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DECYZJA
Na podstawie art. 54 ust. 1 i art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.) w zwiazku z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwiazku
z art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze

zm.) Minister Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku ztozonego przez

Wytwdérni¢ Chemiczng PESS Jerzy Westfal, wydaje

pozwolenie nr 1403/04 na obrét produktem biobéjczym

Nazwa produktu biobdjczego:
Szampon owadobdjczy Akim
Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobdjczego oraz jego przeznaczenie:

kat. ITI, gr. 18 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie kategorii

i grup produktéw biobojczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

szampon przeznaczony do mycia skory i sierci psa w celu zabicia insektow (pchel, wszy, wszotow,

roztoczy - kleszczy) znajdujacych si¢ na zwierzeciu
Nazwa i adres wnioskodawey:
Wytwornia Chemiczna PESS Jerzy Westfal, 32-013 Nieznanowice

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres wytwaérey:

permetryna, CAS: 52645-53-1 [zaw. 0,5%];
producent: Tagros Chemicals (I) Ltd., A4/1-2 SIPCOT Cuddalore, 607 005, Indie

Nazwa i adres wytwércy produktu biobéjczego:

Wytwornia Chemiczna PESS Jerzy Westfal, 32-013 Nieznanowice
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Rodzaj opakowania:

butelka z PCW z dozownikiem, poj. 200ml
Okres waznosci produktu biobdjczego:

3 lata od daty produkcji

Inne postanowienia decyzji:

Integralng czes$¢ pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:

- tresci instrukeji stosowania w jezyku polskim

Whnioskodawca obowiazany jest niezwlocznie poinformowaé Prezesa Urzedu o wszelkich danych
i okolicznosciach, ktore moga mie¢ wplyw na wymagania i warunki stanowigce podstawe wydania
pozwolenia, o ktorych mowa w art. 17 ust. 1 i ust. 2 ustawy z dn. 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobojezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433 ze zm.). Niewypehienie przedmiotowych warunkow
skutkuje wygasnieciem decyzji w trybie art. 162 § 1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.
Opflate skarbowa uiszczono znakami opfaty skarbowej w wysokosci 76 zt skasowanymi na wniosku.
Pouczenie:

Od niniejszej decyzji stronie stuzy prawo wniesienia skargi do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie. Zgodnie
zart. 53 § | w zwiazku z art. 54 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 roku — Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. Nr 133, poz. 1270) skargg wnosi si¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie za posrednictwem Ministra
Zdrowia w nieprzekraczalnym terminie trzydziestu dni od dnia dorgczenia skarzacemu rozstrzygnigeia w sprawie.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy z dn. 13 wrzes$nia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 173, poz. 1433 ze zm.} wnioski wnosi
sic do ministra wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medyeznych i Produktow Biobdjczych.

MINISTER ZDROWIA

Aunngkarpie

Strona 2 z 2




PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrebéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
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Jerzy Westfal prowadzacy dzialalnos§é
gospodarczg pod nazwa: Wytwoérnia
Chemiczna "PESS" Jerzy Westfal
Nieznanowice 158

32-420 Gdoéw

DECYZJA

Na podstawie art. 19a ust. 1 oraz art. 54 ust. 5 i 14 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z2007r. 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 2012 r.
w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. U. UE L 167
z 27.06.2012, str.1) 1 art. 62 w zwiazku z art. 61 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006
1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 1403/04 z dnia 14.07.2004r.
na obrdét produktem biobdjczym Szampon owadobdjczy Akim
2) w zakresie zmian klasyfikacji i oznakowania produktu biobdjczego na zgodne
z rozporzgdzeniem nr 1272/2008 produkt biobdéjczy Szampon owadobdjezy Akim
wprowadzony do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015r., moze pozostawa¢ w obrocie
z dotychczasowg klasyfikacjg i oznakowaniem do dnia 1 czerwca 2017r.
3) w zakresie pozostalych zmian wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejgcych zapasow

produktu biobdjczego:

I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostgpniania na
rynku,

I1. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejgcych zapasow
produktu biobdjczego.

w zakresie:

- imig i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
z: Wytwoérnia Chemiczna PESS Jerzy Westfal, 32-013 Nieznanowice
na: Jerzy Westfal prowadzacy dzialalnos¢ gospodarcza pod nazwg: Wytwornia
Chemiczna "PESS" Jerzy Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdoéw

- nazwa i adres wytworey produktu biobéjczego:
z: Wytwoérnia Chemiczna PESS Jerzy Westfal, 32-013 Nieznanowice
na: Wytwornia Chemiczna "PESS" Jerzy Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdow

- rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobéjczego oraz jego przeznaczenie:
z: kat. III, gr. 18 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r.
w sprawie kategorii i grup produktéw biobdjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);
szampon przeznaczony do mycia skory i sierSci psa w celu zabicia insektow (pchel,
wszy, wszotow, roztoczy-kleszczy) znajdujacych si¢ na zwierzgciu.
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na: kat. 3, gr. 18 wg zalgcznika V do Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku
i stosowania produktéw biobdjezych (Dz. U. UE L 167);
Szampon przeznaczony do zwalczania pchel, kleszezy i innych insektéw u pséw.

- chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie blobOchym oraz nazwa i adres

wytworey:
z: permetryna,
CAS: 52645-53-1 [zaw. 0,5%];
producent: Tagros Chemicals (I) Ltd., A4/1-2 SIPCOT Cuddalore 607 005 Indie

na: (1RS, 3RS;1RS,3RS)-3-(2,2- dlehloromnylo)-2,2-
dimetylocyklopropanokarboksylan 3-fenoksybenzylu (permetryna)
CAS: 52645-53-1 [zaw. 0,5 g/100g];
wytwérea: LIMARU NV, Ziepstraat 5/B, 3680 Maaseik, Belgia

- rodzaj opakowania:
z: butelka z PCW z dozownikiem, poj. 200m1
na: butelka z dozownikiem (polipropylen(PP))

- inne postanowienia decyzji:
z: Integralng czg$¢ pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:
- tresci instrukeji stosowania w jezyku polskim
na: Tre$é oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

oraz poprzez aktualizacje zapisdw dotyczacych tresci oznakowania opakowania.

Tre$¢ oznakowania opakowania stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji, w toku
postepowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany 1 zostala
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 1403/04 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych imie i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego,
nazwa i adres wytworcy produktu biobdjczego, rodzaj i postaé uzytkowa produktu
biobdjczego oraz jego przeznaczenie, chemiczna nazwa substancji czynnej (lub. inna
pozwalajaca na ustalenie tozsamo$ci substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie
biobojczym oraz nazwa i adres wytworcy, rodzaj opakowania oraz aktualizacji zapiséw
dotyczacych tresci oznakowania opakowania uwzglednia w calo$ci zadanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania 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 ktéry udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiac, to wowczas
przyznaje okres na wudostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejqcych zapasow,
z wyjatkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzatoby 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 zapaséw danych
produktéw biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

Zgodnie z art. 62 rozporzadzenia parlamentu europejskiego i rady (WE) nr 1272/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, akapit drugi tytuly II, III i IV niniejszego
rozporzadzenia maja zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia 2010 r.,
a w odniesieniu do mieszanin — od dnia 1 czerwca 2015 1.
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Zgodnie natomiast z art. 61 ust. 4 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia ,,w drodze
odstepstwa od drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporzqdzenia mieszaniny, kiére
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywq 1999/45/EWG oraz
wprowadzono juz do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., do dnia 1 czerweca 2017 r
zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem nie muszq byé ponownie oznakowane ani pakowane.”

Majac na uwadze powyzsze orzeka sie jak w sentencji.

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
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Z UpowaZnienia Prezesa
ZASTEPCA DYREKTORA
i _ Departamentu Informacji o Produktach Biobdinzych
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1. Tre$¢ oznakowania opakowania
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