/A
Warszawa, dnia ﬁ /( 0? . 2003 .

S

MINISTER ZDROWIA
A .
nr K0~ gt pb~ 059 | 2007
DECYZJA
Na podstawie art. 54 ust. 1 i art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433) 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 zwigzku
z art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433)

Minister Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku zlozonego przez

"Fregata" S.A., wydaje

pozwolenie nr 0389/03 na obroét produktem biobdjczym

Nazwa produktu biobé6jczego:

COOPEX PYLISTY

Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biob6jczego oraz jego przeznaczenie:

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

preparat owadobdjczy w postaci proszku do opylania przeznaczony do zwalczania owadoéw

W pomieszczeniach

Nazwa i adres wnioskodawcy:

"Fregata" S.A., ul. Grunwaldzka 497, 80-309 Gdansk - Oliwa

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkcie biobdjeczym oraz nazwa i adres wytworey:

permetryna [zaw. 0,5%];
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Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:

"Fregata" S.A., ul. Grunwaldzka 497, 80 - 309 Gdansk - Oliwa
Rodzaj opakowania:

saszetka z laminatu PET/PE, zaw. 100 g

Okres waznosci produktu biobédjczego:

3 lata od daty produkcji

Inne postanowienia decyzji:

Integralng czg$¢ pozwolenia stanowi zalacznik w postaci:

- tresci instrukcji stosowania w jezyku polskim

Whnioskodawca obowiagzany jest niezwtocznie poinformowa¢ Prezesa Urzgdu o wszelkich danych
1 okolicznosciach, ktére moga mie¢ wpltyw na wymagania i warunki stanowiace podstawg wydania
pozwolenia, o ktorych mowa w art. 17 ust. 1 i ust. 2 ustawy z dn. 13 wrzes$nia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433). Niewypelnienie przedmiotowych warunkow skutkuje
wygasnigciem decyzji w trybie art. 162 § 1 pkt 2 Kpa.

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

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
(Dz. U. 22000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy z dn. 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433) wnioski wnosi si¢
do ministra wiasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Lon

Leszek Nikorski
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MINISTER ZDROWIA , Warszawa, dnia 2005 -07- 06
or JPO-484 pb- 9385!0 3[4y M2 [ 2008

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. Nr 175, poz. 1433, z péZn. zm.) w zwiazku z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z p6zn.
zm.) w zw. zart. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych
po rozpatrzeniu wniosku z dnia 09.06.2005 r. zlozonego przez ,.Fregata” S.A.,

wydaje si¢ decyzje o zmianie danych objetych pozwoleniem nr 0389/03 z dnia
03.12.2003 r. na obrét produktem biobéjczym:

Insekton Pylisty

Nazwa i adres wnioskodawcy:
LFregata” S.A., ul. Grunwaldzka 497, 80-309 Gdansk

w zaKresie zmiany:

- nazwa produktu biobdjczego:

z: | COOPEX PYLISTY

na: | Insekton Pylisty

- rodzaj opakowania:

z: | saszetka z laminatu PET/PE, zaw. 100 g

na: | saszetka z laminatu PET/PE

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego
(tj. Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z p6zn. zm.) stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku do Ministra Zdrowia
0 ponowne rozpatrzenie sprawy w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

MINISTER ZDROWIA

AL %(}waznienia
_MINISTR & __ZDROWIA
~ SEKRER 56 STANU

//" Thieniew Podraza
podpis i pieczec

Otrzymuja:

1. Strona

2. URPLWMIiPB
3. ala




2008 -01- 186

Warszawa, dnia
MINISTER ZDROWIA

Nr Z¥8-UI olo- 058403 [z 1 118HI0%
»Fregata” S.A.
ul. Grunwaldzka 497

80-309 Gdansk

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 5 oraz art. 44 ust. 3 w zw. z art. 26 ust. z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biob6jczych (t.j. Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 0389/03 z dnia 3 grudnia 2003r.
na obrét produktem biob6jczym Afanisep Pylisty oraz zmiany danych znajdujacych sie
w tresSci oznakowania opakowania stanowigcej zalacznik do w/w pozwolenia

w zaKresie:
zmiany danych objetych pozwoleniem

- Nazwa produktu biobdjczego:

Z: Insekton Pylisty
na: Afanisep Pylisty

- Rodzaj opakowania:
z: saszetka z laminatu PET/PE
na: saszetka z laminatu PET/PE, butelka HDPE

- Termin waznosci pozwolenia:

i Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony

na: Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 14 maja 2010r.

- Inne postanowienia decyzji:

Integralng czes$¢ pozwolenia stanowi zatacznik w postaci:

Z: o o e o ;
tresci instrukcji stosowania w jezyku polskim

Integralng cze$¢ pozwolenia stanowi zalacznik w postaci:
na:

tresci oznakowania opakowania

UZASADNIENIE
W dniu 3 grudnia 2003r. Minister Zdrowia wydal pozwolenie nr ZPO-484pb-
0389/2003 na obr6t produktem biobdjczym COOPEX PYLISTY. Nastgpnie, decyzjami
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nr ZPO-484pb-0389/03/71/112/2005 z dnia 6 lipca 20051. i nr ZPO-484pb-0389/03/22/35/06
z dnia 18 maja 2006r.. zostaly wprowadzone zmiany danych objetych pozwoleniem 0389/03
z dnia 3 grudnia 2003r. W dniu 31 lipca 2007r. firma . Fregata™ S.A. ztozyla wniosek nr
PB/RPB-421-141/07 o zmian¢ danych objetych pozwoleniem nr 0389/03. Wnioskowana
zmiana dotyczy: zmiany nazwy produktu biobdjczego z ,,Insekton Pylisty” na ,,Afanisep
Pylisty”. zmiany rodzaju opakowania z .saszetka z laminatu PET/PE” na .saszetka
z laminatu PET/PE, butelka HDPE™.

Zmiana terminu waznosci pozwolenia na obrdt wynika z zapisu art. 16 Dyrektywy
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998r. wprowadzajacej 10 letni
okres przejsciowy. w ktorym Panstwa Czlonkowskie przeprowadzaja systematyczne badanie
wszystkich substancji czynnych znajdujacych sig¢ na rynku przed dniem 14 maja 2000r. Ckres
ten konczy si¢ 14 maja 2010r. i z tym dniem tracg wazno$¢ pozwolenia na dopuszczanie
do obrotu dla produktow biobojczych., w ktérych zastosowana substancja czynna znajdowala
si¢ w obrocie przed dniem 14 maja 2000 r.

W momencie wydawania pozwolenia na obrot produktem biobdjczym integralng czgsce
decyzji stanowila instrukcja stosowania. W chwili obecnej integraing czgs¢ pozwolenia
stanowi tres¢ oznakowania opakowania.

Majac na uwadze powyzsze orzeka sig jak na wstepie.
Tre$¢ oznakowania opakowania - stanowi zalacznik do decyzji

Pouczenie:
Od niniejszej decyzii. na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia {4 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U, z 200 v, Nr 98, poz. 1071 ze zmv.). stronie stuzy prawo do wniesienia
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzii. g
MINISTER ZDROWIA~
.
2 upowarpjgnias
MINISTR A PRAD W LA

......... PODSEKRETARZ/STANL

podpis

1. Strona
2. URPLWMIPB
3. w/a

Adam Frénczak
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