PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 19-10-2020 r.
Nr PB.5169.13.21.148.2020

Bleu Line S.r.l.

Forli (FO) Via Virgilio 28
CAP 47122 Frazione
Villanova Zona Ind.
Wilochy

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 5169/13 z dnia 22.02.2013r.
na obrot produktem biobdjczym Permex 22E

w zakresie:

- chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobdjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Eter 2-(2-butoksyetoksy)etylo-6-propylpiperonylowy / butotlenek piperonylu,
CAS: 51-03-6 [zaw. 65,9 g/l]
3-(2,2-dichlorowinylo)-2,2-dimetylocyklopropano-karboksylan m-fenoksybenzyl/
Permetryna, CAS: 52645-53-1 [zaw. 127,3 g/I]

Tetrametryna, CAS: 7696-12-0 [zaw. 16,9 g/1]

na:

5-{[2-(2-butoksyetoksy)etoksy]metylo}-6-propylo-1,3-benzodioksol (Butotlenek
piperonylu), WE: 200-076-7, CAS: 51-03-6 [65,9 g/1]

3-fenoksybenzylo (1RS,3RS;1RS,3SR)-3-(2,2-dichlorowinylo)-2,2-dimetylocyklo
propanokarboksylan, stosunek cis:trans wynosi 25:75 (Permetryna),
WE: 258-067-9, CAS: 52645-53-1 [zaw. 127,3 g/l]

Tetrametryna, WE: 231-711-6, CAS: 7696-12-0 [zaw. 16,9 g/I]

oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 5169/13 dotyczaca aktualizacji zapisow w zakresie:
chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca na ustalenie
tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym w jednostkach
metrycznych, jej numer WE i numer CAS oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci
oznakowania opakowania uwzglednia w catos$ci zadanie strony.
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Majac na uwadze powyzsze, orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 ze zm., dalej: kpa), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobodjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia 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 postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. 2019 r., poz. 2325 ze zm., dale;:
p.p-s.a.), wnie$¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje
w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢
za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych
1 Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1
w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewoddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sgdowych
oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
Barbara Jaworska-t.uczak

Wiceprezes ds. produktéw biobdjczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Zataczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez petlnomocnika: Oliwia Chlopek (Zaktad Produkcyjno-Ushugowo-Handlowy
"BEST-PEST" Matgorzata Swigtostawska, Jacek Swigtostawski Sp. J.), ul. Mozdzierzowcow 6b,43-602 Jaworzno
2.al/a
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