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DECYZJA
Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postQpowania

administracyjnego (Dz. U. z 2024 r., poz. 572, dalej: kpa) w zw. z art. 89 ust. l

rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012
r. w sprawie udostQpniania na rynku i stosowania produktöw bioböjczych (Dz. Urz. UE L
167 z 27.06.2012, str. l, z pözn. zm.) oraz na podstawie art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9

pazdziernika 2015 r. o produktach bioböjczych (Dz. U. z 2021 r., poz. 24)

dokonuje si^ zmiany danych obj^tych pozwoleniem nr 9166/23 z dnia 26.04.2023 r. na
obröt produktem bioböjczym DMA 57 RB box w zakresie terminu waznosci ww.
pozwolenia

z: Pozwolenie zachowuje waznosc do dnia 31 grudnia 2024 r.

na: Pozwolenie zachowuje waznosc do dnia 31 grudnia 2030 r.

UZASADNIENIE
W pozwoleniu nr 9166/23 z dnia 26.04.2023 r. na obröt produktem bioböjczym DMA 57

RB box wskazano, ze zachowuje waznosc do dnia 31.12.2024 r., tj. do dnia zakonczenia

prac polegajgcych na systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych,
rozpocz^tego zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, okreslonego w art. 89 ust. l
rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012
r. w sprawie udost^pniania na rynku i stosowania produktöw bioböjczych, zwanego dalej
„rozporzqdzeniem nr 528/2012."

Zgodnie z art. 89 ust. l rozporzqdzenia nr 528/2012 „Komisja kontynuuje program prac
polegajqcych na systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych,
rozpocz^ty zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majqc na celu zakonczenie go do
dnia 31 grudnia 2024 r. W tym celu, zgodnie z art. 83, Komisjajest uprawniona do

przyjqcia aktöw delegowanych dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia
zwiqzanych z nimi praw i obowiqzköw wfasciwych organöw i uczestniköw programu.
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W zaleznosci öd postqpöw programu prac Komisjajest uprawniona do przyjqcia aktöw

delegowanych zgodnie z art. 83 dotyczqcych przedtuzenia programu prac o okreslony
//czas.'

W dniu 11 czerwca 2024 r. weszto w zycie rozporzqdzenie delegowane Komisji (UE)

2024/1398 z dnia 14 marca 2024 r. zmieniajqce rozporzqdzenie Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do dalszego przedtuzenia czasu

trwania programu prac polegajqcych na systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych

bioböjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 2024/1398 z 22.05.2024). Zgodnie z art.

l ww. rozporz^dzenia ustalono nast^pujqce brzmienie przepisu art. 89 ust. l akapit

pierwszy ostatnie zdanie rozporzqdzenia nr 528/2012:

„Komisja kontynuuje program prac polegajqcych na systematycznej ocenie wszystkich

istniejqcych substancji czynnych, rozpoczqty zgodnie zart. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE,

majqc na celu zakonczenie go do dnia 31 grudnia 2030 r."

Majqc na uwadze, ze termin waznosci pozwolenia na obröt produktem bioböjczym jest

zwiqzany z terminem zakoriczenia programu prac, o ktörym mowa w art. 89 ust. l

rozporzqdzenia nr 528/2012, zasadne jest dokonanie zmiany wydanego pozwolenia na
obröt poprzez dostosowanie terminu waznosci tego pozwolenia do aktualnego

brzmienia art. 89 ust. 1 rozporzqdzenia nr 528/2012.

Zgodnie z art. 155 ustawy Kodeks post^powania administracyjnego„Decyz/o ostateczna,

no mocy ktörej strona nabyta prawo, moze bye w kazdym czasie za zgodq strony

uchylona lub zmieniona przez organ administracji publicznej, ktöryjq wydat, jezeli

przepisy szczegölne nie sprzeciwiajq siq uchyleniu lub zmianie takiej decyzji i przemawia

za tym interes spofeczny lub sfuszny interes strony; przepis art. 154 § 2 stosuje 5/$

odpowiednio".

W dniu 24 lipca 2024 r. podmiot odpowiedzialny dziatajqc na podstawie art. 155 ustawy

Kodeksu post^powania administracyjnego przedtozyt oswiadczenie o wyrazeniu zgody

na dokonanie przez organ zmiany terminu waznosci pozwolenia nr 9166/23 z dnia

26.04.2023 r. na obröt produktem bioböjczym DMA 57 RB box.

Jednoczesnie, zgodnie z art. 10 § 2 kpa, ze wzglqdu na krötki termin zatatwienia sprawy,

ktörego niedotrzymanie mogtoby grozic niepowetowan^ szkodq materialnq podmiotu

odpowiedzialnego, Organ odstqpit öd zasady okreslonej w art. 10 § l kpa.

Majqc powyzsze na uwadze, orzeka si^jak na wst^pie.

Pouczenie:

Öd niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 kpa, stronie stuzy prawo do

wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urz^du Rejestracji

Produktöw Leczniczych Wyroböw Medycznych i Produktöw Bioböjczych, w terminie 14

dni öd dnia dor^czenia decyzji.
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Jezeli strona nie chce skorzystac z prawa do zwröcenia si^ z wnioskiem o ponowne

rozpatrzenie sprawy maze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § l ustawy z dnia 30

sierpnia 2002 r. Prawo o post^powaniu przed sqdami administracyjnymi (Dz. U.z 2024 r.

poz. 935, dalej: p.p.s.a.), wniesc do Wojewödzkiego Sqdu Administracyjnego w

Warszawie skarg^ na decyzjQ w terminie 30 dni öd dnia dor^czenia decyzji. Skarg^, na

podstawie art. 54 § l p.p.s.a. wnosi s\q za posrednictwem Prezesa Urz^du Rejestracji

Produktöw Leczniczych Wyroböw Medycznych i Produktöw Bioböjczych. Wpis öd skargi

wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § l wzw. z art. 244 § l p.p.s.a. strona moze

ztozyc wniosek do Wojewödzkiego Sqdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy

w zakresie zwolnienia öd kosztöw sqdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy

prawnego.

Na podstawie art. 127a § l i 2w zw. z art. 127 § 3 kpa przed uptywem terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec s\q prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dor^czenia organowi

administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu siQ prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje s\q ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa

Aleksandra Wilczyriska

Wiceprezes ds. Produktöw Bioböjczych

/dokument podpisany elektronicznie/
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Warszawa, 10-08-2023 r.

Nr PB/PL/2023/0617/MR

Vebi Istituto Biochimico s.r.l. 
Via Desman 43
35010 Borgoricco
Włochy

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 oraz art. 19 ust.1 w związku z art. 32 ust. 2 i art. 34 rozporządzenia 
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie 
udostępniania na  rynku i stosowania produktów biobójczych (Dz. Urz. UE L 167, str. 1 ze zm.) 
oraz art. 8 ustawy z dnia 9 października 2015 r. o produktach biobójczych 
(Dz. U. z 2021 r., poz. 24)
wydaje się na rzecz:
Vebi Istituto Biochimico s.r.l., Via Desman 43, 35010 Borgoricco, Włochy
- pozwolenie nr PL/2023/0617/MR na udostępnianie na rynku i stosowanie produktu 
biobójczego Mirmex GR
zgodnie z zaakceptowaną charakterystyką produktu biobójczego stanowiącą załącznik 
do  niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobójczego:
Mirmex GR
2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:
Vebi Istituto Biochimico s.r.l., Via Desman 43, 35010 Borgoricco, Włochy
3. Nazwa i adres wytwórcy produktu biobójczego:
Vebi Istituto Biochimico s.r.l., Via Desman 43, 35010 Borgoricco, Włochy
4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalająca na ustalenie tożsamości 
substancji czynnej) i jej zawartość w produkcie biobójczym, jej numer WE i numer 
CAS oraz nazwa i adres wytwórcy:
Substancja czynna: Wytwórca:
Cypermetryna cis:trans 40:60; (RS)-α-
cyjano-3-fenoksybenzylo (1RS)-cis,trans-
3-(2,2-dichlorowinylo)-2,2-
dimetylocyklopropanokarboksylan 
(Cypermetryna)
WE: 257-842-9 , CAS: 52315-07-8,
zaw.: [0,632 g/ 100 g]

 LIMARU NV (działając na rzecz Tagros 
Chemicals India Private Limited, 
“Jhaver Centre”, Rajah Annamalai 
Building, IV Floor, 72 Marshalls Road, 
600 008 Egmore, Chennai, Indie)
Business Center Mezzo, Paalsesteenweg 
170 Bus 7, B-3583 Beringen, Belgia
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5. Inne postanowienia decyzji:
Charakterystyka Produktu Biobójczego stanowiąca załącznik do niniejszej decyzji stanowi 
aktualny zbiór danych objętych pozwoleniem nr PL/2023/0617/MR na  udostępnianie na  
rynku i stosowanie produktu biobójczego Mirmex GR
Pozwolenie zachowuje ważność do dnia 01.11.2032 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstąpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu 
postępowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r., poz. 775 z późn. zm.), ponieważ 
uwzględnia ona w całości żądanie strony.
Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. 
Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 z późn. zm., dalej: k.p.a.), 
stronie służy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzędu 
Rejestracji Produktów Leczniczych Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, w  
terminie 14 dni od dnia doręczenia decyzji.
Jeżeli strona nie chce skorzystać z prawa do zwrócenia się z wnioskiem o ponowne 
rozpatrzenie sprawy może, na podstawie art. 52 § 3 w zw. z art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 
2002 r. Prawo o postępowaniu przed sądami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259, 
dalej: „p.p.s.a.”), wnieść do Wojewódzkiego Sądu Administracyjnego w  Warszawie skargę 
na  decyzję w terminie 30 dni od dnia doręczenia decyzji. Skargę, na  podstawie 
art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi się za pośrednictwem Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. Wpis od skargi wynosi 
200 złotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona może złożyć wniosek 
do Wojewódzkiego Sądu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w  zakresie 
zwolnienia od kosztów sądowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 1 i 2 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. w trakcie biegu terminu do  wniesienia 
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona może zrzec się prawa do  wniesienia wniosku 
o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doręczenia organowi administracji publicznej 
oświadczenia o zrzeczeniu się prawa do wniesienia wniosku o  ponowne rozpatrzenie sprawy, 
decyzja staje się ostateczna i prawomocna.

Grzegorz Cessak
Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/
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