PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

2016 -05- 10

Warszawa,

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

Agro-Trade Sp. z o.0.
Gowarzewo

ul. Akacjowa 3
63-004 Tulce

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926) w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania
na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z27.06.2012, str.1) i 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
1 mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008, str. 1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 0790/04 z dnia 05.04.2004 r. na
obroét produktem biobdjczym Biobeck PA 910

w zakresie:

- Imi¢ i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby podmiotu
odpowiedzialnego:

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

na:| Agro-Trade Sp. z o0.0., Gowarzewo, ul. Akacjowa 3, 63-004 Tulce

- Chemiczna nazwa substancji czynnej lub substancji czynnych (lub inna pozwalajaca na
ustalenie tozsamosci substancji czynnej), oraz jej zawarto$s¢ w produkcie biobdjczym w
jednostkach metrycznych, jej numer WE i numer CAS:

z: amorficzny dwutlenek krzemu CAS 7631-86-9 [zaw. 100%];
producent: Biobeck Biologische Preperate, Im Freudental 11, 59929 Brilon, Niemcy

na:| ditlenek krzemu (jako nanomaterial w postaci agregatéw i spiekow), CAS 689-20-6
[zaw. 100% (100 g/100 g)]
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- Imig i nazwisko oraz adres albo nazwa (firma) oraz adres siedziby wytwércy produktu
biobéjczego:

z: Biobeck Biologische Preperate, Im Freudental 11, 59929 Brilon, Niemcy

na: | Biobeck Biologische Prepiirate, Im Freudental 11, 59929 Brilon, Niemcy

- Inne postanowienia decyzji:

z: Integralng cz¢$¢ pozwolenia stanowi zalacznik w postaci:
- tresci instrukcji stosowania w jezyku polskim

na: | Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.

oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania

2) w zakresie zmian klasyfikacji i oznakowania produktu biobdjczego na zgodne
z rozporzadzeniem nr 1272/2008 produkt biob6jczy Biobeck PA 910 wprowadzony do
obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., moze pozostawaé w obrocie z dotychczasowa
klasyfikacjg i oznakowaniem do dnia 1 czerwca 2017 r.

3) w zakresie pozostalych zmian wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejgcych zapaséw
produktu biobdjczego:

I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejacych zapasow
produktu biobéjczego.

Tresé oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 0790/04 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych adresu podmiotu odpowiedzialnego, substancji czynnej, wytworcy produktu,
innych postanowien decyzji oraz aktualizacji zapisow dotyczacych tresci oznakowania
opakowania uwzglednia w catosci zadanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobodjczych (Dz.U.
UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wiasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia Iub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wéwczas
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¢é 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
zdnia 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 tytuty II, III i IV niniejszego
rozporzadzenia maja zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia 2010 r.,
a w odniesieniu do mieszanin — od dnia 1 czerweca 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 dyrektywq 1999/45/EWG oraz
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wprowadzono juz do obrotu przed dniem 1 czerwea 2015 r., do dnia 1 czerwca 2017 r.
zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem nie muszq by¢ ponownie oznakowane ani pakowane. ”

Majae na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), 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 doreczenia decyzji.

o

Zalaczniki:

1. Tres¢ oznakowania opakowania w Jezyku polskim

Otrzymuja:
1.Strona
2. ala

W sentencji.

Z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR i
Departamentu Rejestracji i Oceny Dokumentacji

Produktéy Biobdjczych
A % Lt P
ska

Aleksandra Wil
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Warszawa, dnia &7 ©4 . 2004 r.

MINISTER ZDROWIA
nr 2PO-L LYy ,pée LA|O (2K

DECYZJA
Na podstawie art. 54 ust. 1 i art, 7 ust. 2 ustawy z dma 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjezyeh (Dz. U, Nr 175, poz. 1433 ze zm.) w zwigzku z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwea 1960
r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. 2 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwiazku
7 arl. 26 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobojezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433

ze zm.) Minister Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku zlozonego przez

Agro-Trade Sp. z 0.0.. wydaje

pozwolenie nr (790/04 na obrot produktem hiobdjezym

Nazwa produktu biobdjezego:
Biobeck PA 910
Rodzaj i postaé¢ uzytkowa produktu biobdjezego oraz jego przeznaczenie:

kat. 111, ar. 18 we rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 w s rawie kategorii
i 3 I

i grup produktow biobdjezych (Dz.U. Nr 16, poz. 130);

preparat w postaci proszku przeznaczony do zwalczania plaszyneca w kurnikach
|
Nazwa i adres wnioskodawey:

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

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgea na ustalenie tozsamoscei

substancji czynnej), jej zawartosé w produkcie biobojezym oraz nazwa i adres wytworcy:

amorficzny dwutlenek krzemu [zaw, 100%]:

producent: Biobeck Biologische Preperate, Im Freudental 11, 59929 Brilon, Niemcy
Nazwa i adres wytworcey produkiu biobédjezego:
Biobeck Biologische Preperate, Im Freudental 11, 39929 Brilon. Niemcy

Rodzaj opakowania:

worek tekturowy, zaw. 10 kg
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Okres wainosci produktu biobojezego:
3 lata od daty produkgji
Inne postanowienia decyzji:

Integralng czesé pozwolenia stanowi zalgeznik w postaci:

- tresel instruke]i stosowania w jezyku polskim

Whnioskodawca obowiazany jest niezwlocznie poinformowaé Prezesa Urzedu o wszelkich danych
i okolicznodeiach, ktére mogg mie¢ wplyw na wymagania i 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
biobdjezych (Dz. U. Nr 175, poz 1433 ze zm.). Niewypelnienie przedmiotowych warunkow
skutkuje wygasnigeiem decyzji w trybie art. 162 § 1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenie wydaje sig na czas nieokreslony.

Oipkaty skarbows uiszezono znakami oplaty skarbowe] w wysokodei 76 skasowanymi na wiiosku,

Pouczenie:

Chl pindejsee] decysdi stronie shagy prawo wniesienia skargi do Wojewddekiezo Sadn Administracyinego w Warszawic, Zgadnic
carl. 33 8 1w swlzko 7 art, 34 8 | ustawy = dnia 30 sierpmia 2002 roku — Prawa o postepowaniu przed sadami administracyinyimi
[T L1 Nr 153, pee, 12707 skarge wnosi sig do Wolewadskiezo Sadu Administracyinega w Warszawie a posrednictwem Minisira |
Ledvowia w niepreekaczalnym teeminie trevdzicstu dni od dnis dorgerenin skarkqeemu rozsireyenicein w sprawic, |
Zoodnie zart, T ust, | ustawy # dn. 13 werednia 2002 roo produkeach biobdjoseh (D UL Nre 173, poz. 1433 22 2o woioski wnos

sig do ministra wisdciwego do spraw zdrowia za posrednictwen Precesa Urzedo Rejestracii Produktow Lecenicayeh, Wyrabow
Medyernveh | Produkidw Biohdjceyveh.

w%

Leszek Sikorski
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