PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjezych 2015 - 7 3

Agro - Trade Sp. z o. o.
Gowarzewo

ul. Akacjowa 3

63-004 Tulce

DECYZJA

Na podstawie art. 19a ust. 1 oraz art. 54 ust. 5 i 14 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2015, poz. 242) oraz w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012,
str.1) 1 art. 62 w zwiazku z art. 61 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE
oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006
1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem 4033/10 z dnia 21.06.2010 r.
na obrot produktem biobéjczym QUATOVET
2) w zakresie zmian klasyfikacji i oznakowania produktu biobéjczego na zgodne
z rozporzadzeniem nr 1272/2008 produkt biobéjczy QUATOVET wprowadzony
do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015r., moze pozostawaé w obrocie
z dotychczasowy klasyfikacja i oznakowaniem do dnia 1 czerwea 2017r.
3) w zakresie pozostalych zmian wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw
produktu biobéjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udostepniania
na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséw
produktu biobéjczego

w zakresie:

- rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego i jego przeznaczenie:

z: kat. 1, gr. 2, kat. I, gr. 3, kat. I, gr. 4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17

stycznia 2003 r. w sprawie kategorii i grup produktow biobdjczych (Dz. U. Nr 16,
poz. 150);
Plyn przeznaczony do dezynfekcji powierzchni gladkich w higienie weterynaryjne;j,
a takze do dezynfekcji obiektow uzytecznosci publicznej i prywatnej
oraz do dezynfekcji powierzchni majacych kontakt z zywnoscia i $Srodkami zywienia
zwierzat. Produkt wykazuje dziatanie bakteriobdjcze i bojcze wobec grzybow
drozdzopodobnych ~w przypadku dezynfekcji w higienie weterynaryjnej,
w miejscach hodowli, transportu i przetrzymywania zwierzat; a takze dzialanie
bakteriobdjcze i grzybobodjcze w przypadku dezynfekcji obiektéw uzytecznosci
publicznej i prywatnej oraz dezynfekcji powierzchni majacych kontakt zywnoscia
i srodkami zywienia zwierzat.
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na: kat. 1, gr. 2, kat. 1, gr. 3, kat. 1, gr. 4 wg zalgcznika V do rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktow biobojczych,
(Dz. U. UE L 167);
plyn przeznaczony do dezynfekcji powierzchni gladkich w higienie
weterynaryjnej, do dezynfekcji obiektéw uzytecznosci publicznej i prywatnej
oraz do dezynfekcji powierzchni majacych kontakt 2z ZywnoScig
i Srodkami zywienia zwierzat, a takze do dezynfekcji pustych szklarni i tuneli
migdzy cyklami hodowlanymi roslin; wykazuje dzialanie bakteriobdjcze i bojcze
wobec grzybéw drozdzopodobnych w obszarze weterynaryjnym oraz bakterio-,
grzybobéjcze w przypadku dezynfekcji powierzchni w obiektach uzytecznoS$ci
publicznej i prywatnej oraz powierzchni majacych kontakt zywnoScig
i Srodkami zywienia zwierzat, a takze bakterio-, grzybo- i wirusobdjcze
w pustych szklarniach i tunelach miedzy cyklami hodowlanymi ro$lin

- chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres
wytworcey:
z: Alkil (C12-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C12-16)),
CAS: 68424-85-1, WE: 270-325-2 [zaw. 250g/1];
producent: Stepan Europe, Chemin Jogkind BP 127, 38348 Voreppe cedex, Francja
na: Alkil (C12-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C12-16)),
CAS: 68424-85-1 [zaw. 250g/1]; wytworcy:
o Akzo Nobel Surface Chemistry AB, Stenunge allé 3, 444 30 Stenungsund,
Szwecja
e Huntsman Performance Products Spain S.L., Carrer Namero 43, 10, 08040
Barcelona, Hiszpania

oraz poprzez aktualizacj¢ zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania.

Tres¢ oznakowania opakowania stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji., w toku
postepowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objg¢tych pozwoleniem 4033/10 dotyczaca aktualizacji zapisow w zakresie:
rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie, chemiczna nazwa
substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), jej
zawartos¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres wytworcy oraz aktualizacji zapisow
dotyczacych tresci oznakowania opakowania uwzglednia w calosci zadanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu FEuropejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobodjczych
(Dz.U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wilasciwy organ
lub — w przypadku produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawia¢, to wowczas
przyznaje okres na udostgpnienie na rynku i wykorzystanie istniejqcych zapaséw,
z wyjqtkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt
lub dla srodowiska. Okres na zuzycie zapasow nie moze przekraczaé 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapaséw danych
produktow biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

Zgodnie z art. 62 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008
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z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, akapit drugi tytuly II, III i IV niniejszego rozporzadzenia
majg zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia 2010r.,
a w odniesieniu do mieszanin — od dnia 1 czerwca 2015 r.

Zgodnie natomiast z art. 61 ust. 4 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia ,w drodze
odstepstwa od drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporzqdzenia mieszaniny, ktore
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrekiywq 1999/45/EWG
oraz wprowadzono juz do obrotu przed dniem I czerwca 2015 r., do dnia 1 czerwca 2017 r.
zgodhnie z niniejszym rozporzqdzeniem nie muszq by¢ ponownie oznakowane ani pakowane.

Majac na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

|
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Zalaczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania

Otrzymuja:
1. Strona
2.ala
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Warszawa,

ne URED, Y02 40, 24, 44, Qo om, B 954 2015 -03- 11

Agro-Trade Sp. z 0.0.
ul. Akacjowa 3
Gowarzewo

63-004 Tulce

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 113 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r.,, poz. 267 ze zm.) w zw. z art. 26 ustawy z dnia 13
wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252, ze zm.)

dokonuje si¢ sprostowania oczywistej omylki w decyzji nr UR.PB.4033.10.21.214.2012
7 dnia 21.11.2012r. w sprawie zmiany danych objetych pozwoleniem nr 4033/10 z dnia
21.06.2010 r. na obrot produktem biobéjezym QUATOVET

w nastgpujacy sposob:
w punkcie: rodzaj i posta¢ uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:
jest:

z:  kat. I, gr. 3 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie
kategorii i grup produktéw biobdjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

Ptyn przeznaczony do dezynfekcji powierzchni gtadkich w higienie weterynaryjnej.
w miejscach hodowli, transportu i przetrzymywania zwierzat. Wykazuje dzialanie
bakterio- oraz grzybobojcze w zakresie grzybdéw drozdzopodobnych.

na: kat. 1, gr. 2, kat. I, gr. 3, kat. I, gr. 4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
17 stycznia 2003 r. w sprawie kategorii i grup produktéow biobdjczych (Dz. U. Nr
16, poz. 150);

Ptyn przeznaczony do dezynfekcji powierzchni gladkich w higienie
weterynaryjnej, a takze do dezynfekcji obiektéw uzytecznoSci publicznej
i prywatnej oraz do dezynfekcji powierzchni majacych kontakt z Zzywnoscig
i Srodkami zywienia zwierzat. Wykazuje dzialanie bakteriobéjcze i bojcze wobec
grzybow drozdzopodobnych.

powinno byé:
z: kat. I, gr. 3 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie
kategorii i grup produktéw biobéjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

Plyn przeznaczony do dezynfekcji powierzchni gltadkich w higienie weterynaryjnej,
w miejscach hodowli, transportu i przetrzymywania zwierzat. Wykazuje dziatanie
bakterio- oraz grzybobdjcze w zakresie grzybdéw drozdzopodobnych.
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na: Kkat. I, gr. 2, kat. I, gr. 3, kat. I, gr. 4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
17 stycznia 2003 r. w sprawie kategorii i grup produktéw biobéjezych (Dz. U. Nr
16, poz. 150);

Plyn przeznaczony do dezynfekcji powierzchni gladkich w  higienie
weterynaryjnej, a takie do dezynfekecji obiektéw uzyteczmo$ci publicznej
i prywatnej oraz do dezynfekcji powierzchni majacych kontakt z Zywnoscia
i §rodkami zywienia zwierzat. Produkt wykazuje dzialanie bakteriobdjcze
i bojcze wobec grzybow drozdzopodobnych w przypadku dezynfekeji w higienie
weterynaryjnej, w miejscach hodowli, transportu i przetrzymywania zwierzat;
a takze dzialanie bakteriob6jcze i grzybobdjcze w przypadku dezynfekeji
obiektéw uzyteczno$ci publicznej i prywatnej oraz dezynfekcji powierzchni
majgcych kontakt zywnoscia i Srodkami zZywienia zwierzat.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejsze] decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 1., poz. 267 ze zm.), poniewaz uwzglednia
ona w catosci zadanie strony.

Pouczenie:

Zgodnic z art. 113 § 3 i art. 141 oraz na podst. art. 127 § 3 w zw. z art. 144 ustawy z dnia
14 czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 1., poz. 267 zc¢
zm.), na powyzsze postanowienie stuzy Stronie zazalenie, ktére nalezy wnosi¢ do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych
w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego postanowienia.

Otrzymuja:
1. Strona
2. ala
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobo6jczych

.................

Agro-Trade Sp. z o.0.
Gowarzewo

ul. Akacjowa 3
63-004 Tulce

DECYZJA

Na podstawie art. 19a ust. 1 oraz art. 54 ust. 5 w zw. ust. 14 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r.
o produktach biobojczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252 ze zm.) oraz w zwiazku z art. 52
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r.
w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobojczych (Dz. U. UE L 167
z27.06.2012, str.1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 4033/10 z dnia 21.06.2010r.
na obrot produktem biobéjczym QUATOVET

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejagcych zapaséw produktu biobéjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na
rynku,
I1. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapaséow
produktu biobdjczego.

w zakresie:
- chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawartos¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytworey: ‘
z: Czwartorzedowe zwigzki amonowe, benzylo-C12-16-alkilodimetylowe, chlorki,
CAS: 68424-85-1, WE: 270-325-2 [zaw. 250g/1];
producent: Lonza GmbH, D-42041, Morianstrasse 32, Wuppertal, Niemcy
na: Alkil (C12-16)-chlorku dimetylobenzyloamonu (ADBAC/BKC (C12-16)), CAS:
68424-85-1, WE: 270-325-2 [zaw. 250g/1];
producent: Stepan Europe, Chemin Jogkind BP 127, 38348 Voreppe cedex,
Francja

oraz poprzez aktualizacje zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania.
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Tres¢ oznakowania opakowania stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku
postepowania podlegata weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 4033/10 w zakresie chemicznej nazwy substancji
czynnej (lub innej pozwalajacej na ustalenie tozsamosci substancji czynnej), jej zawartosci
w produkcie biobdjczym oraz nazwy i adresu wytworcy substancji czynnej, a takze
aktualizacji zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania, uwzglednia w catosci
zadanie strony, totez od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4
Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ze zm.).

Zgodnie z artykulem 52 Rozporzadzenia Parlamentu FEuropejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobodjczych (Dz.U.
UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1) ,.Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiac, to wowczas
przyznaje okres na udostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejqcych zapasow,
z wyjqtkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzatoby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub dla
srodowiska. Okres na zuzycie zapasow nie moze przekracza¢ 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejqcych zapaséw danych
produktow biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji.

Zalaczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania

Otrzymuja:
1. Strona
2. ala
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Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
2014 -04- 18

Warszawa,

Nr UR.PB.4033/10.ztw.2014

Agro - Trade Sp. z o. o.
Gowarzewo

ul. Akacjowa 3

63-004 Tulce

DECYZJA

Na podstawie art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267) w zw. z art. 1 Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013r. zmieniajacego rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac
polegajacych na ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych (Dz. U. UE L 204
z 31.07.2013, str.1) oraz na podstawie art. 54 ust. S w zw. art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobojczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z p6zn. zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Ministra Zdrowia z dnia 21.06.2010 r. o wydaniu pozwolenia
nr 4033/10 na obrét produktem biobdjczym QUATOVET poprzez zmiang terminu
waznoS$ci ww. pozwolenia

z:  Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14 maja 2014 r.

na: Pozwolenie zachowuje wazno$é do dnia 31 grudnia 2024 r.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Agro - Trade Sp. z 0. 0., Gowarzewo, ul. Akacjowa 3, 63-004
Tulce, dzialajac na podstawie art. 155 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U.
z 2013 r. poz. 267) w zwiazku z Rozporzadzeniem Delegowanym Komisji (UE) nr 736/2013
z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajacym rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na ocenie
istniejacych biobojczych substancji czynnych, wystapil z wnioskiem o zmiang¢ terminu
waznosci pozwolenia nr 4033/10 na obrét produktem biobdjczym QUATOVET.

Od dnia 1 wrzesnia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z pézn. zm.). Artykul 89 pkt 1 ww.
rozporzadzenia stanowi iz: , Komisja kontynuuje program prac polegajqcych na
systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art.
16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE, majqc na celu zakoviczenie go do dnia 14 maja 2014 r. W tym
celu Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia zwiqzanych z nimi _praw
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i obowiqzkow wlasciwych organdw i uczestnikow programu. W zaleznosci od postepow
programu prac Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 83
dotyczqcych przedluzenia programu prac o okreslony czas”.

W dniu 20.08.2013r. weszlo w zycie Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE)
nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajacych na
ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013 r., str.
25). Artykul 1 ww. Rozporzgdzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artykul 89 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ,.Srodki
przejsciowe” poprzez ustalenie nowego terminu zakonczenia prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczetego zgodnie
z art. 16 ust. 2 dyrektywy 98/8/WE do 31 grudnia 2024 r.

Zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy ktorej strona nabyla prawo, moze byé
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktory jq wydal, jezeli przepisy szczegdlne nie sprzeciwiajq si¢ uchyleniu lub
zmianie takiej decyzji i przemawia za tym interes spoleczny lub stuszny interes strony;
przepis art. 154 § 2 stosuje sie odpowiednio”.

Majac powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniajacej decyzje o pozwoleniu na obrot
produktem biobdjczym QUATOVET w zakresie zmiany terminu waznosci ww. pozwolenia,
przemawia stuszny interes strony.

W zwiazku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjezych

Warszawa, 2012 -{i- 21

------------------

Agro-Trade Sp. z o.0.
ul. Akacjowa 3, Gowarzewo
63-004 Tulce

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252),

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 4033/10 z dnia 21.06.2010r. na
obrét produktem biobdjezym QUATOVET

w zakresie:

- rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobdjczego i jego przeznaczenie:
z: kat. I, gr. 3 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie

kategorii i grup produktéw biobéjczych (Dz. U. Nr 16, poz. 150);

Plyn przeznaczony do dezynfekcji powierzchni gladkich w higienie weterynaryjnej,
w miejscach hodowli, transportu i przetrzymywania zwierzat. Wykazuje dzialanie
bakterio- oraz grzyboboéjcze w zakresie grzybow drozdzopodobnych.

kat. I, gr. 2, kat. I, gr. 3, kat. I, gr. 4 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
17 stycznia 2003 r. w sprawie kategorii i grup produktéw biobéjezych (Dz. U. Nr
16, poz. 150);

Plyn przeznaczony do dezynfekcji powierzchni gladkich w higienie
weterynaryjnej, a takie do dezynfekcji obiektéow uzyteczno$ci publicznej
i prywatnej oraz do dezynfekcji powierzchni majgcych kontakt z Zywnoscig
i Srodkami Zywienia zwierzat. Wykazuje dzialanie bakteriobdjcze i béjcze wobec
grzybéw drozdzopodobnych.

- inne postanowienia decyzji:
z: Integralng czgs$¢ pozwolenia stanowi zalacznik w postaci:

na:

tresci oznakowania opakowania
Tre$é oznakowania opakowania stanowi zalgeznik do niniejszej decyzji

UR.DRB.RBN.421.0053.2012.AS1
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Tres¢ oznakowania opakowania stanowigca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku
postgpowania podlegala weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany i zostala
zaakceptowana.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), poniewaz
uwzglednia ona w calodci zadanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji. T e
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2011 -D5- 1 ©
UR. P&, 4033, 40, 2/ A/ # 2041

Agro-Trade Sp. z o.0.
Gowarzewo

ul. Akacjowa 3
63-004 Tulce

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 5 oraz art. 19a ust. 1 w zw. z art. 54 ust. 14 ustawy z dnia 13
wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych (Dz.U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252, ze zm.)

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 4033/10 z dnia 2010-06-21
na obroét produktem biobdjezym
QUATOVET
w zakresie:

- nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
z: Agro-Trade Sp. z 0.0., ul. Wylom 16, 61-671 Poznan.
na: Agro-Trade Sp. z 0.0., Gowarzewo, ul. Akacjowa 3, 63-004 Tulce

Tres¢ oznakowania opakowania stanowiaca zalacznik do niniejszej decyzji, w toku
postgpowania podlegala weryfikacji w zakresie przedmiotowej zmiany 1 zostala
zaakceptowana.

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje si¢ od
uzasadnienia niniejszej decyzji. poniewaz uwzglgdnia ona w calosci zadanie strony.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, ze zm.), stronie sluzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych. Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Warszawa, dnia 2010 -06- 7 1

MINISTER ZDROWIA
nr 235- Y§Y Yb- 4WWv3/10

Agro-Trade Sp. z o.0.
ul. Wylom 16
61-671 Poznan

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 1, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobodjczych w zwiazku. z art. 16 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych
(Dz. Urz. WE L 123 2 24.4.1998, s. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz.
3, t. 23, str. 3) oraz art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071, z p6zn. zm.) w zw. z art. 26 ustawy z dnia 13
wrzesnia 2002r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252,

z p6zn. zm.), wydaje si¢

pozwolenie nr 4033/10 na obrét produktem biobdjczym
QUATOVET

1. Nazwa produktu biobéjczego:

QUATOVET

2. Rodzaj i postaé¢ uzytkowa produktu biobdjczego oraz jego przeznaczenie:

kat. I, gr. 3 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003r. w sprawie kategorii

i grup produktow biobodjczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

plyn, przeznaczony do dezynfekcji powierzchni gladkich w higienie weterynaryjnej,
w miejscach hodowli, transportu i przetrzymywania zwierzat. Wykazuje dzialanie bakterio-

oraz grzybobdjcze w zakresie grzybow drozdzopodobnych;

3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

Agro-Trade Sp. z 0.0., ul. Wylom 16, 61-671 Poznan

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkcie biob6jczym oraz nazwa i adres wytworcey:

Czwartorzegdowe zwiazki amonowe, benzylo-C12-16-alkilodimetylowe, chlorki, CAS: 68424-85-1,
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WE: 270-325-2 [zaw. 250g/1];
producent: Lonza GmbH, D-42041, Morianstrasse 32, Wuppertal, Niemcy

5. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:

EWABO Chemikalien GmbH & Co, Kolpingstrasse 4, 49835 Wietmarschen, Niemcy

6. Rodzaj opakowania:

butelka (blacha ocynkowana, blacha ocynowana, aluminium, PE, HDPE);
puszka (blacha ocynkowana, blacha ocynowana, aluminium, PE, HDPE);
beczka (blacha ocynkowana, blacha ocynowana, aluminium, PE, HDPE);

kanister (blacha ocynkowana, blacha ocynowana, aluminium, PE, HDPE)

7. Okres waznosci produktu biobé6jczego:

3 lata od daty produkcji

8. Zakres obrotu i stosowania:

produkt nie jest przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:
Integralng cze¢s¢ pozwolenia stanowi zalacznik w postaci:

tresci oznakowania opakowania

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia 14 maja 2014r.

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 wlasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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