Warszawa, dnia 2003 -10-2(;0% I.

MINISTER ZDROWIA
wed- Ulph- 2850/03
Jerzy Westfal
Wytwoérnia Chemiczna "PESS"
ul. Pawlickiego 24
30-320 Krakéw

DECYZJA

Na podstawie art. 4 ust. 1 pkt 4 w zw. z art. 54 ust. 1, ust 2 i ust. 5 ustawy z dnia 12 wrzes$nia 2002r.
o produktach biobdjczych (t.j. Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252), wydaje sie

pozwolenie nr 3850/09 na obrét produktem biobéjczym
MUSZKA PLUS preparat owadobéjczy do zwalczania owadéw biegajacych

1. Nazwa produktu biobéjczego:
MUSZKA PLUS preparat owadobdjczy do zwalczania owadow biegajacych

2. Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobéjczego oraz jego przeznaczenie:

kat. III, gr. 18 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003r. w sprawie kategorii
1 grup produktéw biobdjczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

aerozol, i)rzeznaczony do zwalpzania owad()W biegajacych (prusaki, karaluchy, mrowki, pajaki.

rybiki cukrowe, itp) i ich jaj oraz larw, w pomieszczeniach mieszkalnych

3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
Jerzy Westfal Wytwormia Chemiczna "PESS", ul. Pawlickiego 24, 30-320 Krakéw

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamos$ci
substancji czynnej), jej zawarto$é w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres wytworcy:
3-(2,2-dichlorowinylo)-2,2-dimetylocyklopropanokarboksylan m-fenoksybenzyl/Permetryna,
CAS: 52645-53-1, WE: 258-067-9 [zaw. 0,5 g/100g]; |

producent: Tagros Chemicals India Ltd., Jhaver Centre, Rajah Annamalai Buiiding IV Floor,

72 Marshalls Road, Egmore, Chennai 600 008, Indie .

' 2-(1-metylo-2-(4-fenoksyfenoksy)-etoksy)pirydyna/Piryproksyfen, CAS: 95737-68-1 , WE: 429-
800-1 [zaw. 0,5 g/100g];

producenci: 1) NSTU Chemicals Hangzhou Co., 10-75 Guashan South Garden, Gongshou District,
Hangzhou City, 310015, Chiny ; 2) Chemos GmbH, Werner-von-Siemens-Str.3, D-93128
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5. Nazwa i adres wytwércy produktu biobéjczego:
Jerzy Westfal Wytwoérnia Chemiczna "PESS", ul. Pawlickiego 24, 30-320 Krakéw

6. Rodzaj opakowania:

puszka (blacha stalowa cynowana i lakierowana)

7. Okres wazno$ci produktu biobéjczego:
3 lata od daty produkcji

8. Zakres obrotu i stosowania:

produkt jest przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:
Integralng czes¢ pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:

tresci oznakowania opakowania

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14 maja 2010r.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do ministra wtasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA

Otrzymuja:
1. Strona
2.URPLWMIiPB
3.a/a
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Warszawa, dnia

Jerzy Westfal Wytwérnia Chemiczna
"PESS"

ul. Pawlickiego 24

30-320 Krakéw

DECYZJA

Na podstawie art. 161 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z p6zn. zm.) w zw. z art. 26 ustawy
z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biob6jezych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252,
z pozn. zm.) oraz art. 54 ust.1 i art. 54 ust. 5 ustawy o produktach biobdjczych w zw. z art. 16
ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczacej wprowadzania do obrotu produktow biobdjczych (Dz. Urz. WE L 123
224.4.1998, s. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 23, str. 3),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 3850/09 z dnia 20.10.2009r
na obrét produktem biobgjczym
MUSZKA PLUS preparat owadobéjczy do zwalczania owadéw biegajacych

w zakresie:

- terminu wazno$ci pozwolenia

z: | Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 14 maja 2010r.

na: | Pozwolenie zachowuje waznos¢ do dnia 14 maja 2014r.

UZASADNIENIE

W dniu 20.10.2009r. Minister Zdrowia wydal pozwolenie nr 3850/09 na obrét
produktem biobéjczym MUSZKA PLUS preparat owadobdjezy do zwalczania owadéw
biegajacych, ktorego koniec terminu waznosci zostat okreslony na dzien 14 maja 2010 r.
Pozwolenie zostalo wydane na podstawie art. 54 ust. 1 ustawy z dnia 13 wrzes$nia 2002 r. o
produktach biob6jczych. Przepis art. 54 ustawy o produktach biobdjczych wdraza art. 16 ust.
I dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej
wprowadzania do obrotu produktéw biobojczych, ktory okresla okres przejsciowy dla
stosowania krajowego systemu wydawania pozwolen na obrot produktami biobdjczymi.




Okres ten, na mocy art. 1 pkt 2 lit. a) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/107/WE z dnia 16 wrzesnia 2009 r. (Dz. U. UE L 262 z 6.10.2009, s. 40) z dniem
26 pazdziernika 2009 r. zostat przedtuzony do dnia 14 maja 2014 r.

Do czasu wdrozenia przepisow dyrektywy dotyczacych przedtuzenia okresu
przejsciowego do krajowego porzadku prawnego zastosowanie ma zasada bezposredniosci
zastosowania prawa UE, ktorego konsekwencja dla panstw czlonkowskich jest oparcie
swojego dzialania zar6wno na normach prawa krajowego, jak i normach prawa UE. Pojecie
dziatania obejmuje obok wydawania aktéw generalnych i abstrakcyjnych, takze wydawanie
aktow o charakterze indywidualnym (w tym decyzji administracyjnych). Stosowanie
dyrektyw polega na implementowaniu ich norm do prawa krajowego w odpowiedniej formie,
a w przypadku braku prawidtowej lub nieterminowej implementacji do prawa krajowego
panstwa czlonkowskie zobowiazane sa do podejmowania dziatan zgodnych z trescia norm
dyrektyw i zaniechania dzialan z tresciag norm dyrektyw niezgodnych (Orzeczenie C-431/92
Komisja przeciwko Niemcom).

Zgodnie z art. 161 § 1 k.p.a. minister moze uchyli¢ lub zmienié¢ w niezbednym
zakresie kazda decyzje ostateczna, jezeli w inny sposéb nie mozna usunaé stanu
zagrazajacego zyciu lub zdrowiu ludzkiemu albo zapobiec powaznym szkodom
dla gospodarki narodowej lub dla waznych interesow Panstwa.

Z uwagi, iz dyrektywa 2009/107/WE nie zostata transponowana do krajowego
porzadku prawnego w przewidzianym terminie, produkty posiadajace pozwolenia wazne

do dnia 14 maja 2010r., po tej dacie nie moglyby by¢ wprowadzane do obrotu
na terytorium RP. Taki stan mialby realny wptyw na powstanie zagrozenia dla zdrowia
ludzkiego, w szczegélnosci w zakresie stanu sanitarnego w obiektach stuzby zdrowia, w
przemysle spozywczym oraz w gospodarstwach domowych.

W wyniku tego zaistnieje réwniez zagrozenie powstania powaznych szkod
dla gospodarki narodowej z uwagi na ograniczenie albo uniemozliwienie dzialania kilkuset
przedsigbiorcow produkujacych lub wprowadzajacych na rynek produkty biobdjcze.

Z uwagi na zaistnienie przestanek ustawowych okreslonych w art. 161 § 1 k.p.a. organ
orzekl jak w sentencji.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie shuzy prawo do wniesienia

wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wiasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:

1. Strona

2. URPLWMIiPB
3. a/a




