Uragd Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobiéw Medveznych i Produktiw Biobdjczsch
Al Jeromalinskie LRIC, 02-22F Winzmvn tel, +4% T2 193—11-00. Tax +18 22 1931 1-00
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Departament Rejestracyi Warszawa, 2015 -06- 22

1 Oceny Dokumentacii Produkedw Biobdjeeyeh
URDEBRBRE. 4210346, 2015.PE 4

Bleu Linc s.r.l

Forli (FO) Via Yirgilio 23

CAP 4TI122, Frazione Villanova
Lona Ind., Wihochy

Sirona represeniowan: prise
petomocnika:

Fani Magdalena Jedélkowska-
Lewandowska

ul, Maciejki 44

5-830 Madaroyn

W oawigeku # decyvigy Presesa Urzedu Rejestracyi Produktdw Leczniczych, Wyrobow
Medyveznyeh 1 Produktow Biobdjezyeh, dotveracy zmiany danyeh ohjetyveh pozweleniem na
bt produkicm biohdjemam

o nazwie:  Pormex 22E

podmiot edpowiedzialny: Bleo Line s.cl, Fori (FO) Via Virgilio 28, CAP 47122, Frazione
Willanowva Zona Ind., Whochy

Departament  Rejestracii 1 Oeeny Dokumentacii Prodoktow  Biohdjoevch  preesvla
wooralgerenio precdmiotows deeyzje, dotvezaca zmiany danyeh objgiveh pormwolenicm

nr 516913 = :Imzms..EE.,.E poku.

Lha windomosei:
1 .50rana
2



PREZES

Urzedu Rejestracy Produkedw Leczniczych,
Wyrobiw Medyeznveh | Produkidw Biobajezych

T s St el i W R S [ Warszawa. 2015 -06- 2 2

Elen Line s.x.l

Forli (IF0D) Via Yirgilio 28

CAP 47122, Frazione Villanoyva
Lona Tnd., Wiochy

DECYZJA

Mo poalstawie ari. 193 usl. 1 omz art, 39 ust, 5 1 14 ustawy 2 dnia 13 wrzednia 2002 ©
o produktach biobdjceveh (D U, 2 2007 Nr 39, por. 252 ¢ zm.) oraz art. 62 w zwigzku
zart. 61 nst. 4 rozporzadzenia Parlamentu  Europejskiepe i Rady (WE) nr 127272008 » dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacii, oznakowania | pakowania substancji 1 mieszanin,
emicniajgce i uchylajace dwvrektvwy OTS4REWG 00 199945WE  omz  zmicniajace
roEreadaenie (WE) e 190720060
1} dokonuje sig zmiany danyeh znajdujacych sie w trefcl oznaliowania opakowania
stanowiace] xalgernik do porsnlenia nr 316913 z dnia 22.02.2013 r. na obrit
produkiem biobdjezym Permex 221
21w zakresie zmian Klasyfikacji i oznakowania produkiu biobdjezezo na zgodne
= rxeporsgdzeniem nr 12722008 produkt biohdjezy Permex 22E wprowadzony do
obrotu preed doiem 1 exerwea 2005 r, mode  porostawad w ebrocie
z dotychezasowa klasyfikaciy i oznalkowaniem do dnia 1 czerwea 2017 r.

poprzez akiualizacje zapisdw dotvezacyeh tresei oznakowania opakowania.

Trest oenokowania opakowania stanowigen walacmik doo niniejseej decyedi, wo ok
postepowania  podlegata weryfikacii w zmakresic  precdmiotowe)  zmiany 10 zostaia
sk ceplowan.

UZASADNIENIE

Zmiana danwvch ohjctveh porwolenicm nr 5169913 w zakresic akivalizac)i  wapisow
dolyvezgeyeh tredel oznakowania opakowania w zakresie klasyiikacji uwzplednia w calogci
Fadanie strony,

Foodnie « arl. 62 roeporzgdzenia Parlamenty Buropeskiego 1 Rady (W) ne [2722008
Zdoia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasylikacji. oznakowania i pakowania substanci
i micsFanin,  rmicniajace 1 uchylajace  dyrektywy GWSAREWG 00 [99M45WE  orar
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rozporzgdzenia majg sastosowanie w odniesieniu do substancii od dnia 1 grudnia 2010 r., |

a w odnicsieniu do mieszanin ~ od deia 1 czerwea 2005 1,
Zoodnie palomiasl z arl. 61 wst. 4 akapit drugi ninlejszego rozporzadeenia |, w deodze
adstgpatwe od druglego ekapity art. 62 niniefszego rozporzgdzenia mieszoning,  kidre

zaklaxyfikowann, oznakowaro | opakowano zgodrie = dprelkywg TORSSTEHG oraz |

wprowadzong fuz do obrote przed deiem | czerwea 2015 v, do diig | czerwea 2007 r.
zgodnie Z minieiszym rosporzgdzenicn rie muszg bye ponownte ozhakewane ami pakowerre,

Majac na uwadze powysze oreeka sie jak w senlencji,

Poucrenie:

Ud niniejsze] decyzii. na podstawie ar. 127 § 3 1art. 129 § 2 ustawy = dnia 14 czerwea
1960 1. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie sludy prawo do woiesienio wniosku
o ponowne eoepattzenie sprawy do Presess Ureedo Rejestracii Produktow  Leczniczvch,
Wyrobtw Medycznyeh | Produktow Biobdjezych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyji.
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Eitmta Bichmet

Latgceniki;

1. Trede oimakowania opakowiia

CHrzvinua:

|. Strong reprezeniowann precz pelnemocnka: Magdalena Fezotkowska-Lewandowska, ul. Macicjki <4,
(5-830 Nadorzvn
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Zeeaprly (6 Lo 40 POTHENRTE -

Treéf nenakownnio opalowania produktn hiobéjezeme (reove prodiekin)

SaEwa produkin

Parmex 22 E

'Hr-i:uau. plenia m obrit prodoktem
hiphiajeeyn:

Preeznaczenie produlon: zoaknes
slozewania)

Przeznaczony do rwalezania much, much konskich, komardw
tygrysich, ochotkowatych (powierzchnie porowate i gladkie) oraz
karaczandw, rybikiw cukrowych oz (nojszykéw (powierzchnie gladkie)

tore byt afktywnie stosowany w celu zwalkczania tych szkodnikdw na
zewnglrz  zewnetrzne fundamenty, tarasy, szczeling okienna,
podjszdy, chodniki,  przy pojemnikech na odpady oraz wewndlrz
pomieszczen: w budynkach mieszkalnych, gospodarstwach rolniczych,
budynkach publicznych, zakksdach przetworstwa Zywnosci.

UWAA: Mie nalezy stosowad produktu w migjscach, gdzie kontakt =
produktem mogg mied osoby postronng, w iym azczegdinie dzieci
kobiely w cia2y, kobisty karmigee, alergicy, osoby starsze, oaoby chore,
a takze w misjscach, gdzie kontakt = produktem moga mied artykuly
sporywora, napoie oraz srodki kywienla rwierzat.

Postad produkio:

Ciecz o kolorze bursztynowym

Sohatanc]e t-t}'lll:m (mazwe spburiamei
coymnef | zawartoss W jedrosthach
melrpezrirhl

3-(2, 2-dichlorowinylo)-2, 2-dirmetylocyklopropanokarbokaylan m-
fencksybenzylParmatryna = zaw. 127,23 g/l

Tetrametryna - zew. 18,9 g

Eter 2-42-butoksyatoksyetyvio-G-propylpiperonylowy / butatlenak
piperonyha — zaw. 55,9 g/l

Stosowonie: (dawkiceicianla shteczne,
| worunbi a2 vikoria skirecznoior
protulie)

PERMEX 22 E stosuje sie w staraniu 0,6 % wilofei 100 mbm®

Sioaowad opryekivanie opryskivaczem rcznym b uEywas
opryskhwaczy cifnisniowych, przy wigkszych powierzchniach

Okres od zastosowanla produkiu do
uzyskania skuiko biobdjozego: ffesli
| elaivezpl

116 minut ;

Przed rozpoczeciem zabiegu naledy usungs wszystkie
niezaberpieczone szozeinym opakowaniem atykuly spozywcze i
pasze, a takre rwierzeta hodowdane | domowe oraz zabawkl,
nieopakowane naczynia i inne proadmicly whrtkowe,

Miezbedny czas wentvincii 50 minut
pomibeszered: (fesii dotezy)
‘ 2-3 godziny
m":' wrACaAu okt 2 Uwaga: Produki nalery stosowad w dobrze wentylowsnych
e pomieszezeniach,
Momer sarkl:
Date prod ubeji:

Daka warmosci: few, elres wrbroker

WD T am prrdl.r.i:.'_jr;.l

24 miesigce od daty produkcii

Enaki ostrzegawoee i napisy
okreikajgee ich mmacrenie:

R

Urzad Reinsiracfi Produkhig Lacanizzpeh,

T Ry oh | Produdiw Bicbljmych

AL deroenlmeke 181G G250 Warazava
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Hisbezpieczensing

Lawisra

Dodecylobenzenasuifonian wapnia, linkwy
Permetrnyna

|| Treié zwrotiw H:

H318 Powoduje powaing Uszkodzenie oczu.

H315 DCriala drednigoo na skore,

H217  Moze powodowad reakcje alergiczng skory.

H410 Drzigka bardzo leksycznie na arganizmy wodna powodulac
dhegotreate skutki

T'rest rwrotiw Fi

P101 W razie koniecznobel Zasieqniecia porady lekarza naledy
pokazed pojemnik ub atykisig.

P02 Chronit preed deiecmi.

P273 Unikat uwolniania o 4rodowiska,

P280 Stosowad rkawice ochronne! odziez ochronng! achrong oczu
fochrons bwarzy.

P310 Matychmiast skontaktowad sie 2 OSRODKIEM ZATRUC lub
lekarzem.

F501 Zawartoéd/pojamnik przekazad do punkiu skiadowania odpaddw
niebezpieczmych.

“':nlnk.i hezprincrnegn
|| precehowywanio prodibts:

Przechowysad w srczeinio zamknighyeh, oryginsinych
pojemmikach;
Produkt przechowywat w chiodnym. suchym

Berpuirednie | pofeednie nhoczne
shuiki stospwania;

pomiesTceniii, wilemp. 5—

Permetrma i Telrametryna (pyretroid) deatals na
cantralny | obwodowy ukiad nerwowy Na poziomie

blon nauroncwych prowadzac do zablokowenia

kaneddw sodowych.

W przypadku dtuge| ekspozycii wystepuje

podresnienie ukiadu eddechowego, bAl ghowy,

mdiotci, Zawraly ohoey.

Pokniecie powoduja podrarnienie ukkadu pokamoeego,
Elinotok, mdinéci, wymicly, biegunke, bél brzucha,
napigcie migsni, kenwulsje, dusznoad.

Potkniscie skroplong| cieczy moe Zanecryszozad phica |
powodawad chemiczne zapalenia pluc. :
Czesty lub dlugotresy kontakt powoduje pedraénienie |
damrmalozy.

Faczarsenienie | bil, podrainienie spojiwek,
uzzkodzenia rogiwki

| Flerwsza pomoc: (W razie zelrmcio |
ieczivlerier)

Ogélne wskazdwki: w razie watplwosci lub przewlekiych objawdw,
Twrici sig o porade lekarza | pokazed eiykiste . Plerwsze] pomocy
udziglat moze tylko wykwalifikowany personel w celu zapoblezenia
powiktanicm luk ryzyka dia pacjenta.

Mot okulany f ochrong twarzy

W razie potkniecia niszwhosznle Zasiggnat porady lekarza | pokazaé mu
cpakowanie lub aty kil

Unikad Zrzutdw do srodowiska.

Kontakt z oczami: Sphukiwad duzg ilofci wody preez co najmnigj 10
minut, nie preyciskajac, prry szemko owartych powiskach (usunge
szkla kontaktows jasli 53, nastepnle chronié oczy slerying gazg lub
czystg | suchg chusteczka higenczng. W proypedku uparczywega
podraznisnia ilub bolu, zasiegnad porady lekarza. Mie uzywad plyndw
do oozu ani mascl preed wekazaniem okulisty.

Hontakt ze skérg: Usungs skazone ubranie. Matychmizs! splukat dudy
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ibagciy wody | obojeinym mydiem.

Wdychanie: Wyprowadzit zatruty osobg na swiele powielrze i dac jgf
odpoczad. W przypadku uporczywych zaburzen zasiegngt porady
l=karakisj.

Spozycie: Po spoiyciv zasegnas nalychmiast porady kekarza i w razie
| wesed pokazat mu etykiete . Nie powodowad wyrmioldw w calu
wniknleck rvzyks wdechu przez uklad wydechowy.

Telefony osrodkow toksvkologicznveh w Polsce:

Gdansk — (0-58) B82-04-04

Krakdw — (0-12) 411-98-00

Lufliey = (081} T40- 89-83

texlz = (0-42) 65T- 509-00

Paznah — (0-61)847-69-45

Fzeszdw — (0-17) B6E-40-25

Tamdw — [0-14} 631-54-09

Soenowiec — (0-32) 268-11-45

Warezaws — (1-22) 619-86-54

e

| Postepowanie  odpadami produkiu: Uwagi do nia produkiu;
(Fodsaiiandikacia v, sposdly Fostapowac zgodnie 2 praepaamt.
posiepavania) Masit adpowiednia odzied ochronng-

Srodek usuwad jako odped nicbezpieczny.

Miewykorzyatany produkt, oraz jego resziki umiescic w szczelnym
pojemniky. Szozegitowas opisad. Praechowyswad w wentylowanym i
zamknigtym pomieszozeniu tak, aby skiadowany materiat nle stanowh
zagrozenia dia ludzi | érodowiska.,

Mie zanieczyszezad kanalizacji, ciekow wodnych i wod gruntowych
Srod ke

Unikat narazenia Srodowiska, awlerzat | ludzi,

O wigke=ych ilogciach nieprzydatnego produktu poinformowad
odpowiedzialne crgany.

Pozostakoici produktu lub produkt niezuzyty przekazad do firmy
zajmujgee] sie utylizaciy i unieszkodlwianiem adpaddw.

Pastgpowanle z opakowaniem i Uwani dotyczace usuwania cpakowan:
odpadatti opakowaniowymi po Opakowanie po produkcie usuwad fake odpad nishezpieczny.
produkcie: (rodzailmmyhoga, sposdh Oproénione opakowania po produkcie awricit do sprzadawcy. u
PUEEREHaRIT ktérego zosted zakupiony.
Opréznione cpakowania preekazad do fimmy Zajmujgcej sig ulylizacjs
pustych opakowars.

Zabrania sie wykorzystywania oprdZnlonych opakowan do innych
cekw, w iym ek#s dowykerzystywania jako surowce wiarne.
Zabrania sig utylizac)i opakowan po produkcie we wiasnym
zakreaia.

Kod odpadu: 150102 — cpakowania = tworzyw srtucznych

Thdc{muaa lubr oh]etekt) produkin w

opakowaniuz (Jedll prepar jost

proeziacion do sprocdzzy ol

korsmariow)

Podmiot sdpowiedzinlny: (done sooane  Podmiot odpowisdzialny.
= KRS fub wipisem = ewidiencl BLEU LINE 5.r.l.
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