Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2011 -08- 1 §
Nr URA, 29830021446, 21

BASF Polska Sp. z o.0.
Al Jerozolimskie 154
é 02-326 Warszawa

DECYZJA

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

dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr 2983/06 z dnia 2010-08-24
na obrét produktem biobéjczym Voodo Zel na karaczany

w zakresie:

- nazwa produktu biobéjczego:
z: Avert Zel na karaczany
na: Voodo Zel na karaczany

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 calosci zadanie strony.
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Pouczenie:

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

Zalaczniki:
1. Tres¢ oznakowania opakowania

Otrzymujg:
1. Strona
2. ala
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BASF Polska Sp. z o.0.,
Al Jerozolimskie 154,
02-326 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 19b tist. 1 oraz art. 54 ust. 1, ust. 2 i ust, 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002
r. o produktach biobojezych 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
biobdjeczych (Dz. Urz. WE L 123 z 24.4.1998, s. 1, z pozn. 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 pézn. zm.) w zw. z art. 26
ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002r. o produktach biobdjezych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252,
z p6zn. zm.), wydaje sie

pozwolenie nr 2983/06 na obrét produktem biob6jczym
AVERT Zzel na karaczany

1. Nazwa produktu biobdjczego:
AVERT zel na karaczany

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

kat. III, gr. 18 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie kategorii
1 grup produktéw biobéjezych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);
zel do zwalczania karaczanéw w szpitalach, szkolach, przedszkolach, ztobkach, mieszkaniach,

hotelach, zaktadach gastronomicznych, zakladach przetwérstwa spozywczego itp.

3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

BASF Polska Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 154, 02-326 Warszawa

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto$é w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres wytworcy:
abamektyna, CAS: 71751-41-2 [zaw. 0,05% wag,];

producent: Syngenta European Regional Centre, Priestley Road, Surrey Research Park, Guildford,
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Surrey, GU2 7YH, Wielka Brytania

5. Nazwa i adres wytwérey produktu biobéjezego:

BASF ple, St Michael’s Industrial Estate, WIDNES, Cheshire WAS 8TJ, Wielka Brytania

6. Rodzaj opakowania:

opakowanie bezposrednie: tuba (HDPE) pakowana po 4 szt. w opakowanie zewﬁqtrzne: pudetko
(karton);

butelka (aluminium) z pompka i przykryciem (polipropylen)

7. Okres waznos$ci produktu biobéjczego:
3 lata od daty produkcji

[
8. Zakres obrotu i stosowania:

produkt nie jest przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:

Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do decyzji

Pozwolenie zachowuje wazno$é¢ 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, z pé&én. zm.) stronie sluzy, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji,
prawo do wniesienia wniosku do ministra wlasciwego do spraw zdrowia o ponowne rozpatrzenie sprawy.

MINISTER ZDROWIA

Morelr Haber

Otrzymuja:

1. Strona

2. URPLWMIiPB
3. a/a
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