PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych
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Marcin Westfal prowadzacy
dzialalnos$é gospodarczg pod
nazwa: Wytwornia Chemiczna
»PESS” Marcin Westfal
Nieznanowice 158

32-420 Gdéw

DECYZJA

Na podstawie art. 28 ust. 1 i art. 27 ust. 1 w zwigzku z art. 16 ust. 2 ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjezych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926 ze zm.)
wydaje si¢

pozwolenie nr 6654/16 na obrét produktem biobojczym

Preparat owadobéjczy FLEA-KIL PLUS

1. Nazwa produktu bicbdjczego:
Preparat owadobdjczy FLEA-KIL PLUS
2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:

kat. 3, gr. 18 wg zalgcznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobodjczych, (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1, z pdézn. zm.);

Aerozol, preparat przeznaczony do zwalczania owaddéw biegajacych (prusaki, karaluchy,
mréwki, pchty), pajakéw w pomieszczeniach mieszkalnych i otoczeniu zwierzat (legowiska,
postania, budy).

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo mnazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

Marcin Westfal prowadzacy dzialalno$¢ gospodarcza pod nazwa: Wytwornia Chemiczna
,,PESS” Marcin Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdéw

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji ezynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamoS$ci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobéjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawartosc

3-fenoksybenzylo (1RS,3RS;1RS,35R)-3- 258-067-9 | 52645-53-1 0,1 g/100g
(2,2-dichlorowinylo)-2,2-dimetylocyklo-
propanokarboksylan (permetryna)

Tetrametryna 231-711-6 7696-12-0 0,3 g/100g

5-{[2-(2-butoksyetoksy) etoksy]metylo}-6- | 200-076-7 | 51-03-6 0,6 g/100g
propylo-1,3-benzodioksol, eter 2-(2-
butoksyetoksy)etylo-6- propylpiperonylowy
(butotlenek piperonylu/PBO)
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5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwoércy
produktu biobdjczego:

Wytwornia Chemiczna ,,PESS” Marcin Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdow

6. Rodzaj opakowania:

puszka (blacha stalowa cynowana i lakierowana)

7. Okres wazno$ci produktu biobdjczego:

3 lata od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznos§¢ do dnia 2024-12-31
UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Marcin Westfal prowadzacy dziatalno$é¢ gospodarcza pod nazwa:
Wytwdrnia Chemiczna ,,PESS” Marcin Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdow wystgpit z
dwoma wnioskami o zmiane danych w pozwoleniu nr 6654/16 na obrét produktem biobdjczym
Preparat owadobdjczy FLEA-KIL PLUS: w zakresie zmiany podmiotu odpowiedzialnego
(or sprawy UR.DRB.RBR.421.0327.2017.SD1) oraz w zakresic zmiany danych w ww.
pozwoleniu (nr sprawy UR.DRB.RBR.421.0328.2017.SD1). W ww. wnioskach podmiot
odpowiedzialny Marcin Westfal prowadzgcy dziatalnosé gospodarczg pod nazwg: Wytwdrnia
Chemiczna ,PESS” Marcin Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdéw wnidst
o przeprowadzenie nastepujacych zmian:

- imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

z: | Jerzy Westfal prowadzacy dziatalno$¢ gospodarczg pod nazwa: Wytwornia
Chemiczna PESS Jerzy Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdow

na: | Marcin Westfal prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza pod nazwa: Wytwdrnia
Chemiczna ,,PESS” Marcin Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdéw

- imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwdrcy produktu
biobdjczego:

z: | Wytwdrnia Chemiczna PESS Jerzy Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdow

na: | Wytwdrnia Chemiczna ,,PESS” Marcin Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdow

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

z: | Permetryna, (3-fenoksybenzylo (1RS,3RS;1RS,3SR)-3-(2,2-dichlorowinylo)-2,2-
dimetylocyklopropanokarboksylan), WE: 258-067-9, CAS: 52645-53-1 [zaw. 0,1
g/100g]

Tetrametryna, WE: 231-711-6, CAS: 7696-12-0 [zaw. 0,3 g/100g]

Eter 2-(2-butoksyetoksy)etylo-6- propylpiperonylowy (butotlenek piperonyluw/PBO),
WE: 200-076-7, CAS: 51-03-6 [zaw. 0,6 g/100g]
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na: | 3-fenoksybenzylo (1RS,3RS;1RS,3SR)-3-(2,2-dichlorowinylo)-2,2-dimetylocyklo-
propanokarboksylan (permetryna), WE: 258-067-9, CAS: 52645-53-1 [zaw. 0,1
g/100g]

Tetrametryna, WE: 231-711-6, CAS: 7696-12-0 [zaw. 0,3 g/100g]

5-{[2-(2-butoksyetoksy) etoksy]metylo}-6-propylo-1,3-benzodioksol, eter 2-(2-
butoksyetoksy)etylo-6- propylpiperonylowy (butotlenek  piperonylu/PBO),
WE: 200-076-7, CAS: 51-03-6, [zaw. 0,6 g/100g]

oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania.
‘W oparciu o przedstawiony stan faktyczny organ stwierdzil, co nastepuje.

Zgodnie z art. 28 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz.U. z 2015 r., poz. 1926 ze zm., zwana dalej: ustawg o produktach biobdjczych)
,»W przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzedu wydaje nowe pozwolenie
na obrét na podstawie wniosku podmiotu wstepujacego w prawa i obowigzki
dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego.” Zgodnie z ust. 2 ww. przepisu ,,do wniosku,
o ktorym mowa w ust. 1, podmiot wstgpujacy w prawa i obowigzki dotychczasowego
podmiotu odpowiedzialnego dotacza dokument potwierdzajacy przejscie praw i obowigzkow
oraz o$wiadczenie, ze nie ulegly zmianie pozostale elementy pozwolenia na obrét oraz dane
zawarte w dokumentacji stanowigcej podstawe jego wydania”.

Zatem w przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzedu wydaje nowe
pozwolenie na podstawie wniosku o zmiane¢ podmiotu odpowiedzialnego osoby wstepujacej
w prawa i obowiazki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego, a stosownie do art. 21
pkt 11 ustawy o produktach biobdjczych, pozwolenie na obrét okresla tre$¢ oznakowania
opakowania produktu biobdjczego w jezyku polskim.

Przytoczony przepis w art. 28 ust. 2 wskazuje, ze do wniosku o zmiane podmiotu
odpowiedzialnego, nowy podmiot zobowigzany jest dotgczyé o$wiadczenie, ze nie ulegly
zmianie pozostale elementy pozwolenia oraz dokumentacja bgdaca podstawa jego wydania.
Na podstawie ww. przepisu nie mozna zatem zada¢ od nowego podmiotu odpowiedzialnego
przedstawienia innych dokumentéw niz w nim wymienione oraz dokonywaé innych zmian
oprocz zmiany podmiotu odpowiedzialnego.

Jednakze w przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego organ wydaje nowe pozwolenie
na podstawie wniosku o zmiang podmiotu odpowiedzialnego osoby wstepujacej w prawa
i obowiazki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego, a stosownie do art. 21 pkt 4, 5
ill wustawy o produktach biobdjczych, pozwolenie na obrot okresla: (...) imie
i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy produktu
biobojczego, 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 oraz tresé¢ oznakowania
opakowania produktu biobdjczego w jezyku polskim.

Prowadzi to do sytuacji, w ktorej oswiadczenie zlozone przez podmiot wstepujacy w nowe
prawa i obowiazki, nie bgdzie moglo zosta¢ uznane za prawidlowe, jezeli jednoczesnie
nie zostanie przeprowadzona zmiana danych dotyczaca chemicznej nazwy substancji czynnej
lub substancji czynnych oraz adresu siedziby wytwércy produktu biobojczego.

W zwigzku z powyzszym, majac na wzgledzie ekonomike postepowania, brak jest przestanek
uniemozliwiajacych wydanie jednego pozwolenia, uwzgledniajacego oba zgdania podmiotu
odpowiedzialnego.

Majac na uwadze powyzsze, orzeczono jak na wstepie.
Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r.
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Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23 ze zm., dalej: kpa), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrOcenia sie z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § | ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2016 r.,
poz. 718 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skargg,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych. 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 Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.
Na podstawie art. 1272 § 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
oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje sie ostateczna i prawomocna
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Zataczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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Tres¢ oznakowania opakowania produktu biobé jczego: Preparat owadobdjczy FLEA-KIL PLUS

Nazwa produktu:

Preparat owadobdjczy FLEA-KIL PLUS

Nr pozwolenia na obrét produktem biob6jczym:

Przeznaczenie produktu: ’

Nr pozwolenia na obrot produktem biob6jczym: 6654/16 ‘

Preparat przeznaczony do zwalczania owaddéw
biegajacych (prusaki, karaluchy, mréwki, pchiy),
pajakéw w pomieszczeniach mieszkalnych i otoczeniu
zwierzat (legowiska, postania, budy).

Rodzaj uzytkownikow: Uzytkownik powszechny

Posta¢ produktu: Aerozol

Substancje czynne: Substancje czynne: Butotlenek Piperonylu 0,6g/100g;
Tetrametryna 0,3g/100g; Permetryna 0,1/100g

Stosowanie:

Opryskiwac powierzchnie przez 7 sekund, z odleglosci 1-
2m.

Okres/czas od zastosowania produktu do uzyskania
skutku biobojczego:

20 minut

Sposoby i $rodki usuwania skazenia produktem:

Obszar wyizolowaé — odcia¢ zrédto skazenia srodowiska.
Chroni¢ zrédta wody. Stosowaé suche sorbenty naturalne
—ro$linne. Odpad zebra¢ do oznakowanych pojemnikow
i unieszkodliwi¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

Szczegotowe informacje dotyczace przechowywania
produktu:

Produkt przechowywa¢ tylko w  oryginalnym
opakowaniu, z dala od zrédet ciepta i ognia. Nie
zamrazaC. Przechowywa¢ z dala od artykutow
Zywnos$ciowych.

Niezbedny czas wentylacji pomieszczen:

Wstgp do pomieszczenia mozliwy zaraz po jego
przewietrzeniu.

Informacje o kazdym szczegélnym zagrozeniu dla
$rodowiska:

Zapobiec przedostaniu si¢ produktu do kanalizacji/wod
powierzchniowych/wod gruntowych.

Data wazno$ci i numer serii:

Data wazno$ci/Nr serii:

Znaki ostrzegawcze: piktogramy i napisy okreslajace
ich znaczenie:
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NIEBEZPIECZENSTWO

Zawiera:

Zawiera: Butotlenek Piperonylu, Tetrametryne,
Permetryne, Alkohol etylowy, Propan, Butan

Tresc zwrotéw H / Zwroty informujace o zagrozeniu

Skrajnie tatwopalny aerozol

Pojemnik pod ciénieniem: ogrzanie grozi wybuchem
Moze powodowa¢ reakcje alergiczng skéry

Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dlugotrwate skutki

Tres¢ zwrotéw P / Zwroty wskazujace $rodki
ostroznosci

Przechowywaé z dala od 7rédet ciepta, goracych
powierzchni, Zrédet iskrzenia, otwartego ognia i innych
Zrédet zaptonu. Nie palié.

Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym #rédlem
zaptonu.

Nie przektuwac ani nie spalaé, nawet po zuzyciu.
Unika¢ uwolnienia do srodowiska

Chroni¢ przed §wiatlem stonecznym. Nie wystawia¢ na
dzialanie temperatury przekraczajacej 50°C/122°F

Dodatkowe oznakowanie/ostrzezenie:

SRODKI OSTROZNOSCI: Stosowaé w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu. Przed zastosowaniem
zabezpieczy¢ akwaria z rybkami i terraria, powierzchnie
stykajace si¢ z Zywnoscia i paszami, naczynia, zabawki i
inne przedmioty mogace stanowié rédto
niezamierzonego spozycia preparatu. Nie wdychaé
rozpylonej cieczy. Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas
uzywania produktu. Unikaé zanieczyszczenia skéry i
oczu. Dokladnie umy¢ rgce po uzyciu. Chronié przed
dzieé¢mi.

Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania:

BEZPOSREDNIE I POSREDNIE UBOCZNE SKUTKI




STOSOWANIA: W przypadku wdychania - moze
wystapi¢ podraznienie drég oddechowych.

Pierwsza pomoc: (wszystkie drogi narazenia)

PIERWSZA POMOC: W przypadku: *polkniecia:
wypluka¢ usta; *kontaktu ze skorg: przemy¢ woda z
mydtem; *kontaktu z oczami: ptuka¢ duza ilodcig wody
przez co najmniej 15 minut; *wdychania: wyj$¢ na
$wieze powietrze. Zasiggna¢ porady/zglosi¢ sig pod
opieke lekarza: jezeli pojawia si¢ dodatkowe niepokojace
objawy, pokaza¢ opakowanie.

Ryzyko biologiczne:

Nie dotyczy

Postepowanie z odpadami produktu: (sposéb
postepowania, rodzaj/klasyfikacja odpadu)

Postepowanie z opakowaniem i odpadami
opakowaniowymi po produkcie: (sposéb
postepowania, rodzaj/klasyfikacja odpadu))

Zuzyty produkt oraz opakowanie mozna usuwaé wraz z
odpadami komunalnymi. Pozostalo$ci nie zuzytego
produktu przekaza¢ podmiotom wyspecjalizowanym w
odzysku 1 unieszkodliwianiu odpadow.
Kod odpadéw: produktu: 07 04 99; opakowania: 15 01 04
—metal; 15 01 02 - tworzywo sztuczne.

Tlo$¢ (masa lub objetosc) produktu w opakowaniu:

Ilo$¢ produktu w opakowaniu:

Podmiot odpowiedzialny:

Podmiot odpowiedzialny/Dystrybutor: Wytwérnia
Chemiczna PESS Marcin Westfal, 32-420 Gdow,
Nieznanowice 158, www.pess.com.pl

Telefon alarmowy: 12 266 90 98 w g. 8.30-16.30
Informacja toksykologiczna w Polsce: 12 411 99 99

Urzad Rejestracji Produkiéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznyeh i Produikiow Biobdjezych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NiP: 521-32-14-182 REGCN: 015248601

/ i
Zupowaim’éniﬁrazesa 2018 -01- 02
WICEPREZES
ds.ypmd:;rkﬁm obbjczyeh

/

/
orska-t uczak




