkt ten stosowany jest do odstraszania komaréw i kleszczy przez uzytkownika
powszechnego. Stwierdzi¢ nalezy, iz przedmiotowy produkt wskazuje skuteczne dzialanie
odstraszajgce wobec przedstawicieli takich gatunkow organizméw szkodliwych jak: kleszcz
takowy (Dermacentor reticulatus) oraz komar egipski (dedes aegypti). Komar egipski
wystepuje w Europie na potudniu kontynentu w cieptych i wilgotnych miejscach w poblizu
ludzkich siedzib. Zasigg wystgpowania tego gatunku stopniowo si¢ zwigksza obejmujg
réwniez kraje péinocne, nie mozna tez wykluczy¢ czasowej introdukcji komara egipskiego
na tereny Polski w okresie letnim [Jansen, Beebe 2010]. Mozliwo$¢é wystepowania tego
gatunku komara na terenie Polski ma ogromne znaczenie przede wszystkim z medycznego
punktu widzenia. Gatunek ten jest wektorem wielu wiruséw powodujgcych takie grozne
choroby jak denga i zélta febra, a takze moze przenosi¢ wirusa chikungunya oraz filarie
pasozyta Wuchareria bancrofti. Doswiadczalnie udowodniono mozliwo$¢ przenoszenia
przez ten gatunek komara wirusa kleszczowego zapalenia mozgu [Wegner 1999]. Kleszcze
biorg aktywny udzial w krazeniu i podtrzymywaniu w srodowisku patogenéw o znaczeniu
medycznym, tj. wywolujacych takie grozne choroby jak: borelioza, wirusowe zapalenie
ptuc, anaplazmoza oraz kleszczowe zapalenie mézgu [Reye et al. 2013, Tomanovié¢
et al. 2013, W¢jcik-Fatla et al. 2011, 2015].

Majac powyzsze na wzgledzie, niezaleznie od faktu, ze produkt PANKO nie spelnia
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Charakterystyka Produkty Biobédjczego

Nazwa produktu:
PANKO

Grupa produktowa: 19 — Repelenty i atraktanty

Numer pozwolenia: PL/2018/0345

Urzad Rejestrac
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NIP: 521-32.14.18> =
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

PANKO

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Razwa

Tadeusz Karolak prow
Karolak ,MABI”

adzacy dziatalno$¢ gospodarcza pod firmg Tadeusz

Adres ul. Mieszka I 13/88, 26-600 Radom

1.3. Numer pozwolenia,

data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

[ Numer pozwolenia PL/2018/0345
\ Data wydania pozwolenia 2018 ~12- 15
\ Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia | 6 lat od dnia wydania pozwolenia J

1.4. Producent produktu biobojczego:

r Tadeusz Karolak prowadzacy dziatalnos¢
Nazwa producenta gospodarcza pod firma Tadeusz Karolak
.MABI”
Adres producenta ul. Mieszka 1 13/88, 26-600 Radom
Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres | ul. Mieszka I 13/88, 26-600 Radom J

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna N,N-dietylo-m-toluamid

Nazwa producenta Clariant Corporation Industrial and Consumer
Care

Adres producenta 625 E. Catawba Avenue, Mt. Holly, NC 28120,
Stany Zjednoczone

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | 625 E. Catawba Avenue, Mt. Holly,
NC 28120, Stany Zjednoczone

2.1 Sklad jakosciowy i ilosciowy Zz uwzgled
niebedacych substancjami czynnymi,

2. Sklad i postaé¢ uzytkowa produktu

nieniem substancji czynnych i substancji

wlasciwego stosowania produktu:

o ktérych wiedza jest niezb¢dna do

E::v:;chna Nazwa TUPAC Funkeja NrCAS | NrWE Z[aglwl‘:)‘;;"“
DEET N,N-dietylo-m- substancja 134-62-3 | 205-149-7 15,00
toluamid czynna
alkohol etanol rozpuszczalnik 64-17-5 200-578-6 82,09 J
etylowy
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2.2 Postaé uzytkowa: plyn, gotowy do uzycia

3. Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace Srodki

ostroznosci:

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

Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia | Flammable Liquid 1
Eye Irritation 2
Aquatic Chronic 3
Zwrot okreslajgcy H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
zagrozenie H319 Dziata draznigco na oczy.
H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate
skutki.
Oznakowanie
Piktogram GHS

1 hasto ostrzegawcze

Niebezpieczenstwo

Zwrot okreslajacy
zagrozenie

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H319 Dziata drazniaco na oczy.

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwale
skutki.

Srodki ostroznosci

P102 Chroni¢ przed dzieé¢mi.

P103 Przed uzyciem przeczytaé etykiete.

P210 Przechowywaé z dala od zrédet ciepla, goracych powierzchni,
zrédet iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie pali¢.
P211 Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym zrédtem zaptonu.
P233 Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty.

P261 Unika¢ wdychania rozpylone; cieczy.

P264 Doktadnie umyé¢ rece po uzyciu.

P270 Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.

P271 Stosowa¢ wylacznie na zewngtrz lub w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu.

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P301+P312 W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku zlego
samopoczucia skontaktowa¢ sic z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P330 Wyptuka¢ usta.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie pluka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki, jesli
sg 1 mozna je latwo usungé. Nadal ptukaé.

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

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do uprawnionych firm utylizacji
odpadéw zgodnie z lokalnymi przepisami.

Uwagi EUH 208 Zawiera benzylu 2-hydroksybenzoesan; 3,7-dimetylookty-
6-en-1-ol; olejek cytrynowy; 2-pentylo-3-fenyloprop-2-enal; 2-(4-tert-
butylobenzylo)-propionaldehyd. Moze powodowaé wystgpienie reakcji
alergiczne;.

Urzad Reje:
Wyrobsu . 4
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4. Zastosowania obj¢te pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Odstraszanie komaroéw i kleszczy:

Grupa produktowa

19

Szczegdlowy opis
zastosowania, jesli dotyczy

Zwalczane organizmy
szkodliwe

Doroste osobniki komaréw: Culex spp., Aedes spp.
Doroste osobniki kleszczy: kleszcz takowy (Dermacentor
reticulatus).

Obszar zastosowania

Na zewnatrz budynkéw (wobec komaréw i kleszczy) lub
w dobrze wentylowanych pomieszczeniach (wobec komarow).

Sposdb stosowania

Rozpyli¢ niewielka ilo$¢ produktu na odstonigte czesci ciala
i rownomiernie rozsmarowaé. Nie stosowaé bezposrednio
na twarz — nanosi¢ za pomoca dloni.

Dawka i czestotliwos¢
stosowania

Rozpyli¢ rownomiernie niewielka ilo$¢ produktu na odstonigta
skore (komary: 0,58 mg/cm’®, kleszcze: 2,48 mg/cm?),
a nastepnie rownomiernie rozsmarowac.

Produkt wykazuje skuteczno$¢ 3-4 godziny od aplikacji
w przypadku komaréw, a do 2 godzin od aplikacji w przypadku
kleszczy.

Stosowa¢ 2 razy dziennie u dorostych i dzieci powyzej 12 roku
zycia.

Stosowa¢ 1 raz dziennie u dzieci pomiedzy 2 a 12 rokiem zycia.

Kategoria uzytkownika

Powszechny

Wielko$é opakowan
i materiaty opakowaniowe

Butelka z pompka rozpylajaca (HDPE), o pojemnosci 50 ml,
75 ml, 90 ml, 100 ml, 150 ml, 200 ml oraz 250 ml.

4.1.1

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

e Produkt chroni przed komarami okolo 3-4 godzin (krétszy czas ochrony dotyczy
komar6éw np. Aedes spp. przenoszacych choroby tropikalne) oraz do 2 godzin przed
kleszczami. Czynniki takie jak temperatura i wilgotnos¢ powietrza oraz potliwos¢
skory moga mie¢ wplyw na skutecznos¢ produktu.

Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

Szczegoly dotyczace prawdopodobmych bezposrednich i posrednich dzialan

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

(gdy dotyczy danego zastosowania):

Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktu

biobéjczego w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego

4.1.2

patrz sekcja 5.2
4.1.3

patrz sekcja 5.3
4.1.4

patrz sekcja 5.4
4.1.5

zastosowania):

patrz sekcja 5.5
Strona 4 z 6

UR.DRB.RBE.4230.0005.2012.AB



S. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspolne dla wszystkich
zastosowan:

5.1 Instrukcje dotyczace stosowania:

® Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 2 roku zycia, a u dzieci ponizej 12 roku zycia
ograniczy¢ stosowanie do jednej aplikacji dziennie.
Nie stosowac czesciej niz 2 razy dziennie (u dorostych i dzieci powyzej 12 roku zycia).
Produkt nie jest przeznaczony do wspélnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
W tym produktami biobdjczymi i produktami do opalania.

* Nie aplikowa¢ produktu bezposrednio na twarz — nanosi¢ za pomoca dioni.
Nie pali¢ podczas aplikacji produktu.

® Produkt stosowaé na zewnatrz pomieszczen lub w miejscach dobrze wentylowanych
Wewnatrz pomieszczen.

5.2 Srodki zmniejszajace ryzyko:

®  Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytac etykiete.

Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 2 roku zycia, a u dzieci ponizej 12 roku zycia
ograniczy¢ stosowanie do Jednej aplikacji dziennie.

Nie stosowa¢ czesciej niz 2 razy dziennie (u dorostych i dzieci powyzej 12 roku zycia).
Nie aplikowaé nad otwartym ogniem lub innym zrédiem zaplonu.

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

Nie wdychac¢ rozpylonego produktu/oparéw produktu.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami i obszarami wokét oczu, blong sluzows
oraz uszkodzong skora.

® Po zastosowaniu produktu umyc¢ rece.

5.3  Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony
Srodowiska w naglych wypadkach:

Skutki uboczne/dzialania niepozadane:

W kontakcie z oczami: zaczerwienienie, lzawienie.

Pierwsza pomoc:

Informacje ogélne: Osobe poszkodowang wyprowadzié ze strefy zagrozenia. W przypadku
wystgpienia jakichkolwiek objawéw, wezwaé lekarza lub odwiez¢ poszkodowanego
do szpitala, pokazaé opakowanie lub etykietg. Poszkodowanego transportowaé w pozycji
bezpiecznej. Nieprzytomnej osobie nie podawa¢ nic doustnie.

W przypadku wdychania: Unikaé wdychania rozpylonej cieczy. Poszkodowanego wynies¢
na swieze powietrze, zapewnic¢ spokoj, chroni¢ przed utratg ciepla. Wezwaé lekarza.

W  przypadku kontaktu z oczami: Przemywaé oczy duzg iloscia letniej wody,
przez co najmniej 15 minut, przy otwartych powiekach. Unika¢ silnego strumienia wody,
ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia rogéwki. Konieczna Jest konsultacja okulistyczna.

W przypadku polknigcia: Przemy¢ usta wodg. Chroni¢ przed utratg ciepta. Wezwa¢ lekarza
i pokazaé opakowanie lub etykiete.

W przypadku kontaktu ze skorg: Zdja¢ zanieczyszczong odziez. Przed ponownym uzyciem
wyprac. Obmy¢ skére duzg iloscig wody z mydlem. W razie wystapienia podraznienia skory,
wskazana konsultacja dermatologiczna.
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Srodki ochrony $§rodowiska:

Unika¢ zrzutow do srodowiska.

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

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

W przypadku przedostania si¢ produktu do wod, powiadomi¢ odpowiednie stuzby.

W przypadku niezamierzonego uwolnienia produktu do $rodowiska, nalezy go zebraé
(przy uzyciu piasku, ziemi lub podobnego chionnego materiatu) do oznaczonego,
zamykanego pojemnika i usuwa¢ zgodnie z lokalnymi zasadami usuwania odpadow.

Zanieczyszczong powierzchni¢ sptuka¢ woda, popluczyny zebra¢ i traktowac jako
odpad.

5.4 Instrukcje w zaKresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Opakowania po produkcie, wszelkie materialy zanieczyszczone produktem
(w tym material wykorzystany do zebrania produktu), pozostatosci produktu nalezy
usuwaé w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku
i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢
ze strumieniem odpadéw komunalnych.

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

5.5 Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktow

biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu,
w temperaturze ponizej 50°C, w suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym
dla dzieci. Przechowywa¢ z dala od $wiatla, wysokich temperatur, zrédet zaptonu, otwartego
ognia. Chroni¢ przed zamarzaniem, promieniami stonecznymi. Nie przechowywac razem
z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugo$é okresu przechowywania: do 5 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowe;.

6. Inne informacje:

e Produkt zawiera czynnik zniechecajacy do przypadkowego spozycia.

""—ad Rejestracji Produktdw |
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