Urzgd Rejestracji
Produktiw Leczniczych, Wyrobow Medycenych i Produktow Biobéjezyeh
ol Zabkowska 41. 03-736 Warszawn te). +48 22 492-11-00, fax +48 23 392-11-09

NIP £3]1-33-14-18%2 REGOM ¢1324960)
Departament Rejestracji Produkidw Biobdjczych Warszawa, 013 -02- 28
PB/RPB-420-95/1 |[AM/AS 1] '
Bleu Line s.r.1.
Forli (FO) via Virgilio 28
47122 Frazione Villanova Zona Ind.
Wiechy

strona reprezenlowana przez petnomocnika:
Magdazlena Jeiétkowska-Lewandowska
adres do korespondencji:
ul. Maciejki 44
05-830 Nadarzyn

W zwigzku 2 decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produkiéw Biobdjezych, dotyczaca pozwolenia na obrdt produkicm
biobojczym

0 nazwic: Permex 22E

nuazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej wytwérey:
Substancja ceynna; Wytwérca

Eter 2-(2-hutoksyetoksy)etylo-6-propylpiperonylowy/  » ENDURA Spa Bologna, Ve
butotlenek piperonylu, CAS: 51-03-6 [zaw. 65,9 pA] Pictramellara 5, 10421 Bologna,

Wiochy
3-(2,2-dichlorowinylo)-2,2-dimetylocyklopropano-  « ENDURA Spa Bologna, Ve
karboksylan m-fenoksybenzyl/Permetryna, CAS: Pietramellara 5, 10421 Bologna,
52645-53-1 [zaw. 1273 g/l| Wiochy
Tetrametryna, CAS: 7696-12-0 [zaw. 16,9 p/1] » ENDURA Spa Bologna, Vlie

Pietramellara 5, 10421 Bologna,

Wiochy

podmiot odpewicdzialny; ,
Bleu Line s.r.l., Forli (FO) via Virgilio 28, CAP 47122 Frazione Villanova Zona Ind.. Wlochy

Departament  Rejestracji  Produkiow Biobéjczych przesyla w zalyczeniu przedmiotowe
pozwolenic nr 5169/13 z dnia 2404005 roku wraz z zatwierdzong tredcig oznakowania
opakowania,

Do wisdomadci;
| . Swrong



PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

N UR.BA.SHGS... WarZaWe 2013 -i- 2

Bleu Line s.r.l.

Farli (FO) via Virgilio 28

47122 Frarione YVillanova Zona Ind.
Wiochy '

DECYZJA

Na podstawic art. 54 ust. la, ust. 2 § ust. 3 ustawy z dnia 13 wreesnia 2002 1. o produktach
biabdjezych (Dx. U, 2 2007r. Nr 39, poz, 252, 7¢ zm. ), wydaje sig

pPozwolenic nr S169/13 na obrét produktem biobéjerym
Permex 22E

1. Nazwa produkty biobdjczega:
Permex 22E

2. Rodzaj i postaé ndytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. 111, pr. 18 wp rozporzgdzenia Ministra Zdrowia 2 dnia 17 stycznia 2003 r, w sprawie
kategorii i prup produktéw biobéjczych (Dz. U, Nr 186, poz. 150);

Ciecz, produkt przcznaczony do zwalczania much, much korskich, komaréw tygrysich,
ochotkowatych (powicrzchnic porowate | gladkie) oraz karaczancw, rybikéw cukrowych
uraz trojszykdw (powicrzehnie gladkic). W celu zwalczania ww. organizméw szkodliwych
maie byé cfekiywnie slosowany na rewnalrz: zewnctrzne fundamenty, tarasy, szezeliny
okicnne, podjazdy, chodniki, przy pojemnikach pa odpady oruz WEWTIAtrz pomicszezen:
W budynkach mieszkalnych, gospodarstwach rolniczych, budynkach publicznych, zakladach
przetworstwa ywnosci,

3. Imig i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmioty otdpowiedzialnego:

 Blew Line sxl, Forli (FO) via Virgilio 28. CAP 47122 Frazione Villanova Zona Ind.,
Wiochy

4. Chemicena nazwa substancji czyanej (lub inna pozwalajyca na wstalenic toZsamesci

substancji czynnej), jej zawartofé w produkcie biobdjezym orsz nazwa i adres

wybwérey:

Substancja czynna; : Wytwiirea:

Eter 2-(2-butoksyetoksy)etylo-6-propylpiperonylows/ e ENDURA Spa Bologna, Vlie

butotlenek piperonylw. CAS: 51-03-6 [zaw. 65,9 /1] Pietramellara 5, 10421 Bologna,
Wilochy

3-{2,Z-dichltm;:winyk:}—z,z-diumiylocyklupmpanu— * ENDURA Spa Bologna, V.le

karbaksylan m-fenoksybenzylPermetryna, CAS: Pietramellara 5, 10421 Bologna,

52645-53-1 [zaw, 127.3 g/1] Wiochy
Tetrametryna, CAS: 7696-12-0 [zaw. 16,9 g/l) * ENDURA Spa Bologna. Ve
‘ Pietramellara 5, 10421 Bologna, |
Wiochy ]

PERPR420-85/11 |AM]
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5. Nazwa i adres wytwdrey produktu biobhéjezego:
Bleu Line sr.l., Forli (FO) via Virgilio 28, CAP 47122 Frazione Villanova Zona Ind.,
Wlochy
6. Rodzaj opakowania:
kanister Coex (polipropylen (PP))
7. Okres wainosci produkiu biobéjezego:
2 lata od daty produkeji
8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:
Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania
9. Inne postapowienia decyzji:
Tres¢ oznakowania opakowania stanowd zatacznik do ninicjsze] decyzji.
Pozwaolenie zachowuje wainodé do dnia 2014-05-14 r.
| UZASADNIENIE

Od uzasadnicnia ninicjszej decyzji odstapiono na podstawic art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U, # 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), ponicwaz
uwzglednia ona w calofei zadanic strony.

Pouczenie:

Od ninicjszcj decyzji, na podstawic art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 08, puz. 1071 ze zm.),
sironic shu2y prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu  Rejestracji  Produktow  Leczniczych, Wyrobow Medyeznych 1 Produktow
Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia dorgezenia decyzji.
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1. Treét umakowenia opakowania

Otrzymuja; _ ,

1. Strona reprezentawans przez pemomocnika: Magdalens Jezolkowska-Lewandowska, ul. Macieiki 44, 05-830
Madarzyn
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Tresé oznakowania opakowanin produkty biobéjcregn (razwa grédﬂfu)

Naxwa produkiu;

Permex 22 E

Kr pozwaolenia na obrit produkiem
biohdjczym:

Przeznaczony do zwalczania much, much konskich, komarow
tyarysich, ochotkowatych (powierzchnie porowats i gladkie) oraz
karaczandw, rybikéw cukrawych oraz trojszykow {powierzchnie gladkie)

iﬂnte byé efektywnie stosowany w celu zwalczania tych organizmow |
szkodliwych na zewnatrz.. zewnetrzne lundasmenty, tarasy, szczeliny
okienne, podjazdy, chodniki, przy pojemnikach na odpady oOfaz

EXRUACata G prwial i (ke wewnatrz pomleszczer: w budynkach misszkalnych, gospodarstwach

FEO reiniczych, budynkach publicznych, zakiadach przétworstwa 2ywnosci.
UWAGA- Nie nalezy slosowaé produkie w migjscach, gdzie koniskt z
produktemn moga mieé oscby poslronne, w tym szczeglinie dziedi,
kobiety w cigzy. kobiety karmigce, alergicy, osoby starsze, osoby chore,
2 lakze w miejscach, gdzie kontakt z produktem moga mied artykuly
spodywcze, napoje oraz srodki 2ywienia zwierzat.

Postaé produkte: Ciecz 0 kolorze bursztynowym

Subsinwcje crynoe: (harwa subslancii W 100 grameach produktu:

czymanj i zewariodt w jednostkach ~  Permetryna tec. 92% cisfirans 26/75 12,36 g

metrvznych) (127.39M 3-(2,2-dichlorowinylo)-2,2-

dimetylocyklopropanckarboksylan 3-fencksybenzylu ;

-  Tetrametryna 164 g
{16.9 o)
— Piperonylobutoksyd BA40 g

{65,9 gfl) Eter 2-{2-butoksyetoksy)etylo-8-
propyipiperonylowy / butotienek piperonyiu ;

Siosovwanie: (dowkisictenia skuteczre,
wurinhi i yskania skdecznoicd

FERMEX 22 E siosuje sig w stgzeniu 0,6 % w ilogc 100 miim”

udywat

Stosowad opryskiwanie opryskiwaczem recznym lub

opryskiwacry ¢

] Dkres od zustosowania produkte do

wryskanis skulks blobdjczepo: (Fesli

116 minut |
Przed rozpoczgciem zabiegu nalezy usungt wszystkie

dotyczy) niezabezpisczone szczelnym opakowaniom artykuly sporyweze |
pasze, & takie zwierze¢ta hodowlane | domowe oraz zabawki,
niegpal Br i3 i inne przedn

Niezbgdny czas wenlylaci S0 manuk

pomicszezen: (fesli donazy

Okres wylgezenin obiekiu 2 2-3 godziny ,

uiythowania: Uwaga: Produkt nalezy stosowaé w dobrze wentylowanych
pormieszezeniach.

Numer seriic

rata produkceji: =

Data waznoici; fow. okres wainodol 24 miesigce od daty produkcji

wraz I dad produkefi} ;

Lnaki ostracgawcze | napisy IE

okreilajsee ich znaczenie: | X1 dragnigcy
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Trest rwrntiw R:

- R41 Ryzyko powaznepgo uszkodzenia otzu

- R43 Moze powodowat uczulenie w kontakcie ze skirg
RSWWS3 Dzigla bardzo toksycznie na organzmy wodne, moze
powodowad diugo ulizymujace sie niekorzystne zmiany w
srodowisky wodnym.

| Trest rwroldw 5:

- 52 Chronic przed dziecmi

- 513 Nie przechowywat razem z Zywnoscs, napojaml i paszami
dla zwierzgt ,

- 520/21 Nie jest, nie pic, i nie palic tyloniu podczas stosowania

produktu

- 524 Unika¢ zaneczyszczenia skiry

- 826 W przypadku zanleczyszczenia oczu, przemyé je natychmiast
ilo$cig wody | zasiggnat porady lekarza .
$29/35 Nie wprowadzat do kanalizacji; a Srodek i jego opakowanie
usuwat w sposdb bezpieczny

[Warank berpiccznesn
| preechowywanin produliu:

Plzactmwywad wszezenie zamimietych, onyginainych

pojemniach,
Produkl przechowywad w chiodnym, zuchym
pomieszczeniu, w temp. 5 — w°c

Bezpudresdaie | prirednic ubocne

shutki stosowanka!

Permetryna i Telrametryna {pyrefroid) dziatajg na

centrainy i cbwodowy ukiad nenvowy na poziomie

blon neurcnowych prowadzac do zablokowanka

kanaldw sodowych.

W przypadku diugie] ekspozycjl wysigpuje

podraznienie ukiadu oddechowego, bol glaowy,

mdHosc, glowy.

Pofniecle powoduje podraZnienie ukladu pokamowego,

slinclok, mdiodi, wymiaty, I:-agunke, bal brzucha,
napiecie migsni, konwulsja, dusznos

Pokniecle skioplone cieczy maze zaueuzyazxzac plucai
powodowat chemiczne zapalenie pluc.

ngsty lub diugotrwaty kontakt powoduje podraznenie i

Zaczemnmeme | b6, podraznienie spojowek,
uszkodzenia rogéwkl.

Picrwsza pomnacs (w razie zatrucia i

| wezdenda)

Cgéine wskazdwki. w razie walpliwoéci lub przewleklych objawdw,
zwrGcic sig 0 porade lekarza i pokazad elykisle oraz te Karte
Charakierystyki . Fierwszej pomocy udzielaé moze tylko
wykwalifikowany personel w celu zapobiezenia powikianiom lub ryzyka
dla pacjenta.

Nosit okutary / ochfong twarzy

W razie polknigeia niezwiocznie zasiegnagt porady lekarza i pokazaé mu
opakowanie lub etykiete

Unikac zrzutdw do Srodowiska. Poslepowad zgodnie z instrukcjg / karlg
charakierystyki.

Kontakt z oczami: Splukiwad duig Boiciy wody przez co najmnigj 10
minul, aie przyciskajge, przy szeroko otwartych powiekach {usunaé
szikia kontakiowe jetli eg), nastepnie chronié oczy slerving gazs lub
czysty i suchg chusteczky higieniczng, W przypadky uporczywego
podraznienia ilub bolu, zasiegnaé porady lekarza. Nie wywad plyndw
do oczu ani mascl przed wskazaniam okulisty.

Kontakt ze skérg: Usunat skazone ubranie. Natychmiast sphukad duzg
iloscia wody i obojetnym mydiem.

Wdychanie: Wyprowadzi zaliutyg osobe na swieze powiatrze i daé jej
odpoczat. ._.EEIPEM uporczywych zaburzed zasiegnatd porady
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kekarskiaj.

Spozycle: Po spodyciu zasiggngd natychmiast porady lekarza i w razie
maozliwodci pokazac mu elykiete i niniejszg Karte charskterystyki. Nie
powodowac wymictow w celu uniknigcia ryzyka wdechu przez ukiad

wydechowy. |
Telefony o$rodkdw toksykologicznych w Polsce:
Gdansk — (0-58) 682-04-04

Krakdw — (0-12) 411-99-00

Lublin — (0-81) 740- 85-83

todz - (0-42) 657- 93-00

Poznan - (0-51)847-69-46

Rzeszbw - {(0-17) B66-40-25

Tarméw — (0-14) 631-54-09

Sosnowiec — ((-32) 266-1145

Warszaws - (0-22) 819-88-54
| Postypowanic £ odpndams produkis:  Uwagi dolyczane usuwanka produkly:
| frodzgi‘flasyikacia adpade, sposeh Postepowad zgodnie z przeplsarmi.
postepowania) Nosic odpowiednig odzie2 ochronng.

Srodek usuwad jako odpad niebezpieczny.

Niewykorzysiany produkt, oraz jego resztki umiescié w szczelnym
pojemniky. Szczegdlowo opisac. Przechowywad w wentylowanym i
zamknigtym pomieszczeniu tak, sby skiadowany material nie stanowit
zagrozenia dia ludzi érodnwska.

Nie zanleczyszezad kanslizacy, ciekéw wodnych i wod gruntowych

Unikaé naralmra Srodowiska, zwierzal i ludzi.

O wigkszych llodciach nlﬂplzy\dBInEgo produkty poinformowsat
odpowiedziaine organy.

Pozostalosc produktu lub produkt niezuzyty przekazac do finmy
zejmujagce] i utyfizacs | unieszkodiwianiem odpaddw.

Postgpowanie z opakowaniem i
odpadami opakowaniwymi po
produkcie: frodzal/Mlasyikagiu, sposdh
posicpewania)

_Kod odpadu: 150102 — opskowania z tworzyw sziucznych

Uwsagi dotvezacs ysuwanis opakowafi:

Opakowanie po produkcie usuwat jsko cdpad niebezpieczny.
Opréenione opakowania po produkcie zwroci do sprzedawcy, u
ktérego zostal zakupiony (opakowanie kaucjonowane) lub
oprdznione opakowania przekazat do firmy zejmulace] sie ulylizacy
pustych opakowan.

Zabrania sie wykorzystywania opriénionych opakowan do innych
celbw, w lym takie do wykorzystywania jeko surowce widme,
Zabrania si¢ utylizacji opakowan po produkcie we wissnym
zakregie,

Nodé(masa leh ohjgtosf) produkiu w

opskowaniu: (Fesli preparat jest
prreznacrony do spreedaty dia

| konsnmentdw) e =
Podmiol edpowivdzinlay: (dane zgodne  Podmiot odpowledziainy:
z KRS lub wypisem z ewidencji BLEULINE Sr.l

driadalnoici gaspodarese), mimer

| telefom, ew. infolinia, muner alarmowy,
adres stromy imfernetowe]) oraz
dystrybutor na terenic Rzeczpospolite]
Polskie] (feili dotpezy)

Via Virgilio, 28 — Zona indusiriale Villanova 47122 Forll (FO), laly Tel.
+38 D543 754430 — Fax +39 0543 754162 - bleyline@iibleviine. it
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