PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

e P33 5820 Warszawa, 2020 03- 0 4

................................

Marcin Westfal prowadzacy
dzialalno$¢ gospodarcza pod nazwa:
Wytwérnia Chemiczna ,,PESS”
Marcin Westfal

Nieznanowice 158
32-420 Gdoéw

DECYZJA

Na podstawie art. 19 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231) wydaje si¢

pozwolenie nr 7958/20 na obrét produktem biobéjczym

CONTRA-TIX obroza owadobdéjcza (40 cm, 60 cm, 75 cm)

1. Nazwa produktu biobdjczego:

CONTRA-TIX obroza owadobdjcza (40 cm, 60 cm, 75 cm)

2. Grupa produktowa, postaé uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. 3, gr. 18 wg zalacznika 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
biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 227.06.2012 1., str. 1, z pézn. zm.);

obroza dla pséw i kotéw, przeznaczona do ochrony przed pchtami znajdujgcymi sie
W otoczeniu zwierzgcia, okazjonalnie pojawiajacych si¢ na zwierzgciu i mogacych
powodowac jego dyskomfort

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

Marcin Westfal prowadzacy dziatalnosé gospodarcza pod nazwg: Wytwornia Chemiczna
»PESS” Marcin Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdow
4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajgca
na ustalenie tozsamos$ci substancji czynnej), oraz jej zawarto$é w produkcie biob6jczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:
Substancja czynna WE . CAS Zawartos¢
cypermetryna cis:trans 40:60; (RS)-a-cyjano-3- | 257-842-9 | 52315-07-8 4g/100g
fenoksybenzylo  (1RS)-cis,trans-3-(2,2-dichloro-
winylo)-2,2—dimetylocyklopropanokarboksylan
_(cypermetryna)
tetrametryna 231-711-6 | 7696-12-0 | 6 g/100g
S. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa
produktu biobéjczego:
Wytwérnia Chemiczna ,,PESS” Marcin Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdow
6. Rodzaj opakowania:
opakowanie

(firma) oraz adres siedziby wytwoércey

bezposrednie: saszetka (folia wielowarstwowa  poli(tereftalan etylenu)
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(PE'I)/poli.etylen (PE) lub poli(tereftalan etylenu) (PET)/aluminium (Alu)/polietylen (PE))
opakowanie zewngtrzne: pudelko kartonowe (tektura wielowarstwowa)

7. Okres waznoSci produktu biobéjczego:
3 lata od daty produkcji
8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania
9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.
Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu

postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.,
dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwr6cenia 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 postgpowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. z 2018 r., poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia doreczenia
decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych. Wpis
od skargi wynosi 200 ziotych. 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 kosztéw 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 0 ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

& z upcwazmen'gﬁrezesa

Zataczniki:

1. Treé¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim: CONTRA-TIX obroza owadobdjcza (40 cm)
2. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim: CONTRA-TIX obroza owadobgjcza (60 cm)
3. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim: CONTRA-TIX obroza owadobdjcza (75 cm)
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Malgorzata Lorek-Serwatka, ul. Ks. Pawlickiego 24, 30-320
Krakow

2.ala
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Tre$é oznakowania opakowania produktu biobéjczego: CONTRA-TIX obroza owadobdjcza (40cm)

Nazwa produktu:

CONTRA-TIX obroza owadobdjcza (40cm)

Nr pozwolenia na obrét produktem biobdjczym:

Nr pozwolenia na obrét produktem biobéjczym:

Przeznaczenie produktu:

Obroza przeznaczona do zwalczania kleszczy u psow

Rodzaj uzytkownikow: Uzytkownik powszechny

Posta¢ uzytkowa produktu: Obroza

Substancje czynne: Substancje czynne: Tetrametryna 6g/100g (0,89g na obroze);
Cypermetryna 4g/100g (0,60g na obroze)

Stosowanie: Obroze nalezy wyciagna¢ z foliowej saszetki, usuna¢ zabezpieczenie

i rozwina¢ pasek. Trzymajac obroz¢ za dwa konce, kilkukrotnie,
energicznym ruchem naciagna¢ pasek. Zalozy¢ obroze na szyje
zwierzecia, dopasowaé obwdd obrozy tak aby byla mozliwos¢
wsuniecia dwéch palcéw pomiedzy pasek a szyje zwierzecia.
Koncowke paska przeciagna¢ przez zapigcie, odciac za dtugi koniec
paska.

Okres/czas od zastosowania produktu do uzyskania
skutku biobojczego:

Efekt biobdjczy uzyskuje si¢ po 7 godz. od zalozenia obrozy,
skuteczno$¢ produktu utrzymuje sie do 31 dni ciaglego jej
stosowania.

Sposoby i $rodki usuwania skazenia produktem:

Zebraé mechanicznie lub recznie do oznakowanych pojemnikow.

Zebrany odpad unieszkodliwi¢ zgodnie z obowiazujacymi
przepisami.
Informacje o kazdym szczegdlnym zagrozeniu dla Zapobiec  przedostaniu si¢ produktu do kanalizacji/wéd

srodowiska:

powierzchniowych/wdéd gruntowych.

Data wazno$ci i numer serii:

Data waznos$ci/Nr serii:

Piktogramy i hasta ostrzegawcze:

UWAGA

Zawiera:

Zawiera: Tetrametryne, Cypermetryng

Tre$¢ zwrotéw H / Zwroty informujace o zagrozeniu

Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
diugotrwate skutki.

Tres¢ zwrotéw P / Zwroty wskazujace Srodki
ostroznosci

Unikaé uwolnienia do srodowiska.

Dodatkowe oznakowanie/ostrzezenie:

SRODKI OSTROZNOSCI: Nie zaktadaé obrozy mlodym psom (do
3 miesigca zycia), karmiagcym sukom, zwierzetom chorym,
ostabionym i w trakcie rekonwalescencji. Nie stosowa¢ u kotow.

Dok}adnie umy¢ rece po uzyciu. Chroni¢ przed dzie¢mi.

Przechowywanie:

Produkt przechowywa¢ tylko w oryginalnym opakowaniu, w
temperaturze 5-25°C, z dala od artykutléw zywnosciowych, zZrédet

‘| ciepta i ognia. Nie zamraza¢.

Pierwsza pomoc: (wszystkie drogi narazenia)

PIERWSZA POMOC: W przypadku: *potknigcia: przepluka¢ usta
woda; *podraznienia skéry: natychmiast zdja¢ obroze; *kontaktu z
oczami: pluka¢ duza iloscia wody przez co najmniej 15 minut;
*wdychania: nie dotyczy. Zasiegnaé¢ porady/zglosi¢ sie pod opieke
lekarza: jezeli pojawia si¢ dodatkowe niepokojace objawy, pokaza¢
etykiete.

Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania:

BEZPOSREDNIE [ POSREDNIE UBOCZNE

STOSOWANIA: brak

SKUTKI

Postepowanie z opakowaniem i odpadami
opakowaniowymi po produkcie:

Postepowanie z odpadami produktu:

Zuzyty produkt oraz opakowanie mozna usuwac¢ wraz z odpadami
komunalnymi. Pozostalo$ci nie zuzytego produktu przekazaé
podmiotom wyspecjalizowanym w odzysku i unieszkodliwianiu
odpadéw.

Ilo$¢ (masa lub objetos¢) produktu w opakowaniu:

Ilo$¢ produktu w opakowaniu:

Podmiot odpowiedzialny:

Podmiot odpowiedzialny/Dystrybutor: Wytwornia Chemiczna PESS
Marcin Westfal, 32-420 Gdéw, Nieznanowice 158, www.pess.eu
Telefon alarmowy: 12 266 90 98 w g. 8.30-16.30

Informacija toksykologiczna: 12 411 99 99
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Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182, REGON:015249601




