Urzedu Rejestracji Produktow Lecz!licz_\.rch,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
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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 paz'.c_lziemika 2015 r. o produktach
biobojezych (Dz. U. z 2021 r. poz. 24)

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

w zakresie:

- aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania.

Tresé oznakowania opakowania stanowi zalgeznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objgtych pozwoleniem nr 5169/13 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych tresci oznakowania opakowania uwzglednia w calosci zadanie strony. :

Majac na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak w sentencji.

| Pouczenie:

Od miniejszej decyzji. na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwcea |
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. [I. z 2021 r.. poz. 735. dalej: kpa). :
stronie  sluzy prawo do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenic sprawy !
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medyeznych i Produktow |
Biobdjczych. w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji. |
Jezeli strona nie chce skorzystac z prawa do zwrocenia sie z wnioskiem o ponowne i
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawic art. 52 § 3 w zw. art. 53 § | ustawy z dnma |
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. 2019 1. !
poz. 2325 ze zm., dalej: p.p.s.a.). wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administrucy_incgnl’
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge. i
na podstawie art. 54 § | p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji !
Produktéw Leczniczych Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze |
zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy |
w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata. radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu

do wniesienia_wniosku 0 ponowne rozpatrzenie Sprawv strona moze zrzec Si¢ prawa

DRB-RBN.4210.144.2021 .UC

Strona | z2



do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorc;_cz'eme.l organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeriu sic prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. decyzja staje sig ostaleczna 1 prawomocna.
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I. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:
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PERMEX 22 E TRESC OZNARuWAIIIA GI' RGVs 41 -

Podmiot odpowiedzialny: Bleu Line s.r.1., Via Virgilio 28, Zona Industriale Villanova 47122 Forli (FO),
Wiochy, tel. +39 0543 754430, Fax +39 0543 754162 , e-mail: bleuline@bleuline.it

PERMEX 22 E

Ciecz w kolorze bursztynowym.
Numer pozwolenia na obrét produktem biocbéjczym: 5169/13

Substancje czynne: 3-fenoksybenzylo (1RS,3RS;1RS,35R)-3-(2,2-dichlorowinylo)-2,2-
dimetylocyklopropanokarboksylan / permetryna 127,3 g/l ; tetrametryna 16,9 g/ ; 5-{{2-(2-
butoksyetoksy) etoksy]metylo}-6-pro-pylo-1,3-benzodioksol / butotlenek piperonylu 65,9 g/I.

Zawiera: tetrametryne; dodecylobenzenosulfonian wapnia, liniowy; alkohol izobutylowy;
permetryne.

O DO P

Niebezpleczeristwo

H351 Podejrzewa sig, e powoduje raka.

H317 Moze powodowaé reakcje alergiczna skéry.

H318 Powoduje powaine uszkodzenie oczu.

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac diugotrwate skutki.

P101 W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza nalezy pokazac pojemnik lub etykiete.
P102 Chronié przed dzieémi.

P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé woda przez kill:i
minut, Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukaé.

P280 Stosowa¢ wodoodporne rekawice odporne na chemikalia (EN374) / odziez ochronng (fartuchy
laboratoryjne) / chroni¢ oczy za pomoca ostonigtych okularéw ochronnych (EN166) / ochrone twarz,
/ odpowiednio chroni¢ drogi oddechowe (maska z filtrem typu A).

P310 Natychmiast skontaktowat sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

P501 Zawarto$c/pojemnik przekazaé do punktu skiadowania odpaddéw niebezpiecznych.

Przechowywanie: Przechowywaé w szczelnie zamknigtych, oryginalnych pojemnikach. Produkt
przechowywaé w chlodnym, suchym pomieszczeniu, w temp. 5- 30°C.

ilo$€ produktu w opakowaniu: Numer seril:
Data produkcji:

Data waznosci: 24 miesigce od daty produkcji

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produkiéw Biobdjezych,
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP 521-32-14-182, REGON:0152429601 TV}



PERMEX 22 € TRESC OZNAKOWANIA OPAKOWANI L

Przeznaczenie produktu. ‘ ;
Przeznaczony do zwalczania much, much koriskich, komaréw tygrysich, ochotkowatych

(powierzchnie porowate i gladkie) oraz karaczanow, rybikéw cukrowych oraz trojszykéw

owierzchnie gladkie) _ ' .
30& byt efektywnie stosowany w celu zwalczania tych szkodnikéw na -zewnqtrz. zewnetrzne
fundamenty, tarasy, szczeliny okienne, podjazdy, chodniki, przy po;emmkad.'t na odpady oraz
wewnatrz pomieszczefi: w budynkach mieszkalnych, gospodarstwach roiniczych, budynkach

ublicznych, zaktadach przetwdrstwa Zywnosci. '
':JWAGArCNie nalezy stosowat produktu w miejscach, gdzie kontakt z prodtfktem mogg mieé osoby
postronne, w tym szczegdinie dzieci, kobiety w cigiy, kobiety karmigce, alergicy, t?soby starsze,_ osoby
chore, a takze w miejscach, gdzie kontakt z produktem mogg miec artykuly spozywcze, napoje oraz
$rodki Zywienia zwierzat. o
Stosowanie: PERMEX 22 E stosuje sie w stezeniu 0,6% w iloéci 100 mi/m?. . . .
Stosowat opryskiwanie opryskiwaczem recznym lub uzywa¢ przy wigkszych powierzchniach
opryskiwaczy ci$nieniowych.

e QOkres od zastosowania produktu do uzyskania skutku biobéjczego: 116 minut.
Przed rozpoczeciem zabiegu naleZy usung¢ wszystkie niezabezpieczone szczelnym
opakowaniem artykuty spozywcze i pasze, a takie zwierzeta hodowlane i domowe oraz
zabawki, nieopakowane naczynia i inne przedmioty uzytkowe,
Niezbedny czas wentylacji pomieszczen: 50 minut.
Okres wytaczenia obiektu z uiytkowania: 2-3 godziny. Uwaga: Produkt nalezy stosowaé w
dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

Postepowanie z odpadami produktu: Uwagi dotyczace usuwania produktu:

Postepowac zgodnie z przepisami. Nosi¢ odpowiednia odziez ochronng.

$Srodek usuwaté jako odpad niebezpieczny. Niewykorzystany produkt, oraz jego resztki umieécié w
szczelnym pojemniku. Szczegéiowo opisat. Przechowywa¢ w wentylowanym i zamknietym
pomieszczeniu tak, aby skladowany material nie stanowit zagrozenia dla ludzi i érodowiska.

Nie zanieczyszczaé kanalizacii, ciekéw wodnych i wéd gruntowych Srodkiem. Unikac naraienia
$rodowiska, zwierzat i ludzi. O wiekszych iloéciach nieprzydatnego produktu poinformowacé
odpowiedzialne organy. Pozostatoéci produktu lub produkt niezuzyty przekazaé do firmy zajmujgcej
sig utylizacjg i unieszkodliwianiem odpaddéw.

Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: Uwagi dotyczace
u;gg.an.ia opakowaii: Opakowanie po produkcie usuwac jako odpad niebezpieczny.

Opr6§nlone opakowania po produkcie 2wréci¢ do sprzedawcy, u ktérego zostat zakupiony.
Opréznione opakowania przekazaé¢ do firmy 2ajmujacej sie utylizacjg pustych opakowan

Zabrania sig wykorzystywania opréznionych opakowari do innych celéw, w tym takie dt;

wykorzystywania jako surowce wtdrne. Zabrania si
oy € utylizacji opakowar po produkcie we wiasnym

Bezposrednie | poérednie uboczne skutki stosowania:

na centrainy i obwodowy uklad Nerwowy na poziomie blon neuronowych prowadzac do
zablokowania kanaléw sodowych. W praypadku diugiej ekspozyciji wystgpuje podrainienie ukfady
oddechowego, b(?l glowy, mdtasci, zawroty glowy. Potknigcie powoduje podraznienie uktady
pokarmowego, Slinotok, mdiosci, wymioty, biegunke, béi brzucha, napiecie migséni, konwulsje,

cieczy moie zanieczyszczaé pluca i powodowa¢ chemiczne za alenie
pluc. Czesty lub (.Hugotmaly kontakt powoduje podrainienie i dermatozy. Zaczerwienienie i :61
podraznienie spojéwek, uszkodzenia rogwki. '

Permetryna i tetrametryna (pyretroid) dziatajg
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PERMEX 22 B TRESC OZNAKOWANIA QPAKOWANIA

Pierwsza pomoc:

Ogéine wskazéwki: w razie watpliwosci lub przewlekiych objawdw, zwrécié sie o porade lekarza i
pokaza¢ etykietg. Pierwszej pomocy udzielaé moze tylko wykwalifikowany personel w celu
2apobiezenia powiklaniom lub ryzyka dia pacjenta. Nosi¢ okulary/ochrone twarzy. W razie potkniecia
niezwlocznie zasiegnat porady lekarza i pokaza¢ mu opakowanie lub etykiete. Unikaé zrzutéw do
$§rodowiska.

Kontakt z oczami: Splukiwac duzg iloscig wody przez co najmniej 10 minut, nie przyciskajac, przy
szeroko otwartych powiekach (usung¢ szkta kontaktowe jesli s3), nastepnie chroni¢ oczy sterying

gaza lub czysta i suchg chusteczka higieniczng. W przypadku uporczywego podraznienia i/lub bélu,
zasiggnaé porady lekarza. Nie uzywaé plynéw do oczu ani masci przed wskazaniem okulisty.

Kontakt ze skéra: Usunaé skazone ubranie. Natychmiast spluka¢ duzq iloscig wody i obojgtnym
mydiem.

Wdychanie: Wyprowadzi¢ zatrutg osobe na §wieze powietrze i daé jej odpoczaé. W przypadku
uporczywych zaburzen zasiegnaé porady lekarskiej.

Spotycie: Po spozyciu zasiegnaé natychmiast porady lekarza i w razie mozliwosci pokazaé mu
etykiete. Nie powodowat wymiotéw w celu unikniecia ryzyka wdechu przez ukiad oddechowy.
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