Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych, :
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Warszawa, 2019 -07- 3 0

VACO RETAIL Sp. z o.0.
ul. Dabrowskiego 44
50-457 Wroclaw

DECYZJA
Na podstawie art. 28 ust. 1 i art. 27 ust. 1 w zwigzku z art. 16 ust. 2 ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2018 r., poz. 2231)
wydaje sie
pozwolenie nr 4559/11 na obroét produktem biobéjczym
VACO Elektrofumigator z ptynem owadobéjczym przeciw komarom

1. Nazwa produktu biobéjczego:
VACO Elektrofumigator z ptynem owadobéjczym przeciw komarom
2. Grupa produktowa, postaé 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 udostepniania na rynku
i stosowania produktéw biobéjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z pézn. zm.);

elektrofumigator z pltynem, produkt przeznaczony do zwalczania komaréw
W pomieszczeniach

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

VACO RETAIL Sp. z 0.0., ul. Dgbrowskiego 44, 50-457 Wroclaw

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamoSci substancji czynnej), oraz jej zawartosé w produkcie biobdjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna "WE CAS Zawarto$¢
2,2-dimetylo-3-(2-metyloprop-1-enylo)cy- | 245-387-9 23031-36-9 1,2 g/100g
klopropanokarboksylan 2-metylo-4-okso-
3-(prop-2-ynylo)cyklopent-2-en-1-ylu
.(praletryna)

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

produktu biobéjczego:

VACO RETAIL Sp. z 0.0., ul. Dgbrowskiego 44, 50-457 Wroclaw

6. Rodzaj opakowania:

opakowanie bezposrednie plynu: butelka (poli(tereftalan etylenu) (PET))
opakowanie zbiorcze: pudetko (papier)

7. Okres wazno$ci produktu biobéjczego:

5 lat od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania
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9. Inne postanowienia decyzji:

Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

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

Podmiot odpowiedzialny VACO RETAIL Sp. z o.0., ul. Dgbrowskiego 44, 50-457 Wroclaw
wystapit z dwoma wnioskami o zmiane danych w pozwoleniu nr 4559/11 na obrét produktem
biobéjczym VACO Elektrofumigator z ptynem owadobojczym przeciw komarom: w zakresie
zmiany podmiotu odpowiedzialnego (nr sprawy DRB-RBN.4211.103.2019.UC) oraz w zakresie
zmiany danych w ww. pozwoleniu (nr sprawy DRB-RBN.4210.327.2019.UC). W ww. wnioskach
podmiot odpowiedzialny VACO RETAIL Sp. z 0.0., wni6st o przeprowadzenie nastepujacych
zmian:

- imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

z: | VACO Sp. z 0.0., ul. Dgbrowskiego 44, 50-457 Wroctaw

na: | VACO RETAIL Sp. z 0.0., ul. Dgbrowskiego 44, 50-457 Wroctaw

- imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy produktu
biobojczego:

z: | VACO Sp. z 0.0., ul. Dgbrowskiego 44, 50-457 Wroctaw
na: | VACO RETAIL Sp. z 0.0., ul. Dgbrowskiego 44, 50-457 Wroctaw

oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych treci oznakowania opakowania.

W oparciu o przedstawiony stan faktyczny organ stwierdzil, co nastgpuje.

Zgodnie z art. 28 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. z 2018 1., poz. 2231, zwana dalej: ustawg o produktach biobojczych) ,,w przypadku
zmiany podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzgdu wydaje nowe pozwolenie na obrot
na podstawie wniosku podmiotu wstgpujacego w prawa i obowigzki dotychczasowego
podmiotu odpowiedzialnego.” Zgodnie z ust. 2 ww. przepisu ,,do wniosku, o ktorym mowa
w ust. 1, podmiot wstepujgcy w prawa i obowiazki dotychczasowego podmiotu
odpowiedzialnego dolgcza dokument potwierdzajacy przejscie praw i obowiazkow
oraz o$wiadczenie, ze nie ulegly zmianie pozostale elementy pozwolenia na obr6t oraz dane
zawarte w dokumentacji stanowiqcej podstawe jego wydania”.

Zatem w przypadku zmiany podm1otu odpowiedzialnego Prezes Urzedu wydaje nowe
pozwolenie na podstawie wniosku o zmiang podmiotu odpowiedzialnego osoby wstepujace;
w prawa iobowigzki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego, a stosownie
do art. 21 pkt 11 ustawy o produktach biobdjczych, pozwolenie na obr6t okresla tresé
oznakowania opakowania produktu biobdjczego w jezyku polskim.

Przytoczony przepis w art. 28 ust. 2 wskazuje, ze do wniosku o zmian¢ podmiotu
odpowiedzialnego, nowy podmiot zobowigzany jest dolgczy¢é o$wiadczenie, ze nie ulegly
zmianie pozostale elementy pozwolenia oraz dokumentacja bedaca podstawg jego wydania.
Na podstawie ww. przepisu nie mozna zatem zada¢ od nowego podmiotu odpowiedzialnego
przedstawienia innych dokumentéw niz w nim wymienione oraz dokonywa¢ innych zmian
oprocz zmiany podmiotu odpowiedzialnego.

Jednakze w przypadku zmlany podmiotu odpowiedzialnego organ wydaje nowe pozwolenie
na podstawie wniosku o zmian¢ podmiotu odpowiedzialnego osoby wstepujacej w prawa
i obowigzki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego, a stosownie do art. 21 pkt 4 i 11
ustawy o produktach biobdjczych, pozwolenie na obrot okresla: (...) imi¢ i nazwisko
oraz adres albo nazwe (firme) oraz adres siedziby wytworcy produktu biobdjczego oraz tresc
oznakowania opakowania produktu biobdjczego w jezyku polskim.

Prowadzi to do sytuacji, w ktorej o§wiadczenie ztozone przez podmiot wstgpujgcy w nowe
prawa i obowigzki, nie bedzie moglo zostaé uznane za prawidlowe, jezeli jednoczesnie
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nie zostanie przeprowadzona zmiana danych dotyczaca imienia i nazwiska oraz adresu
albo nazwy (firmy) oraz adresu siedziby wytwércy produktu biobdjczego.

W zwigzku z powyzszym, majac na wzgledzie ekonomike postgpowania, brak jest przestanek
uniemozliwiajgcych wydanie jednego pozwolenia, uwzgledniajacego oba zadania podmiotu
odpowiedzialnego.

Majac na uwadze powyzsze, orzeczono jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania 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 Rejestracjii Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobgjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé 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 postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnie§¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. 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 Wojewoddzkiego 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 o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

£toy Leczniczych,
Jow Biobojczych

Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnikéw: Katarzyna Gniadek, Dorota Kaczorowska (THETA Doradztwo
Techniczne), ul. Zeligowskiego 32/34, 90-643 L6dz
2.ala

DRB-RBN.4211.103.2019.UC
DRB-RBN.4210.327.2019.UC
Strona 3 z 3







- ¥V, e
Zahcznlknr.{Jdopozwolenlanr... LS 53 )n/l . Q.Q’ ¢ tresc o%owama opakowania

VACO Elektrofumigator z ptynem owadobéjczym przeciw
komarom
Produkt do zwalczania komaréw w pomieszczeniach

Sposéb uzycia: wyja¢ pltyn VACO, odkreci¢ kapsel zabezpieczajacy i wkrecié plyn
wymienny do elektrofumigatora. Pojemnik musi by¢ ustawiony w pozycji pionowej. Wigczyé
do gniazdka sieci 230V. Umieszezony w gniazdku powoduje odparowanie plynu VACO z
substancjg aktywna, zabezpieczajac pomieszczenie przed owadami przez cala noc.
Po wyczerpaniu plynu nalezy go wymieni¢, po uprzednim wylaczeniu urzadzenia.
Elektorfumigator po kazdorazowym uzyciu wypiac¢ z kontaktu.

Srodek zaczyna dziala¢ po 20 minutach od momentu podiaczenia do pradu. Pelen efekt
bdjczy nastepuje po 90 minutach. Po odfgczeniu od pradu nalezy ponownie zabezpieczyé
buteleczke z substancjg owadobdjcza.

Uzywaé w pomieszczeniu 8-15m?. Elektrofumigator moze byé podlaczony do pradu przez
dhuzszy czas tylko przy otwartym oknie/dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Nie blizej niz
0,5 m od firan lub innych materiatow tatwopalnych. -

WAZNE: Zawsze uzywaé i przechowywaé urzadzenie i ptyn wymienny VACO w pozycji
pionowej. Nie zastaniaé elektrofumigatora podczas jego uzytkowania.

Wielogodzinne dzialanie parujace; substancji zapewnia ochrone pomieszczen w dzien jak
i przez calg noc. Dziata skutecznie réwniez przy otwartych oknach.

Nie stosowa¢ w obecnosci 0séb wrazliwych; malych dzieci, alergikéw i 0s6b chorych.

Unika¢ zanieczyszczenia skéry i oczu. Przy 'diugotrwalym kontakcie z produktem stosowad
rekawice ochronne.

Substancja czynna: praletryna - 1,2 g/100 g

Informacje o bezpieczenstwie;

NIEBEZPIECZENSTWO

Zawiera: izoalkany C11-15.

H304 Potknigcie i dostanie sie przez drogi oddechowe moze grozi¢ $miercig. H410 Dziala
bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

P102 Chroni¢ przed dzieémi. P103 Przed uzyciem przeczytaé etykiete. P273 Unikaé
uwolnienia do $rodowiska. P301+P310 W PRZYPADKU POLKNIECIA: natychmiast
skontaktowac si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem. P331 NIE wywolywaé Wymiotéw.
P401 Przechowywac z dala od zywnosci, napojéw, pasz dla zwierzat.

EUHO066 Powtarzajace sie narazenie moze powodowaé wysuszanie lub pekanie skory.

Pierwsza pomoc:

W_kontakeie ze skéra i oczami: natychmiast spiukaé duzg iloscig wody. W przypadku
wystgpienia podraznienia skontaktowaé sie z lekarzem. Po narazeniu droga oddechowa:
wynie$¢ poszkodowanego z miejsca narazenia, zapewnié cieplo 1 spokdj. W _przvpadku
poikniecia: wyplukaé usta woda.
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Treé¢ oznakowania opakowania

Postepowanie z odpadami:
Odpadowy produkt usuwaé do konteneréw lub miejsc przeznaczonych na odpady specjalne.
Catkowicie oprézniony pojemnik usuwaé jako odpad komunalny.

Produlkt biobdjczy. Nalezy uzywaé z zachowaniem §rodkéw ostroznoseci. Przed uzyciem
nalezy przeczytac tresé etykiety.

Numer pozwolenia: 4559/11

Numer serii:...

Objetos¢ netto:

Data waznoSci:

Postaé produktu: cialo state- elektrofumigator z ptynem

Podmiot odpowiedzialny:
VACO RETAIL Sp. z o.0.
ul. Dgbrowskiego 44
50-457 Wroctaw

Tel.: +48 71 750 73 00

2019 -07- 3 0

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produkidw Biobdjezych P
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warsgqgedu Rejestracjl
NIP: 521-32-14-182 REGON: 0152¢8p@bow Medyczng
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