PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawe, 9117 f2- 8

Marcin Westfal prowadzacy
dzialalnosé gospodarcza pod
nazwg: Wytwoérnia Chemiczna
»PESS” Marcin Westfal
Nieznanowice 158

32-420 Gdéw

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 biobojczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926 ze zm.)

wydaje sie
pozwolenie nr 1404/04 na obroét produktem biobéjezym
Obroza owadobdjcza PESS-PER

1. Nazwa produktu biobdjczego:
Obroza owadobodjcza PESS-PER
2. Grupa produktowa, postaé¢ 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 udost¢pniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych, (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.);

Obroza przeznaczona do zwalczania pchel i kleszczy u psow.

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

Marcin Westfal prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza pod nazwa: Wytwoérnia Chemiczna
,.PESS” Marcin Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdéw

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto§é w produkcie biobdjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

Substancja czynna WE CAS Zawartosc¢

(1RS,3RS;1RS,3RS)-3-(2,2-dichlorowinylo)- | 258-067-9 | 52645-53-1 | 10 g/100g
2,2-dimetylocyklopropanokarboksylan 3-
fenoksybenzylu (permetryna)
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5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwoércy
produktu biobéjczego:

Wytwoérnia Chemiczna ,,PESS” Marcin Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdow
6. Rodzaj opakowania:

opakowanie bezposrednie: saszetka z folii barierowej (poli(tereftalan etylenu (PET)/
polietylen (PE))
opakowanie zewngtrzne: pudelko tekturowe

7. Okres waznoSci produktu biobéjczego:

3 lata od daty produkc;ji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania
9. Inne postanowienia decyzji:

Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Marcin Westfal prowadzacy dzialalnos¢ gospodarcza pod nazwa:
Wytwodrnia Chemiczna ,,PESS” Marcin Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdéw wystapil z
dwoma wnioskami o zmiane danych w pozwoleniu nr 1404/04 na obrét produktem biobdjczym
Obroza owadobdjcza PESS-PER: w zakresie zmiany podmiotu odpowiedzialnego
(ar sprawy UR.DRB.RBR.421.0329.2017.SD1) oraz w =zakresie zmiany danych w ww.
pozwoleniu (nr sprawy UR.DRB.RBR.421.0330.2017.SD1). W ww. wnioskach podmiot
odpowiedzialny Marcin Westfal prowadzacy dziatalnosé gospodarcza pod nazwa: Wytwornia
Chemiczna ,PESS” Marcin Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdéw wnidst
o przeprowadzenie nastgpujgcych zmian:

- imi¢ 1 nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

z: | Jerzy Westfal prowadzacy dzialalnos¢ gospodarcza pod nazwa: Wytwornia
Chemiczna PESS Jerzy Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdow

na: | Marcin Westfal prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza pod nazwa: Wytwdrnia
Chemiczna ,,PESS” Marcin Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdéw

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

z: | Wytwoérnia Chemiczna PESS Jerzy Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdow

na: | Wytwdrnia Chemiczna ,,PESS” Marcin Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdow

oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania.

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

Zgodnie z art. 28 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz.U. z 2015 r., poz. 1926 ze zm., zwana dalej: ustawa o produktach biobdjczych)
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,»w przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzedu wydaje nowe pozwolenie
na obr6t na podstawie wniosku podmiotu wstepujacego w prawa i obowigzki
dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego.” Zgodnie z ust. 2 ww. przepisu ,,do wniosku,
o ktorym mowa w ust. 1, podmiot wstgpujacy w prawa i obowigzki dotychczasowego
podmiotu odpowiedzialnego dotgcza dokument potwierdzajacy przejscie praw i obowigzkow
oraz o$wiadczenie, Ze nie ulegly zmianie pozostale elementy pozwolenia na obrdt oraz dane
zawarte w dokumentacji stanowigcej podstawe jego wydania”.

Zatem w przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzedu wydaje nowe
pozwolenie na podstawie wniosku o zmiane podmiotu odpowiedzialnego osoby wstepujacej
w prawa i obowigzki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego, a stosownie do art. 21
pkt 11 ustawy o produktach biobdjczych, pozwolenie na obrot okresla tres¢ oznakowania
opakowania produktu biobojczego w jezyku polskim. '

Przytoczony przepis w art. 28 ust. 2 wskazuje, ze do wniosku o zmian¢ podmiotu
odpowiedzialnego, nowy podmiot zobowiagzany jest dolaczy¢ oswiadczenie, ze nie ulegly
zmianie pozostale elementy pozwolenia oraz dokumentacja bedgca podstawa jego wydania.
Na podstawie ww. przepisu nie mozna zatem zada¢ od nowego podmiotu odpowiedzialnego
przedstawienia innych dokumentdéw niz w nim wymienione oraz dokonywa¢ innych zmian
oprécz zmiany podmiotu odpowiedzialnego.

Jednakze w przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego organ wydaje nowe pozwolenie
na podstawie wniosku o zmiane¢ podmiotu odpowiedzialnego osoby wstepujacej w prawa
i obowigzki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego, a stosownie do art. 21 pkt 41 11
ustawy o produktach Dbiobdjczych, pozwolenie na obrot okresla: (...) imie
i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy produktu biobdjczego
oraz tre§¢ oznakowania opakowania produktu biobdjczego w jezyku polskim.

Prowadzi to do sytuacji, w ktdorej o$wiadczenie zlozone przez podmiot wstepujacy w nowe
prawa i obowiazki, nie bedzie moglo zosta¢ uznane za prawidlowe, jezeli jednoczesnie
nie zostanie przeprowadzona zmiana danych dotyczaca imienia i nazwiska oraz adresu albo
nazwy (firmy) oraz adresu siedziby wytworcy produktu biobdjczego.

W zwiazku z powyzszym, majac na wzgledzie ekonomike postepowania, brak jest przestanek
uniemozliwiajacych 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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23 ze zm., dalej: kpa), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrocenia 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 sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2016 r.,
poz. 718 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzj¢ 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 Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego 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
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o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej

o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje sie ostateczna i prawomocna

Z upowaznienia Pfezesa
i WICEPREZES ()
ds. Produkiéw Bidbojczych
A

Barbara Jawo[sk&‘;‘;uczak
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Zalgczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Malgorzata Lorek - Serwatka
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Tresc oznakowania opakowania produktu bichéjczego: Obroza owadobdjcza PESS-PER

Nazwa produktu:

Obroza owadobdjcza PESS-PER

Nr pozwolenia na obrét produktem biobéjezym:

Nr pozwolenia na obrét produktem biobdjczym: 1404/04

Przeznaczenie produktu: Obroza  przeznaczona do zwalczania  pchet
i kleszczy u psow,

Rodzaj uzytkownikéw: Uzytkownik powszechny

Postac produktu: Obroza

Substancje czynne: Substancje czynne: Permetryna /(1RS,3RS;1RS,3RS)-3-
(2,2-dichlorowinylo)-2,2-dimetylocyklopropano-
karboksylan 3-fenoksybenzylu 10g/100g

Stosowanie: Sposob uzycia:

1. Wyjmij obroze z torebki bezposrednio przed zastosowaniem
2.Usun zabezpieczenie i rozwin obroze.
3.Trzymajac obrozg za dwa konce, kilkakrotnie, energicznym
ruchem naciagnij pasek.
4.Zal07 obroze na szyje psa obok zwyklej obrozy, dopasuj jej
diugosé. Obroza powinna by¢ tak dopasowana aby byla
mozliwos¢ wsunigcia dwoch palecow pomiedzy pasek a szyje
zwierzecia.
3. Przeciagnij koficdwke przez zapiecie. Odetnij za dtugi koniec
paska.
Nalezy okresowo sprawdza¢ i dostosowywaé obwadd obrozy, w
szezegdlnodei w okresie szybkiego wzrostu miodych zwierzat.

Okres wytfaczenia obiektu lub terenu z uzytkowania:

Nie dotyczy

Sposoby i $rodki usuwania skazenia produktem:

Zebra¢ mechanicznie lub recznie (stosowaé $rodki
ochrony indywidualnej) za pomoca miotel, lopat do
oznakowanych pojemnikéw. Unieszkodliwi¢ zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.

Szczegdtowe informacje dotyczace przechowywania
produktu:

Produkt przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu, w
temperaturze 2-25°C, z dala od Zrodet ciepta i ognia. Nie
zamraza¢. Przechowywa¢ =z dala od artykutow
zywnosciowych. Po otwarciu natychmiast zuzy¢.

Niezbedny czas wentylacji pomieszczen:

Nie dotyczy

Data waznosci i numer serii:

Data wazno$ci/Nr serii: na opakowaniu bezposrednim

Napis: Przed uzyciem przeczytaj ulotke informacyjng

Nie dotyczy

Zawiera: (dane podawane na oznakowaniu opakowar
detergentow przeznaczonych do sprzedazy detalicznej)

Nie dotyczy

Zawiera:

Zawiera: Permetryng

Znaki ostrzegawcze: piktogramy i napisy okreslajace
ich znaczenie:

UWAGA

)

Tres¢ zwrotéw H / Zwroty informujace o zagrozeniu

Moze powodowaé reakcje alergiczna skéry
Drziata bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dugotrwale skutki

Tres¢ zwrotéw P/ Zwroty wskazujace $rodki
ostroznosci

Unika¢ uwolnienia do srodowiska
W przypadku wystapienia podraznienia skéry: Zasiegnad
porady/zglosi¢ sie pod opieke lekarza.

Dodatkowe oznakowanie/ostrzezenie:

SRODKI OSTROZNOSCI: Nie zaklada¢ obrozy mlodym
psom (do 3 miesiaca zycia), karmigcym sukom,
zwierzetom  chorym, oslabionym i w trakcie
rekonwalescencji. Nie stosowa¢ u kotéw. Dokladnie

umy¢ rece po uzyciu. Chroni¢ przed dzie¢mi.

Bezpodrednie i posrednie uboczne skutki stosowania:

BEZPOSREDNIE | POSREDNIE UBOCZNE SKUTKI
STOSOWANIA: brak

Pierwsza pomoc: (wszystkie drogi narazenia)

PIERWSZA POMOC: W przypadku: *polkniecia:
przephukaé usta woda; *kontaktu ze skéra: natychmiast
zdja¢ obroze; *kontaktu z oczami: plukaé duza ilodcia
wody przez co najmmiej 15 minut; *wdychania: nie
dotyczy. Zasiegnagé porady/zglosi¢ sie pod opieke
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lekarza: jezeli pojawia si¢ dodatkowe niepokojqce‘
objawy, pokaza¢ etykietg.

Ryzyko biologiczne:

Nie dotyczy

Postepowanie z odpadami produktu: (sposéb
postepowania, rodzaj/klasyfikacja odpadu)

Postepowanie z opakowaniem i odpadami
opakowaniowymi po produkcie: (sposéb
postepowania, rodzaj/klasyfikacia odpadu))

|
Zuzyty produkt oraz opakowanie mozna usuwaé wraz z “
odpadami komunalnymi. Pozostalosci mniezuzytego |
produktu przekaza¢ podmiotom wyspecjalizowanym w
odzysku i unieszkodliwianiu odpadéw. Kod odpadéw
produktu: 07 04 99 Kod odpadéw opakowaniowych: 15
01 01 Opakowanie z papieru i tektury 15 01 02
Opakowanie z tworzyw sztucznych. |

Ilo$é (masa lub objeto$e) produktu w opakowaniu:

Tlosé¢ produktu w opakowaniu:

Podmiot odpowiedzialny:

Podmiot odpowiedzialny: Wytwérnia Chemiczna PESS
Marcin Westfal, 32-420 Gd6éw, Nieznanowice 158,
www.pess.com.pl

Telefon alarmowy: 12 266 90 98 w g. 8.30-16.30
Informacja toksykologiczna w Polsce: 12 411 99 99

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produldéw Biobdjezych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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Z upowaznienia Prezesa
WICEPREZES
ds. Produktow Biohojezych

Barbara Jaworska uezak



