PREZES

Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjcezych

Warszawa, 2015 o | 15

Quimunsa (Quimica de Munguia S.A.)
Derio Bidea 51

48100 Munguia

Hiszpania

DECYZJA

Na podstawie art. 28 ust. 1 w zwiazku z art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobojczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926) wydaje si¢

pozwolenie nr 5745/14 na obrot produktem biobéjczym
KOMAROPREN PBO

1. Nazwa produktu biobdjczego:
KOMAROPREN PBO

2. Grupa produktowa, posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego 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 z 27.06.2012, str. 1, z p6zn. zm.);

Ciekty koncentrat przeznaczony do zwalczania komar6w wewngtrz oraz na zewnatrz
obiektow.

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

Quimunsa (Quimica de Munguia S.A.), Derio Bidea 51, 48100 Munguia, Hiszpania

4. 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:

Substancja czynna: WE: CAS: Zawartosc:

Etofenproks (eter 3-fenoksybenzylo-2-(4- | 407-980-2 | 80844-07-1 | 100 g/l
etoksyfenylo)-2-metylopropylowy)
Eter 2-(2-butoksyetoksy)etylo-6-propyl 200-076-7 | 51-03-6 200 g/l
piperonylowy (butotlenek piperonylu/PBO)
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5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwoércy
produktu biobéjczego:

Quimunsa (Quimica de Munguia S.A.), Derio Bidea 51, 48100 Munguia, Hiszpania

6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres wazno$ci produktu biobéjczego:
3 lata 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 decyz;ji.

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 2016 r., poz. 23), poniewaz uwzglednia ona
w calosci 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 2016 r., poz. 23), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobo6jczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalgczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymuja:

1. Strona adres do korespondencji: Lukasz Puskarczyk, ZPUH Best Pest Matgorzata Swigtostawska, Jacek
Swigtostawski Sp. J., ul. Mozdziezowcow 6B, 43-602 Jaworzno

2. ala
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Podmiot odpowiedzialny: QUIMUNSA (QUIMICA DE MUNGUIA S.A.),
Munguia 48100, Derio Bidea 51, Hiszpania

KOMAROPREN PBO

Insektycyd przeznaczony do zwalczania komardw wewnatrz oraz na zewnatrz obiektdw.
Do profesjonalnego stosowania.

Pozwolenie nr 5745/14 na obrét produktem biobdjczym

Substancje czynne: etofenproks 100g/l, butotlenek piperonylu 200g/I
Zawiera: d-limonen; alkohole C12-15 etoksylowane (3-5 TE)

\*f Niebezpieczenstwo

H315  Dziata draznigco na skére.

H317 Moie powodowad reakcje alergiczng skéry.

H318 Powoduje powaine uszkodzenie oczu.

H362 Mote dziatac szkodliwie na dzieci karmione piersia.

H410 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwale skutki.

P261  Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.

P263  Unikac kontaktu w czasie cigzy/karmienia piersig.

P273  Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P280  Stosowac rekawice ochronne, odziez ochronng, ochrone oczu, ochrone twarzy.

P333 + P313 W przypadku wystapienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegna¢ porady/ zgtosic¢ sie pod

opieke lekarza.

P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je tatwo usunac. Nadal ptukac.

P308 + P313 W przypadku narazenia lub stycznosci: skontaktowac sie z lekarzem lub Osrodkiem
Toksykologicznym.

P501  Zawartos¢/pojemnik usuwac do uprawnionego zaktadu utylizacji odpadéw niebezpiecznych lub oddaé

do punktu zbidrki odpadéw niebezpiecznych.

Przechowywanie: Przechowywad w oryginalnym, szczelnie zamknietym opakowaniu, w wentylowanym i
suchym pomieszczeniu, w temperaturze nie nizszej niz 5°C i nie wyzszej niz 30°C. Nie przechowywaé razem z
zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat. Chroni¢ przed dzie¢mi. Unikaé miejsc nastonecznionych.

llos¢ produktu w opakowaniu: Numer serii:
Data produkcji: Data waznosci:

Zastosowanie:

KOMAROPREN PBO to ciekly koncentrat do rozciericzania wodg przed uzyciem, o dziataniu kontaktowym, do
zwalczania dorostych form komardw. Przeznaczony gtdwnie dla profesjonalnych ekip wykonujgcych zabiegi
zwalczania komaréw wewnatrz oraz na zewnatrz obiektdw np. na terenach popowodziowych, w ogrodach,
parkach metodg opryskiwania lub zamgtawiania, zaopatrzonych w odpowiedni specjalistyczny sprzet i odziez

ochronng. Urzad Rej
! - 280 Rejestracii Produktisw e
Sposdb uzycia: Wyrobdw Medyez . " mféw it
T i yeznych | Produkid Biobdjczych
A' Jefo;o!imsk:e 181C, 02-222 Warszawa
NIP. 521-32-14.182 REGON: 015249601
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OPRYSKIWANIE
Stosowac ciecz robocza w stezeniu 1% (np. 50 ml preparatu rozcienczyé w 5 | wody, dokfadnie wymieszaé).
Opryskiwac miejsca zacienione, spokojne, zakamarki i naroza $cian , altany, zarosla w ogrodzie i wokdt
ogrodzenia posesji (tworzac w ten sposéb ,bariere insektycydowg”).
Produkt nanies¢ rownomiernie na catej powierzchni przeznaczonej do odkomarzania.
Nie opryskiwac miejsc z pozytkami dla pszczét i rodlinami uprawnymi przeznaczonymi do spozycia lub na
pasze.
ZAMGLAWIANIE
Sporzadzi¢ ciecz roboczg: doktadnie wymieszac 1| preparatu z 2 | wody i 1 | nosnika. Stosowac 4 litry cieczy
roboczej /ha. Zaleca sie wykonanie zabiegu metods ,gorgcej mgly” z uzyciem specjalistycznego sprzetu
umozliwiajgcego wytworzenie kropli o wartosci sredniej srednicy objetosciowej (VMD) od 5 do 25 pm.
Produkt rozprowadzi¢ rownomiernie na catej powierzchni przeznaczonej do odkomarzania.
Uwagal
°  Zahieg powinien by¢ wykonany przy spokojnej, bezwietrznej pogodzie, najlepiej wczesnym rankiem
lub przed wieczorem, w porach wzmozonej aktywnosci komardw. Opryskujac zarosla przybrzezne
nalezy zwroci¢ uwage, aby nie opryskiwaé powierzchni otwartej wody. Preparat najskuteczniej dziata
w temperaturze do 20°C.
e Nie opryskiwad miejsc z pozytkami dla pszczét i roslinami uprawnymi przeznaczonymi do spozycia lub
na pasze.
e  Przed zabiegiem powiadomic¢ wtascicieli pszczot o zamiarze wykonania zabiegu.
e W razie duzego nasilenia komardw zaleca sie wykonanie powtdrnego zabiegu (mozliwos¢ nalotdw z
niechronionego sasiedztwa).
e Okres wyfaczenia obiektu lub terenu z uzytkowania: czas niezbedny do przeprowadzenia zabiegu.
e Zabieg wewnatrz pomieszczeti: minimalny czas wentylacji pomieszczen okoto 1 godziny.
e Pomieszczenie moze by¢ oddane do uzytku dopiero po wyschnieciu powierzchni i starannym
przewietrzeniu.
e Po uplywie 24 h od dezynsekcji, preparat nalezy zmyc¢ z powierzchni, z ktdrymi uzytkownik (ludzie,
zwidrzeta) ma bezposredni kontakt.

Srodki ostroznosci:

e Zaleca sig aby przed zabiegiem i podczas zwalczania komarow teren byt oznakowany i zabezpieczony
przed wstepem os6b niepowofanych, zwtaszcza dzieci, kobiet w cigzy oraz kobiet karmigcych piersia.

e W przypadku zwalczania owaddw wewnatrz pomieszczen nalezy wyprowadzi¢ z pomieszczenia osoby
postronne oraz zwierzeta, usuna¢ lub odpowiednio zabezpieczy¢ rosliny, zywnos¢ , nieopakowane
naczynia i inne przedmioty uzytkowe.

e Nie opryskiwac urzadzen bedacych pod napieciem elektrycznym.

e  Podczas oprysku nosi¢ odziez ochronng, rekawice i okulary ochronne.

e Nie jesc, nie picinie pali¢ podczas pracy z preparatem.

e Nie wdychac rozpylonej cieczy.

e Po pracy aparature doktadnie wymyc.

e Twarzirece umyc doktadnie wodg i mydtem.

e Nie zanieczyszczac produktem zbiornikéw i uje¢ wodnych.

Postepowanie z odpadami praduktu. Produkt i opakowanie, ktére nie mogg zostac oczyszczone usuwac jako
odpad niebezpieczny, przekazac do utylizacji w zakfadzie posiadajgcym wymagane uprawnienia.

Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: Oprdznione opakowania po
preparacie oddac do punktu zbidrki odpaddw niebezpiecznych lub uprawnionego zaktadu utylizacji odpaddw.
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Objawy zatrucia:

W razie potkniecia lub przy przedtuzonym kontakcie moga wystapié: bdle lub zawroty gtowy, nudnosci, wymioty,
podraznienie, zaczerwienienie skory, odczyny uczuleniowe, katar, objawy astmatyczne.

Pierwsza pomoc:
Narazenie inhalacyjne: wyprowadzi¢ poszkodowanego na Swieze powietrze, zapewni¢ ciepto i spokéj.W razie

wystgpienia niepokojacych dolegliwosci skonsultowadé sie z lekarzem.

Skazenie skdry: zdjgé natychmiast cata skazong odziez. Obmy¢ skdre wodg, a nastepnie woda i mydtem. W razie
zaschniecia warstwy preparatu na skdrze — zmy¢ benzyna apteczng. W przypadku diugo utrzymujgcego sie
podraznienia skonsultowac sie z lekarzem.

Skazenie oka: zanieczyszczone oczy przeptukac doktadnie wodg przez 10-15 min. Unikaé silnego strumienia
wody. Skontaktowac sie z lekarzem okulistg.

Po spozyciu: nie wywotywac wymiotow. Wyptukac usta woda. Nigdy nie podawac niczego do ust osobie
nieprzytomnej. Wezwac lekarza, pokazac opakowanie lub etykiete

informacja dotyczaca pierwszej pomocy dla lekarzy.
Antidotum - brak . Stosowac leczenie objawowe. W zaistniatych sytuacjach, kiedy wymagana jest lub konieczna
inna pomoc medyczna niz ujgta w ostrzezeniach skontaktowac sie z najblizszym Osrodkiem Toksykologicznym.

006 -1- 15

Urzad Rejestracji Produkidw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjezych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015243601
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Warseaws, 2015 -01- 1 9
e UL PB.EFAE. 19, 2.1 12 L015

Z.P.U.H. ,BEST-PEST”
Malgorzata Swigtoslawska
Jacek Swigtoslawski Sp. J
ul. Mozdzierzowcéw 6b
43-602 Jaworzno

DECYZJA

Na podstawie art. 19a ust. 1 oraz art. 54 ust. 5 w zw. ust. 14 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002r.
o produktach biobdjezych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252 ze zm.) oraz W zwigzku z art. 52
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r.
w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobojczych (Dz. U. UE L 167
727.06.2012, str.1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych znajdujacych si¢ w tresci oznakowania opakowania
stanowiacej zalacznik do pozwolenia nr 5745/14 z dnia 08.05.2014r. na obroét
produktem biobéjczym KOMAROPREN PBO

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapasow produktu biobdjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostgpniania na
rynku,

II. dodatkowych 180 dni — w przypadKku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobéjczego. '

poprzez aktualizacj¢ zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania.

Treé¢ oznakowania opakowania stanowiaca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku
postepowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostata
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 5745/ 14 z dnia 08.05.2014r. w zakresie
aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania, uwzglednia w catosci
zadanie strony, totez od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4
Kodeksu postepowania administracyjnego (Dz. U.z2013 r., poz. 267 ze zm.).

UR.DRB.RBN.421.0391.2014.MM
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Zgodnie z artykulem 52 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz.U.
UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiac, to woéwczas
przyznaje okres na udost¢pnienie na rynku i wykorzystanie istniejqcych zapasow,
z wyjqtkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla
Srodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekracza¢ 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapasow danych
produktow biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urz¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Z tnowsinianiy Prafega

Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Pani Gabriela Slusarczyk, ul. Mozdzierzowcow 6b, 43-602
Jaworzno

2.ala
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Ne UK LB 5T10.74...

Warszawa, 2014 -05- 0 8

Zaklad Produkcyjno-Uslugowo-Handlowy
"BEST-PEST" Malgorzata
Swigtoslawska, Jacek Swigtoslawski Sp. J.
ul. Mozdzierzowcow 6B

43-602 Jaworzno

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. la, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzes$nia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), w zwiazku z art. 1 rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajacego
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania
programu prac polegajacych na ocenie istniejacych biobdjezych substancji czynnych, wydaje
sig

pozwolenie nr 5745/14 na obrét produktem biobdjczym
KOMAROPREN PBO

o —

1. Nazwa produktu biobdjczego:

KOMAROPREN PBO

2. Rodzaj i 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 udostgpniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych, (Dz. U. UE L 167);

Cicekly koncentrat przeznaczony do zwalczania komaréw wewnatrz oraz na zewnatrz
obiektow.

3. Imig¢ i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:

Zaklad Produkcyjno-Ustugowo-Handlowy "BEST-PEST" Malgorzata Swietostawska, Jacek
Swigtostawski Sp. J., ul. Mozdzierzowcow 6B, 43-692 Jaworzno

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytworey:

Substancja czynna: Wytworca:
Etofenproks, CAS: 80844-07-1 e ENDURA S.p.A., V. le Pietrameliara 5, 4012}
[zaw. 100 g/1] Bologna, Wiochy

e SUNTTON Co. Limited, No 158 Lu Shan Road,
Nanjing, 210019, Chiny
Eter 2-(2-butoksyetoksy)etylo-6- e Limaru NV, Ziepstraat 5, B-3680 Neeroeteren,
propylpiperonylowy/butotlensk Belgia

piperonalu, CAS: 51-03-6 e INDURA S.p.A., V. le Pietramellara 5, 40121
[zaw. 200 g/1] Bologna, Wiochy
e - — =l e
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5. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobdjczego:

Zaklad Produkcyjno-Ustugowo-Handlowy "BEST-PEST" Malgorzata Swigtostawska, Jacek
Swigtostawski Sp. J., ul. Mozdzierzowcow 6B, 43-602 Jaworzno

6. Rodzaj opakowania:

butelka (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
kanister (polietylen wysokiej gestosci (HDPE))

7. Okres waznosci produktu biobdjczego:
3 lata od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:
Produkt nie jest przeznaczony do powszechnego stosowania

9. inne postanowienia decyzji:
Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznos§é do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpewania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), 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 2013 r., poz. 267), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14
dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Sylwia Zabek
2.a/a
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