PREZES
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych
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Warszawa, 2018 =06- i 3

Marcin Westfal prowadzacy
dzialalnos$é gospodarcza pod
nazw3a: Wytwoérnia Chemiczna
PESS Marcin Westfal
Nieznanowice 158

32-420 Gdow

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 biobdjezych (Dz. U. z 2018 r., poz. 122 i 138)
wydaje sie

pozwolenie nr 1407/04 na obroét produktem biobéjczym

Zasypka owadobdjcza SUNIA

1. Nazwa produktu biobdjczego:

Zasypka owadobdjcza SUNIA

2. Grupa produktowa, postaé¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

kat. 3, gr. 18 wg zatacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobojezych, (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012 r,, str. 1, z pdzn. zm.);

Zasypka przeznaczona do zwalczania pchel, kleszczy i innych insektéw u pséw i kotow.

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

Marcin Westfal prowadzgcy dziatalno$¢ gospodarcza pod nazwa: Wytwdrnia Chemiczna
PESS Marcin Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdow

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

Substancja czynna WE CAS Zawartos¢

masa reakcji  (S)-o-cyjano-3-fenoksybenzylo- | brak 67375-30-8 | 0,25 g/100g
(1R,3R)-3-(2,2-dichlorowinylo)-2,2-dimetylo-

cyklopropanokarboksylanu i (R)-o-cyjano-3-
fenoksybenzylo-(1S,3S)-3-(2,2-dichlorowinylo)-
2,2-dimetylocyklopropanokarboksylanu ~ (1:1)
(alfa-cypermetryna)

5. Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy
produktu biobéjczego:
Wytwornia Chemiczna PESS Marcin Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdéw
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6. Rodzaj opakowania:

pojemnik (polipropylen (PP)) z sitkiem

7. Okres wazno$ci produktu biobdjczego:

3 lata od daty produkcji

8. Informacja o rodzaju uzytkownika:

Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:

Tresé oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2024-12-31

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Marcin Westfal prowadzacy dziatalnos¢ gospodarcza pod nazwg:
Wytwérnia Chemiczna ,,PESS” Marcin Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdéw wystapil
z dwoma wnioskami o zmiang danych w pozwoleniu nr 1407/04 na obrét produktem biobgjczym
Zasypka owadobojcza SUNIA w zakresie zmiany podmiotu odpowiedzialnego (nr sprawy
UR.DRB.RBR.421.0316.2017.ST) oraz w zakresie zmiany danych w ww. pozwoleniu (nr sprawy
UR.DRB.RBR.421.0326.2017.8T). W ww. wnioskach podmiot odpowiedzialny Marcin Westfal
prowadzacy dzialalnos¢ gospodarczg pod nazwg: Wytwdrnia Chemiczna ,,PESS” Marcin
Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdéw wniost o przeprowadzenie nastgpujgcych zmian:

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

z: | Jerzy Westfal prowadzacy dziatalnoé¢ gospodarczg pod nazwa: Wytwornia
Chemiczna ,,PESS” Jerzy Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdéw

na: | Marcin Westfal prowadzgcy dziatalno$¢ gospodarcza pod nazwag: Wytwornia
Chemiczna PESS Marcin Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdow

- imie i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwdrcy produktu
biobdjczego:

z: | Wytwo6rnia Chemiczna ,,PESS” Jerzy Westfal, Nieznanowice 158, 32-420 Gdow

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

- chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamo$ci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobdjezym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

z: | 3-(2,2-dichloroetenylo)-2.2-dichlorowinylo)-2,2-dimetylocyklopropanokarboksylan
[1.alfa.(S*),3.alfa.]-(.alfa.)-cyjano-(3-fenoksyfenyol)metylu (alfa-cypermetryna)
CAS: 67375-30-8 [zaw. 0,25 g/100g]

na: | masa reakcji (S)-a-cyjano-3-fenoksybenzylo-(1R,3R)-3-(2,2-dichlorowinylo)-2,2-
dimetylocyklopropanokarboksylanu i (R)-o-cyjano-3-fenoksybenzylo-(18,3S)-3-(2,2-
dichlorowinylo)-2,2-dimetylocyklopropanokarboksylanu (1:1) (alfa-cypermetryna),
WE: brak, CAS: 67375-30-8 [zaw. 0,25 g/100g]

oraz aktualizacji zapiséw dotyczacych tre§ci oznakowania opakowania.
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na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozyé wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy
w zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych 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 sig prawa do wniesienia wniosku
0 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 upowazniepfa Prezesa

Zatgczniki:
1. Tre$é oznakowania opakowania w jezyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Malgorzata Lorek - Serwatka
2.ala
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W oparciu o przedstawiony stan faktyczny organ stwierdzil, co nastepuje.

Zgodnie z art. 28 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz.U. z 2018 r., poz. 122 i 138, zwana dalej: ustawg o produktach biobojczych)
»W przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego Prezes Urzedu wydaje nowe pozwolenie
na obrét na podstawie wniosku podmiotu wstgpujacego w prawa i obowiazki
dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego.” Zgodnie z ust. 2 ww. przepisu ,,do wniosku,
o ktéorym mowa w ust. 1, podmiot wstgpujagcy w prawa i obowiazki dotychczasowego
podmiotu odpowiedzialnego dolgcza dokument potwierdzajacy przejscie praw i obowiazkow
oraz os$wiadczenie, ze nie ulegly zmianie pozostate elementy pozwolenia na obrot oraz dane
zawarte w dokumentacji stanowigcej podstawe jego wydania”.

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

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

Jednakze w przypadku zmiany podmiotu odpowiedzialnego organ wydaje nowe pozwolenie
na podstawie wniosku o zmian¢ podmiotu odpowiedzialnego osoby wstgpujagcej w prawa
i obowigzki dotychczasowego podmiotu odpowiedzialnego, a stosownie do art. 21 pkt 4, 5
i 11 ustawy o produktach biobojczych, pozwolenie na obrét okredla: (...) imi¢ i nazwisko
oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytworcy produktu biobojczego,
chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca
na ustalenie tozsamos$ci substancji czynnej), oraz jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym
w jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS oraz tre$¢ oznakowania opakowania
produktu biobéjczego w jezyku polskim.

Prowadzi to do sytuacji, w ktorej oswiadczenie ztozone przez podmiot wstepujacy w nowe
prawa i obowiazki, nie bedzie mogto zosta¢ uznane za prawidlowe, jezeli jednoczesnie
nie zostanie przeprowadzona zmiana danych dotyczaca chemicznej nazwy substancji czynnej
lub substancji czynnych oraz adresu siedziby wytwoérey produktu biobdjczego.

W zwigzku z powyzszym, majgc na wzgledzie ekonomike postepowania, brak jest przestanek
uniemozliwiajacych wydanie jednego pozwolenia, uwzgledniajacego oba zadania podmiotu
odpowiedzialnego.

Majgc 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 .
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, 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 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. 2017 r.
poz. 1369 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skargg,
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Tres¢ oznakowania opakowania produktu biobéjczego: Zasypka owadobdjcza SUNIA j

Nazwa produktu:

Zasypka owadobojcza SUNIA

Nr pozwolenia na obrét produktem biobodjczym:

Nr pozwolenia na obrét produktem biobojczym: 1407/04

Przeznaczenie produktu:

Zasypka przeznaczona do zwalczania pchel, kleszezy i
innych insektow u pséw i kotow.

Rodzaj uzytkownikéw: Uzytkownik powszechny

Posta¢ produktu: zasypka

Substancje czynne: Substancje czynne: Alfa-cypermetryna 0,25 2/100g
Stosowanie: Sposéb uzycia: zapudrowac grzbiet zwierzecia nastgpnie

rozprowadzi¢ zasypke dtonmi lub szczotka na brzuch,
tapy, ogon i glowe chroniac nos, uszy i oczy. Nadmiar
usunaé przez wyczesanie. Stosowaé nie czesciej niz raz
na dwa tygodnie.

Okres wylaczenia obiektu lub terenu 2 uzytkowania:

Nie dotyczy

Sposoby i $rodki usuwania skazenia produktem:

Zebra¢ mechanicznie lub recznie za pomocg miotet, topat
do oznakowanych pojemnikéw. Unieszkodliwi¢ zgodnie
z obowiazujgcymi przepisami.

Szczegolowe informacje dotyczace przechowywania
produktu:

Produkt przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w
temperaturze 2-25°C, z dala od Zrodet ciepla i ognia. Nie

detergentéw przeznaczonych do sprzedazy detalicznej)

zamraza¢. Przechowywa¢ z dala od artykutow
zywnosciowych.
Niczbedny czas wentylacji pomieszczen: Nie dotyczy
Data waznosci i numer serii: Data wazno$ci/Nr serii:
Napis: Przed uzyciem przeczylaj ulotke informacyjng | Nie dotyczy
Zawiera: (dane podawane na oznakowaniu opakowar | Nie dotyczy

Zawiera:

Znaki ostrzegawcze: piktogramy i napisy okreslajace
ich znaczenie:

Zawiera: Alfa-cypermetryng

|

UWAGA

Tresé zwrotéw H / Zwroty informujace o zagrozeniu

Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dlugotrwate skutki

Tresé zwrotow P / Zwroty wskazujace $rodki
ostroznosci

Unika¢ uwolnienia do §rodowiska

[ Dodatkowe oznakowanie/ostrzezenie:

SRODKI OSTROZNOSCIL: Nie stosowaé u miodych
zwierzat (do 3 miesiaca Zycia), suk karmigcych, zwierzat
chorych, ostabionych i w trakcie rekonwalescencji. Nie
stosowa¢ na skére zmieniong chorobowo. Podczas
aplikacji unika¢ przedostawania si¢ zasypki do drog
oddechowych, oczu oraz innych naturalnych otworow
ciala zwierzecia. Dokladnie umy¢ rece Ppo uzyciu.
Chronié przed dzie¢mi.

Bezposrednie i posrednie uboczne skutki stosowania:

BEZPOSREDNIE 1 POSREDNIE UBOCZNE SKUTKI
STOSOWANIA: W przypadku: *kontaktu z oczami
moZe wystapi¢ podraznienie bion $luzowych oczu;

Pierwsza pomoc: (wszystkie drogi narazenia)

*wdychania moze wystapi¢ kaszel, kichanie. #{
PIERWSZA POMOC: W przypadku: *polknigcia:

wypluka¢ usta; *podraznienia  skory: natychmiast
zaprzestaé stosowania preparatu; *kontaktu z oczami:
phika¢ duza iloscia wody przez co najmniej 15 minut;
*wdychania: wyj$¢ na Swieze powietrze. Zasiggnaé
porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza: jezeli pojawia si¢

Ryzyko biologiczne:

dodatkowe niepokojace objawy, pokaza¢ etykiete.
Nie dotyczy J




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

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

Zuzyty produkt oraz opakowanie usuwal wraz z
odpadami komunalnymi. Pozostalo§ci nie zuzytego
produktu przekaza¢ podmiotom wyspecjalizowanym w
odzysku i unieszkodliwianiu odpadow.

Kod odpadéw produktu: 07 04 99 Kod odpadéw
opakowaniowych: 15 01 02 Opakowanie z tworzyw
sztucznych.

Tlo$¢ (masa lub objetosc) produktu w opakowaniu:

Tlo$é produktu w opakowaniu:

Podmiot odpowiedzialny:

Podmiot odpowiedzialny: Wytwdrnia Chemiczna PESS
Marcin Westfal, 32-420 Gd6w, 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 Rejestrac]i Produktéw Leczniczyeh,

\Wyrobéw Mecyeznych i Produidow Biobdjezych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601

2018 -06- 13

Z upowazniepia Prezesa



