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Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych
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Agro-Trade Sp. z 0.0
ul. Wylom 16
61-671 Poznan

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. 5 w zw. art. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007 r. Nr 39, poz. 252 z pdzn. zm.)

zmienia si¢ decyzj¢ Ministra Zdrowia z dnia 03.12.2003 r. o wydaniu pozwolenia
nr0301/03 na obrét produktem biobéjezym MURIN FORTE W KOSTKACH
PARAFINOWANYCH poprzez zmiang terminu waznosci ww. pozwolenia

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

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

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny Agro-Trade Sp. z 0.0 ul. Wytom 16, 61-671 Poznan, dzialajac na
podstawie art. 155 Kodeksu postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267)
w zwigzku z Rozporzadzeniem Deiegowanym Komisji (UE) nr 736/2012 z dnia 17 maja
2013 r. zmieniajacym rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w odniesieniu do czasu trwania programu prac polegajagcych na ocenie istniejacych
biobdjczych substancji czynnych, wystapil z wnioskiem o zmian¢ terminu waznosci
pozwolenia nr 0301/03 na obrét produktem biobdjczyms MURIN FORTE W KOSTKACH
PARAFINOWANYCH.

Od dnia 1 wrzesénia 2013 r. stosuje si¢ Rozporzadzenie Parilamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych
(Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 roku, str. 1 z pézn. zm.). Artykul 89 pki 1 ww.
rozporzadzenia stanowi iz: , Komisja kontynuuje program prac polegajacych na
systematycznej ocenie wszystkich istniejqcych substancji czynnych, rozpoczety zgodnie z art,
16 ust. 2 dvrektywy 98/8/WE, majqc na celu zakorczenie go do dnia 14 maja 2014 r. W tym
celu Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych zgodnie z art. 83 |
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dotyczqcych prowadzenia programu prac oraz okreslenia zwiqzanych z nimi praw i
obowiqzkéw wlasciwych organéw i uczestnikéw programu. W zaleznosci od postepéw
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 biobdjezych substancji czynnych (Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2013 r., str.
25). Artykul 1 ww. Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 zmienia
artykul 89 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 ,.Srodki
przejéciowe” poprzez ustalenie nowego terminu zakoficzenia prac polegajacych
na systematycznej ocenie wszystkich istniejacych substancji czynnych, rozpoczgtego 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 postgpowania
administracyjnego ,,Decyzja ostateczna, na mocy kiérej strona nabyla prawo, moze by¢
w kazdym czasie za zgodq strony uchylona lub zmieniona przez organ administracji
publicznej, ktéry 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 si¢ odpowiednio”.

Majac powyzsze na uwadze, w opinii organu, za wydaniem decyzji na podstawie art. 155
Kodeksu postgpowania administracyjnego zmieniajacej decyzj¢ o pozwoleniu na obrot
produktem biob6jczym MURIN FORTE W KOSTKACH PARAFINOWANYCH w zakresie
zmiany terminu wazno$ci ww. pozwolenia, przemawia stuszny interes strony.

W zwiazku z powyzszym postanawia si¢ jak na wstgpie.

Pouczenie:

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

Otrzymuja:
1. Strona adres do korespondencji: Gowarzewo, ul. Akacjowa 3, 63-004 Tulce
2.a/a
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Warszawa, dnia ?7 /{,? . 20037

MINISTER ZDROWIA
w250~ ¥4y 0304|2007

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 1 1 arl. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r, o produktach
biobdjezych (Dz. U, Nr 175, poz. 1433) w zwiazku z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postepowania administracyinego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwiazku
Z art. 20 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojczych (Dz. LI Nr 175, poz. 1433)
Minister Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku zloZzonego preez

Agro-Trade Sp. z v.0., wydaje

pozwolenie nr 0301/03 na obroét produktem hiobdjezym

Nazwa produktu biobdjczego:

MURIN FORTE W KOSTKACH PARAFINOWANY CH

| Rodzaj i postaé uzytkowa produkitu biobdjezego oraz jego przeznaczenie:

{kat. 110, gr. 14 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia 2z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawic kategorii

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

preparal w postaci kostek parafinowanych zwalczajgey gryzonie (szezury 1 myszy)
Nazwa i adres wnioskodawcey:

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

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamosci

substancji czynnej), jej zawarto$¢ w produkceie biobdjezym oraz nazwa i adres wytworey:

bromadiolone [zaw. 0,005%];

producent; Activa S.r.l, Via Lombardia 22, 20131 Milano, Wlochy

| Nazwa i adres wytworey produktu biobdjezego:
VEBI s.a.5 del Dr Luigi Bazzolo & C., Via Desman 43, 35010 5, Borgoricco, Padwa, Wlochy

Rodzaj opakowania:
wiadro plastikowe, zaw, 5 kg, 10 kg; torebka z folii aluminiowej, zaw. 200 g, 250 g, 500 g, 1 kg

karton, zaw. 10 kg, 20 kg
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Okres waznosci produktu biobéjezego:
2 lata od daty produke;ji
Inne postanowienia decyzji:

Integralna czgs¢ pozwolenia stanowi zalacznik w postaci:

- lresci instrukeji stosowania w jezyku polskim

Whioskodawea obowigzany jest niezwlocznie poinformowac Prezesa Urzedu o wszelkich danych
t okolicznosciach, ktére moga mieé wplyw na wymagania | warunki stanowiace podstawe wydania
pozwolenia, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1 i ust. 2 ustawy z dn, 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433). Niewypelnienie przedmiotowveh warunkdw skutkuje
wygasnigeiem decyzji w trybie art. 162 § 1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nicokreslony.

Oplate skarbowa wiszezono znakami oplaty skarbowe w wysokoser 76 # skasowanymi na wniosku,

Pouczenie:

O minicjsze) decysfi, na podstawie art. 127 § 3 ustawy 7 dnia 14 ezerwen 1960 1. Kodeks postepowania administacyinego
(D UL 7 2000 r, Ny 98, pes 1071 2e 2m.) stronic sty prawo do waiesienia wniosku o ponowne FOZPALIZENLE SPrawy w ternunic
L4 dni ael dnia doreczenia decyii,

Zpodnie 2 arl, 7 ust. | ustawy 7 dne 13 wreebnia 2002 1o produktach biobdjeryeh (De 1L Nr I 75, poz. 1433) wnioski wnosi sl

do ministra whadciweso do spraw zdrowis za posrednictwemn Prezesa Ursgdu Rejestracii Produktdw Lecrnicevch, Wirohdw
Medyeanyeh i Produktiw Biobdjcaych,

Ly

Leszek Siko ki
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