PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Neo DL TR U A3 Warszawa,  g1q -f- 3

Agata Wolak prowadzaca dzialalnosé
gospodarcza pod nazw3g:

AGATA WOLAK ,M-TECH”

os. Stefana Batorego 18 lok. 25
60-687 Poznan

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 sie

pozwolenie nr 7944/19 na obrét produktem biobojczym
FumiFarm

1. Nazwa produktu biobdjczego:
FumiFarm

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

kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 3, kat. 1, gr. 4 wg zalagcznika 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 z 27.06.2012 r., str. 1,
z pozn. zm.);

Swieca dymna w postaci proszku. Srodek do dezynfekcp powietrza i pomieszczen
w obszarach: przemyst spozywczy: przetworstwo i pakowanie zywnosci, kuchnie
przemystowe, przemyst piekarniczy, mleczarski, szklarnie (poza cyklem uprawy roslin), oraz
puste: chiodnie, silosy, statki i kontenery; sektor publiczny: domy, sitownie, baseny
kapielowe, biura, archiwa, szkoty, magazyny, kina, samochody ci¢zarowe, lokale handlowe;
pomieszczenia w miejscach hodowli, przetrzymywania i transportu zwierzat: obory, stajnie,
fermy, magazyny, samochody. Produkt do dezynfekcji powierzchni majacych i niemajacych
kontaktu z zywnoscia. Wykazuje dzialanie bakteriobdjcze oraz grzybobdjcze.

3. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres s1edz1by podmiotu
odpowiedzialnego:

Agata Wolak prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza pod nazwa: AGATA WOLAK
»M-TECH?”, os. Stefana Batorego 18 lok. 25, 60-687 Poznan

4. 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:

Substancja czynna WE CAS Zawarto$é
1,5-pentanedial (aldehyd glutarowy) 203-856-5 111-30-8 35 g/kg
orto-fenylofenol (bifenyl-2-ol) 201-993-5 90-43-7 70 g/kg
kwas glikolowy 201-180-5 79-14-1 0,1 g/kg

5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy
produktu biobdjczego:

Fumi Hogar S.L., Avda, Ortega y Gasset, 268, 29006 Malaga, Hiszpania
6. Rodzaj opakowania:

puszka (stal)
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7. Okres waznosci produktu biobdjczego:

2 lata od daty produkc;ji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyz;ji.

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

Od wuzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w catos$ci 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 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia 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. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis
od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona
moze zlozy¢ wniosek do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa
pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow 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 si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Krzysztof Kapczynski, ul. Slaska 12/13, 70-432 Szczecin
2.ala
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Laeznik nr ... 40 pozwolenia ni ...

Tres¢ oznakowania opakowania produktu biobojczego:
FumiFarm

Nr pozwolenia na obrét produktem biobéjczym:

Dezynfekujaca $wieca dymna w postaci proszku. Srodek do dezynfekcji powietrza i pomieszczen w obszarach:

1. Przemyst spozywczy: przetworstwo i pakowanie zywnosci, kuchnie przemystowe, przemyst piekarniczy,
mleczarski, szklarnie (poza cyklami uprawy roslin), oraz puste: chtodnie, silosy, statki i kontenery;

2. Sektor publiczny: domy, siownie, baseny kapielowe, biura, archiwa, szkoty, magazyny, kina, samochody
cigzarowe, lokale handlowe;

3. Pomieszczenia w miejscach hodowli, przetrzymywania i transportu zwierzat: obory, stajnie, fermy, magazyny,
samochody;

Produkt do dezynfekcji powierzchni majacych i niemajacych kontaktu z zywnoscia. Wykazuje dzialanie
bakteriobdjcze oraz grzybobdjcze.

Postac¢ produktu: proszek.

Substancje czynne: Bifenyl-2-ol: 70 g/kg, Aldehyd glutarowy: 35 g/kg, Kwas glikolowy: 0,1 g/kg.

Stosowanie:

Obliczy¢ ilos¢ produktu konieczng do uzycia (1gram FumiFarm na kazde 2m® objetosci dezynfekowanego
pomieszczenia). Pomieszczenie, w ktérym bedzie wykonany zabieg nalezy odpowiednio przygotowac: wyniesé
zwierzgta, zabezpieczy¢ akwaria i terraria, artykuly spozywcze oraz wszelkie przedmioty codziennego uzytku.
Obszar dezynfekcji musi by¢ opuszczony przez ludzi i zwierzgta oraz oznakowany. Uszczelnié pomieszczenie.
Umiesci¢ puszkg z produktem na podlodze z dala od materiatéw fatwopalnych. Zapali¢ knot i opuscié
pomieszczenie, zamykajac je. Pozostawié pomieszczenie zamknigte na czas dzialania produktu przez 24
godziny. Przed ponownym oddaniem do normalnego uzytkowania obszar dezynfekowany powinien by¢
poddany wentylacji przez co najmniej godzing. Po dezynfekcji powierzchnie majace kontakt z zywnoscia nalezy
spluka¢ woda zdatng do picia.

Produkt do uzytku profesjonalnego. Nie wdychaé pyhu, unikaé bezposredniego kontaktu ze skora i oczami.
Podczas pracy nie jes¢, nie pic, nie pali¢. Przechowywaé w chtodnym, wentylowanym miejscu, w zamknigtym
oryginalnym opakowaniu.

Numer serii:

Data waznoSci: 24 miesiace od daty produkcji

Data produkcji:

Niebezpieczenstwo

H302 — Dziata szkodliwie po potknigciu

H318 — Powoduje powazne uszkodzenie oczu

H315 — Dziata drazniaco na skore

H317 — Moze powodowac reakcjg alergiczng skory

H334 — Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania
H335 — Moze powodowa¢ podraznienie drég oddechowych

H412 — Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate skutki

P260 — Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgly/par/rozpylonej cieczy.

P273 — Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280 — Stosowa¢ rekawice ochronne/ odziez ochronna/ ochrong oczu /ochrong twarzy.

P284 — Stosowac¢ indywidualne $rodki ochrony dr6g oddechowych.

P304 + P340 — P304 + P340 — w przypadku dostania si¢ do drég oddechowych: wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na §wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.

P305 + P351 + P338 — w przypadku dostania si¢ do oczu: Ostroznie phika¢ woda przez kilka minut. Wyjac¢
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukaé.



P310 — Natychmiast skontaktowaé si¢ z osrodkiem zatrué lub lekarzem.

P321 — Zastosowa¢ okreslone leczenie (patrz informacje na etykiecie)

P342 + P311 — W przypadku wystapienia objawéw ze strony uktadu oddechowego: skontaktowaé sie z
o$rodkiem zatrué¢/lekarzem.

Zawiera: bifenyl-2-ol: 5 — 15%, aldehyd glutarowy — ponizej 5%, kwas glikolowy — ponizej 5%.

Mozliwe skutki uboczne dla zdrowia cztowieka, wynikajace z narazenia na dziatanie preparatu poprzez:
Wdychanie: Po inhalacji pytu moze wystapi¢ skrocenie oddechu, silny kaszel i podraznienie drég oddechowych
do uszkodzenia elementéw ukladu oddechowego wiacznie. Wdychanie par moze doprowadzi¢ do obrzeku phuc.
Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu.

Koritakt ze sk6rg: Moze wystapi¢ silne podraznienie, zaczerwienienie i nastgpstwa poparzenia chemicznego.
Kontakt z oczami: Moze wystapi¢ silne podraznienie, pieczenie, zaczerwienienie i lzawienie. Moze nastapi¢
uszkodzenie wzroku.

Potknigcie: Moze wystgpi¢ podraznienie ust, przetyku i bion Sluzowych przewodu pokarmowego. Moze
spowodowac perforacje przetyku.

Pierwsza pomoc:

W przypadku kontaktu ze skora: Zdjaé zanieczyszczona odziez. Umy¢ skér¢ woda z mydiem. W przypadku
poparzenia natozy¢ jalowy opatrunek. W przypadku trwatego podraznienia skory zwrocié si¢ do lekarza.

W przypadku kontaktu z oczami: Pluka¢ oczy z otwarta powieka przez kilka minut duza ilocia wody.
Niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza.

W przypadku potknigcia: Nie powodowa¢ wymiotow. Przepluka¢ jame ustng i wypi¢ duzg ilos¢ wody. W
przypadku utrzymujgcej si¢ dolegliwosci zasiegnaé porady lekarza.

W przypadku narazenia inhalacyjnego: Wyprowadzié poszkodowanego na $wieze powietrze. W przypadku
utrzymujacych si¢ dolegliwosci zasiggna¢ porady lekarza.

Postgpowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie:

Unika¢ zanieczyszczenia wody i gleby stgzonym preparatem. Nie miesza¢ z odpadami komunalnymi.
Utylizowa¢ zgodnie z przepisami, konieczna jest obrobka fizyko-chemiczna.

Oprézni¢ opakowanie z pozostatosci mieszaniny. Resztki produktu po okresie przydatnosci do uzycia przekazaé
uprawnionym podmiotom w celu utylizacji jako odpad niebezpieczny. Zbiomik stalowy, oprézniony nalezy
oddac¢ do recyklingu. Unieszkodliwianiem odpadéw powinny sie zaja¢ uprawnione firmy.

Masa produktu w opakowaniu:

Podmiot odpowiedzialny:

M-Tech Agata Wolak

Os. Stefana Batorego 18/25

60-687 Poznan

tel./fax +48 61 656 50 77 (w godz. 8:00 — 16:00)
e-mail: biuro@mtech.net.pl, www.mtech.net.pl

2019 -12- 30

NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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