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DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 7 Rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia
18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobdjczych, na ktére udzielono pozwolenia
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz.Urz. UEL 109 z 19.04.2013, str. 4) oraz w zwigzku z art. 50 i art. 92 ust. 2
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 .
w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167
z27.06.2012, str.1),

dokonuje si¢ drobnej zmiany produktu biob6jczego Ratimor Bromadiolone granulat
objetego pozwoleniem nr PL/2013/0090/A/MR z dnia 30.08.2013 r. na wprowadzenie
do obrotu

w zakresie:

- Rodzaj opakowania:

z: Uzytkownik powszechny:
1. Saszetki (PP/papierowe, PET/PE, PE/papierowe, PE/aluminiowe) zawierajace:
10 g, 25g, 30 g,40 g, 50 g, 100 g, 200 g przynety, pakowane w:
- saszetki (PE, PE/PP, PP, papier/PE) pakowane w paczki (karton)/pudetka
(tektura) - do 1,5g,
- paczki (PE lub PP) - do 1,5 kg,
- pojemniki (HDPE) - do 1,5 kg,
- torby (natron, PET/ PE, PP/PE , papier/PE) - do 1,5 kg,
- worki (PP, papier) - do 1,5 kg,
- wiaderka (PE, PP) z pokrywka - do 1,5kg,
- tuby (PP, PE) - do 1,5kg,
- zabezpieczone przed manipulowaniem karmniki deratyzacyjne (HDPE, PP),
pakowane w pojemniki (karton, plastik zgrzewalny) lub folie termozgrzewalng -
do 1,5kg,
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na:

- pudiach (karton lub ptyta pilsniowa) - do 1,5 kg,

- opakowania (karton, ptyta pilsniowa) z torbg lub workiem (PE) - do 1,5kg,

- torby (PE, PP, papier/PE) w torbach (natron) lub wiaderkach (PP/HDPE)
z pokrywka lub pudtach (karton, plyta pilsniowa) - do 1,5kg.

2. Pojemniki - wsady (PVC, polistyren, PP, PET) z termozgrzewalnym wieczkiem
(PET/PP, PET/PE, PP) zawierajace 40g przynety, pakowane w zabezpieczone
przed manipulowaniem karmniki deratyzacyjne (HDPE, PP), pakowane
w pojemniki (karton, plastik zgrzewalny) lub w folig termozgrzewalng - do 1,5kg
Uzytkownik profesjonalny:

1. Przyneta luzem pakowana w:

- worki (PP) wyscietane (PE) - do 20 kg,

- paczki (PE, PP) - do 25 kg,

- wiadra (PP, PE) z pokrywka - do 20kg,

- pudla (karton, plyta pil$niowa, tektura) z torbg lub workiem (PE lub PP) -
do 20kg,

- worki (PE lub PP) - do 25kg,

- pojemniki (HDPE) z przyneta na szczury - do 200g,

- torby (PE, PP, PE/PP, papier/PE) z torba (natron), wiadra (PP/HDPE)
z pokrywka, pudta (karton, ptyta pilsniowa) - do 25kg.

2. Saszetki (PP/papier, PET/PE, PE/papier, PE/Al) zawierajace: 10 g, 25 g, 30 g,
40 g, 50 g, 100 g, 200 g przynety, pakowane w:

- saszetki (PE, PE/PP, PP, papier/PE) w paczkach (karton)/pudelkach (tektura) -
do 20 kg,

- paczki (PE, PP) - do 25 kg,

- pojemniki (HDPE) - do 25kg,

- torby (natron) - do 25 kg,

- worki (PP, papier) - do 25 kg,

- wiadra (PE, PP) z pokrywka - do 20kg,

- tuby (PP, PE) - do 2kg,

- zabezpieczone przed manipulowaniem karmniki deratyzacyjne (HDPE lub PP),
pakowane w pojemniki (karton, plastik zgrzewalny) lub foli¢ termozgrzewalna -
do 1,5 kg,

- torby (PET/ PE, PP/PE, papier/PE) - do 20kg,

- pudia (karton, plyta pilsniowa) - do 20kg,

- torby (PE, PP, papier/PE) w torbach (natron) lub wiadrach (PP/HDPE)
z pokrywka lub pudtach (karton, plyta pilsniowa) - do 25kg.

3. Pojemniki — wsady (PVC, polistyren, PP, PET) z wieczkiem (PET/PP, PET/PE,
PP) zawierajace 40 g przyngty pakowane w: zabezpieczone przed
manipulowaniem karmniki deratyzacyjne (HDPE lub PP), pakowane w pojemniki
(karton, plastik zgrzewalny) lub foli¢ termozgrzewalng - do 20 kg.

Uzytkownik powszechny:

1. Saszetki (PP/papierowe, PET/PE, PE/papierowe, PE/aluminiowe)
zawierajace: 10 g, 25g, 30 g, 40 g, 50 g, 100 g, 200 g przynety, pakowane w:

- saszetki (PE, PE/PP, PP, papier/PE) pakowane w paczki (karton)/pudelka
(tektura) - do 1,5g,

- paczKki (PE lub PP) - do 1,5 kg,

- pojemniki (HDPE) - do 1,5 kg,

- torby (natron, PET/ PE, PP/PE , papier/PE) - do 1,5 kg,

- worki (PP, papier) - do 1,5 kg,

- wiaderka (PE, PP) z pokrywks - do 1,5kg,

- tuby (PP, PE) - do 1,5kg,

- zabezpieczone przed manipulowaniem karmniki deratyzacyjne (HDPE, PP),
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pakowane w pojemniki (karton, plastik zgrzewalny) Ilub folig
termozgrzewalng - do 1,5kg,

- pudlach (karton lub plyta pil§niowa) - do 1,5 kg,

- opakowania (karton, plyta pilSniowa) z torbg lub workiem (PE) - do 1,5kg,

- torby (PE, PP, papier/PE) w torbach (natron) lub wiaderkach (PP/HDPE)
z pokrywka lub pudlach (karton, plyta pil$niowa) - do 1,5kg.

2. Pojemniki - wsady (PVC, polistyren, PP, PET) z termozgrzewalnym
wieczkiem (PET/PP, PET/PE, PP) zawierajace 40g przynety, pakowane
w zabezpieczone przed manipulowaniem karmniki deratyzacyjne (HDPE,
PP), pakowane w pojemniki (karton, plastik zgrzewalny) lub w foli¢
termozgrzewalng - do 1,5kg.

3. Przyneta do stosowania luzem dostgpna w opakowaniach jednodawkowych
— pojemnikach (HDPE), do zwalczania szczuréw — 200g.

Uzytkownik profesjonalny:

1. Przyne¢ta luzem pakowana w:

- worki (PP) wyScielane (PE) - do 20 kg,

- paczki (PE, PP) - do 25 kg,

- wiadra (PP, PE) z pokrywka - do 20kg,

- pudla (karton, plyta pilSniowa, tektura) z torbg lub workiem (PE lub PP) -
do 20kg,

- worki (PE lub PP) - do 25kg,

- pojemniki (HDPE) z przyne¢ta na szczury - do 200g,

- torby (PE, PP, PE/PP, papier/PE) z torbg (natron), wiadra (PP/HDPE)
z pokrywka, pudla (karton, plyta pilsniowa) - do 25kg.

2. Saszetki (PP/papier, PET/PE, PE/papier, PE/Al) zawierajace: 10 g, 25 g, 30
g, 40 g, 50 g, 100 g, 200 g przynety, pakowane w:

- saszetki (PE, PE/PP, PP, papier/PE) w paczkach (karton)/pudelkach
(tektura) - do 20 kg,

- paczki (PE, PP) - do 25 kg,

- pojemniki (HDPE) - do 25kg,

- torby (natron) - do 25 kg,

- worki (PP, papier) - do 25 kg,

- wiadra (PE, PP) z pokrywks - do 20kg,

- tuby (PP, PE) - do 2kg,

- zabezpieczone przed manipulowaniem karmniki deratyzacyjne (HDPE lub
PP), pakowane w pojemniki (karton, plastik zgrzewalny) lub foli¢
termozgrzewalns - do 1,5 kg,

- torby (PET/ PE, PP/PE, papier/PE) - do 20kg,

- pudla (karton, plyta pilSniowa) - do 20kg,

- torby (PE, PP, papier/PE) w torbach (natron) lub wiadrach (PP/HDPE)
z pokrywka lub pudlach (karton, plyta pilSniowa) - do 25kg.

3. Pojemniki — wsady (PVC, polistyren, PP, PET) z wieczkiem (PET/PP,
PET/PE, PP) zawierajace 40 g przyne¢ty pakowane w: zabezpieczone przed
manipulowaniem Kkarmniki deratyzacyjne (HDPE Ilub PP), pakowane
w pojemniki (karton, plastik zgrzewalny) lub foli¢ termozgrzewalng - do 20

kg.
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UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2013/0090/A/MR w zakresie aktualizacji
zapisOw dotyczacych rodzaju opakowania uwzglednia w calosci 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 (Dz. U. z 2013r., poz. 267 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Z upowa nisnia Prazecs
ICE '
- Produktg

Barbara Ja arﬁa{uczak

Otrzymuja:
1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Franci Malin
2. aa
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