PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

N PD. 1363 )ao Warszawa, 2020 -03- 0 4

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

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

Nieznanowice 158

32-420 Gdéw

DECYZJA

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

pozwolenie nr 7969/20 na obrét produktem biobéjczym
FLEA-KIL obroza owadobéjcza (35 cm, 60 cm,75 cm)
1. Nazwa produktu biobdjczego:

FLEA-KIL obroza owadobdjcza (35 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 produktéw
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 zwierzecia, okazjonalnie pojawiajacych si¢ na zwierzgciu i mogacych
powodowa¢ jego dyskomfort

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

Marcin Westfal prowadzacy dziatalnogé gospodarcza pod nazwg: Wytwérnia Chemiczna
»PESS” Marcin Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdéw

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca

na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢é w produkcie biob6jczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE I CAS | Zawartos¢
geraniol ' 203-377-1 | 106-24-1 | 11 g/100g
S. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa

(firma) oraz adres siedziby wytworcy
produktu biobéjczego:
Wytwérnia Chemiczna ,,PESS” Marcin Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdéw
6. Rodzaj opakowania:
opakowan.ie bezposrednie: saszetka (folia wielowarstwowa poli(tereftalan etylenu
(PET)/pol{etylen (PE) lub poli(tereftalan etylenu) (PET)/aluminium (Alu)/polietylen (PE))
opakowanie zewngtrzne: pudetko kartonowe (tektura wielowarstwowa)
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7. OKkres wazno$ci 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 zatgcznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono 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, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢é z prawa do zwrécenia 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 sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skargg na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych. Whis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztéw 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 o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zalgczniki: :
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim: FLEA-KIL obroza owadobdjcza (35 cm,)
2. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim: FLEA-KIL obroza owadob6jcza (60 cm)
3. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim: FLEA-KIL obroza owadobéjcza (75 cm)

1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelmomocnika: Malgorzata Lorek-Serwatka, ul. Ks. Pawlickiego 24, 30-320
Krakow
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Tres¢ oznakowania opakowania produktu biobéjczego: FLEA-KIL obroza owadobdjcza
(75cm)

Nazwa produktu:

FLEA-KIL obroza owadobéjcza (75¢m)

Nr pozwolenia na obrét produktem
biobodjczym:

Nr pozwolenia na obré6t produktem biob6jczym:

Przeznaczenie produktu:

Obroza dla pséw i kotéw przeznaczona do
ochrony przed pchlami znajdujagcymi sie w
otoczeniu zwierzecia, okazjonalnie
pojawiajacych si¢ na zwierzeciu i mogacych
powodowa¢é jego dyskomfort

Rodzaj uzytkownikéow: Uzytkownik powszechny

Posta¢ uzytkowa produktu: Obroza

Substancje czynne: Substancje czynne: Geraniol 11g/100g (3,08g
na obroze)

Stosowanie:

Obroz¢ nalezy wyciagnaé z foliowej saszetki,
usung¢ zabezpieczenie i rozwingé pasek.
Trzymajac obroz¢ za dwa konce, kilkukrotnie,
energicznym ruchem naciaggnaé pasek. Zatozyé
obroze¢ na szyj¢ zwierzecia, dopasowaé obwod
obrozy tak aby byla mozliwo$¢ wsuniecia
dwoch palcow pomigdzy pasek a szyje
zwierzgeia. Koncowke paska przeciggnaé przez
zapigcie, odciaé za diugi koniec paska.

Okres/czas od zastosowania produktu do
uzyskania skutku biobdjczego:

Efekt biobdjczy uzyskuje sie po 20 min. od
zalozenia obrozy, skuteczno$é produktu
utrzymuje sie do 90 dni cigglego jej stosowania.

Data waznosci i numer serii:

Data waznos$ci/Nr serii:

Piktogramy i hasta ostrzegawcze:

UWAGA

Zawiera:

Zawiera: Geraniol

Tres¢ zwrotéw H / Zwroty informujace o
zagrozeniu

Dziala draznigco na skor¢. Moze powodowaé
reakcje alergiczng skory. Dziata draznigco na
oczy

Tres¢ zwrotow P / Zwroty wskazujgce srodki
ostroznosci

W przypadku kontaktu ze skorg: Umy¢ duzg
iloscig wody z mydiem. W przypadku dostania
si¢ do oczu: Ostroznie pluka¢ wodg przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usungé. Nadal ptukaé. W
przypadku wystapienia podraznienia skéry lub
wysypki: Zasiggnaé porady/zgtosié si¢ pod
opieke lekarza.

Dodatkowe oznakowanie/ostrzezenie:

SRODKI OSTROZNOSCL: Nie zakladaé
obrozy miodym zwierzetom (do 3 miesigca
zycia), zwierzetom chorym, ostabionym i w
trakcie rekonwalescencji. Dokladnie umy¢ rece
po uzyciu. Chronié przed dzieémi.

Przechowywanie:

Produkt przechowywaé tylko w oryginalnym
opakowaniu, w temperaturze 5-25°C, z dala od
artykutéw zywnosciowych, zrodet ciepta i
ognia. Nie zamrazad.




Pierwsza pomoc: (wszystkie drogi narazenia)

PIERWSZA POMOC: W  przypadku:
*potknigcia: przeptukaé usta wodg;
*podraznienia skory: natychmiast zdjgé obroze;
*kontaktu z oczami: j.w.; Zasiggnaé
porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza: jezeli
pojawia si¢ dodatkowe niepokojgce objawy,
pokazac etykiete.

Bezposrednie i posrednie uboczne skutki
stosowania:

BEZPOSREDNIE I POSREDNIE UBOCZNE
SKUTKI STOSOWANIA: *kontakt z oczami -
moze wystapi¢ podraznienie blon $luzowych
oczu; *kontakt ze skérg — moze wystgpié
podraznienie

Postepowanie z opakowaniem i odpadami
opakowaniowymi po produkcie:

Postgpowanie z odpadami produktu:

Zuzyty produkt oraz opakowanie mozna
usuwa¢ wraz z odpadami komunalnymi.
Pozostatosci nie zuzytego produktu przekazaé
podmiotom wyspecjalizowanym w odzysku i
unieszkodliwianiu odpadéw.

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

Ilos¢ produktu w opakowaniu:

Podmiot odpowiedzialny:

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

Informacja toksykologiczna: 12 411 99 99

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych | Produktow Biobdjczych,
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182, REGON:015249601

2020 -03- 0 4

-
e U

iy

i

. 'rezesa

(,/\ gv(/\*/{’dw

!
/ 'J Schestie

ol
it

2/2




