PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2020 -01- 2 L

Agata Wolak prowadzaca dzialalnosé
gospodarcza pod nazwg:

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
biobdjczych (Dz. U. z 2018 ., poz. 2231) wydaje sie

pozwolenie nr 7950/20 na obrét produktem biobéjczym
FumiGuard

1. Nazwa produktu biobéjczego:
FumiGuard
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 udostgpniania na rynku i stosowania
produktéw biobojczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);

Swieca dymna w postaci proszku do generowania owadobéjczego dymu. Srodek
do zwalczania owadéw pelzajacych i latajgcych, takich jak: karaluch niemiecki, karaluch
amerykanski, skosnik zbozowiaczek, plesniakowiec lI$nigcy, skornik kolczatek, mrowka,
trojszyk ulec, wotek ryzowy, pchia kocia, mucha domowa, komar, komar egipski.
Do zastosowania w pomieszczeniach zamknigtych, takich jak budynki, mieszkania, piwnice,
strychy, garderoby, garaze, przyczepy kempingowe, hale produkcyjne i magazynowe,
zaklady przetworstwa spozywczego, szklarnie, pieczarkarnie (poza cyklami uprawy roslin),
szkoty, budynki uzytku publicznego, biblioteki, muzea, biura, lokale handlowe oraz puste:
todzie, statki, kontenery, pojemniki itp.

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

Agata Wolak prowadzgca dziatalnosé gospodarcza pod nazwg: AGATA WOLAK
»M-TECH”, os. Stefana Batorego 18 lok. 25, 60-687 Poznan

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

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

Substancja czynna WE CAS Zawartos¢

(IRS,3RS;1RS,3SR)-2,2-dimetylo-3-(2- | 254-484-5 39515-40-7 30 g/kg
metyloprop-1-enylo)cyklopropanokarbo- :
ksylan (RS)-alfa-cyjano-3-fenoksy-
benzylu (Cyfenotryna)

S. Imig¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwércy
produktu biobéjczego:

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

puszka (stal)

7. Okres wazno$ci produktu biobdjczego:

24 miesiace od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

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

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w catoéci 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 whiesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, 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 wzw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r., poz. 1302
ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego 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 sig za posrednictwem Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. 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 0 przyznanie prawa pomocy W zakresie
zwolnienia od kosztéow sadowych 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 sie prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
oéwiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Urzedu Rejestra
Wyrobow Medyczpy

Zatgczniki:
1. Treé¢ oznakowania opakowania w jgzyku polskim

Otrzymuja:

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

Tres¢ oznakowania opakowania produktu biobdjczego:
FumiGuard

Nr pozwolenia na obrét produktem biobdjczym:

Swieca dymna w postaci proszku do generowania owadobdjczego dymu. Srodek do zwalczania owadow
petzajacych i latajacych, takich jak: karaluch niemiecki, karaluch amerykanski, skosnik zbozowiaczek,
plesniakowiec I$nigcy, skornik kolczatek, mrowka, trojszyk ulec, wotek ryzowy, pchia kocia, mucha domowa,
komar, komar egipski.

Do zastosowania w pomieszczeniach zamknigtych, takich jak budynki, mieszkania, piwnice, strychy, garderoby,
garaze, przyczepy kempingowe, hale produkcyjne i magazynowe, zaklady przetworstwa spozywczego, szklarnie,
pieczarkarnie (poza cyklami uprawy roslin), szkoty, budynki uzytku publicznego, biblioteki, muzea, biura,
lokale handlowe oraz puste: fodzie, statki, kontenery, pojemniki itp.

Posta¢ produktu: proszek.

Substancje czynne: Cyfenotryna: 30 g/kg.

Stosowanie:

Obliczy¢ ilos¢ produktu konieczng do uzycia (1gram FumiGuard na kazde 3m’ objetosci pomieszczenia).
Pomieszczenie, w ktérym bedzie wykonany zabieg nalezy odpowiednio przygotowac: wynie$¢ zwierzeta,
zabezpieczy¢ akwaria i terraria, artykuty spozywcze oraz wszelkie przedmioty codziennego uzytku.

Obszar w ktérym stosowany jest produkt musi by¢ opuszczony przez ludzi i zwierzeta oraz oznakowany.
Uszczelni¢ pomieszczenie. Umiescié puszk¢ z produktem na podlodze z dala od materiatéw tatwopalnych.
Zapali¢ knot i opusci¢ pomieszczenie, zamykajac je. Pozostawi¢ pomieszczenie zamknigte na czas dzialania
produktu przez 48 godziny. Przed ponownym oddaniem do normalnego uzytkowania obszar powinien by¢
poddany wentylacji przez co najmniej godzine.

Produkt do uzytku profesjonalnego. Nie wdycha¢ pyhu, unikaé bezposredniego kontaktu ze skéra i oczami.
Podczas pracy nie jesé, nie pi¢, nie palié. Przechowywa¢ w chtodnym, wentylowanym miejscu, w zamknigtym
oryginalnym opakowaniu.

Numer serii: podany wraz z data produkcji w postaci nadruku

Data waznosci: 24 miesiace od daty produkcji

Data produkcji:

Uwaga
H317 — Moze powodowac reakcje alergiczna skory
H410 — Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki

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

P273 — Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P280 — Stosowac rekawice ochronne/ ochrone oczu. )
P305 + P351 + P338 — w przypadku dostania si¢ do oczu: Ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usuna¢. Nadal plukac.

P333 + P313 — W przypadku wystapienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegna¢ porady/zglosi¢ sie pod
opieke lekarza.

Zawiera: cyfenotryna — ponizej 5%, kalafonia — ponizej 5%, Limonen.

Mozliwe skutki uboczne dla zdrowia czlowieka, wynikajgce z narazenia na dziatanie preparatu poprzez:
Wdychanie: Moze wystapi¢ podraznienie blony sluzowej dr6g oddechowych.

Kontakt ze sk6rag: Moze powodowa¢ podraznienie skory.

Kontakt z oczami: Moze wystapi¢ podraznienie i lzawienie.

Potknigcie: Moze wystapi¢ podraznienie ust, przetyku i blon $luzowych przewodu pokarmowego.
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Pierwsza pomoc:

W przypadku kontaktu ze skora: Zdjac zanieczyszczona odziez. Umy¢ skorg woda z mydiem. W przypadku
trwatego podraznienia skory zwréci¢ si¢ do lekarza.

W przypadku kontaktu z oczami: Usuna¢ szkla kontaktowe. Pluka¢ oczy z otwarta powieka przez kilka minut
duza iloscia wody. W przypadku trwatego podraznienia oczu Zwrdci¢ sie do lekarza.

W przypadku potknigcia: Nie powodowaé wymiotow. Przepluka¢ jame ustna i wypic duza ilos¢ wody. W
przypadku utrzymujacej si¢ dolegliwosci zasiggna¢ porady lekarza.

W przypadku narazenia inhalacyjnego: W razie zawrotow glowy lub nudnosci wyprowadzi¢ poszkodowanego na
$wieze powietrze, w razie braku szybkiej poprawy zasiegna¢ porady lekarza.

Postgpowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie:

Unikaé zanieczyszczenia wody i gleby stezonym preparatem. Nie miesza¢ z odpadami komunalnymi.
Utylizowa¢ zgodnie z przepisami, konieczna jest obrébka fizyko-chemiczna.

Oprézni¢ opakowanie z pozostatosci mieszaniny. Resztki produktu po okresie przydatnosci do uzycia przekazac
uprawnionym podmiotom w celu utylizacji jako odpad niebezpieczny. Zbiomik stalowy, oprézniony nalezy
odda¢ do recyklingu. Unieszkodliwianiem odpad6w powinny si¢ zajac 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: ‘ cvitecin e, wwow intech get.p
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