Warszawa, dnia % /( /f ., 2003r.

MINISTER ZﬂRﬂWlA
LPE) rrL L0 i/ 2002

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 1 i art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjezych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433) w zwigzku z art. 104 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwiazku
z art. 26 ustawy z dnia 13 wrzeénia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. Nr 175, poz. 1433)
Minister Zdrowia, po rozpatrzeniu wniosku zlozonego przez

»SIGMA”, wydaje

pozwolenie nr 0201/03 na obrot produktem biobdjczym

Nazwa produktu biobojczego:
BROS - Granulat na myszy 1 szczury
Rodzaj i postaé¢ uzytkowa produktu biobdjezego oraz jego przeznaczenie:

kat. II1, gr. 14 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie kategorn
i grup produktéw biobojczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

granulat do zwalczania myszy 1 szczurow

Nazwa i adres wnioskodawcy:
»SIGMA”, ul. Naramowicka 194, 61-611 Poznan

Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawartoé¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres wytworcy:
bromadiolon

(inna nazwa: 3-[3-(4"-bromobifenyl-4-yl)-3-hydroksy-1-fenylopropyl]-4-hydroksykumaryna)
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Nazwa i adres wytwércy produktu biobéjczego:

~SIGMA™, ul. Naramowicka 194, 61-611 Poznan

Rodzaj opakowania:

saszetka laminatowa, zaw. 90g; wiadro PE, zaw. 2,5kg, 10kg; butelka PE, zaw. 250g
Okres waznosci produktu biobéjczego:

36 miesigcy od daty produkcji

Inne postanowienia decyzji:

Integralng czg¢s¢ pozwolenia stanowi zalgeznik w postaci:

- tresci instrukeji stosowania w jezyku polskim

Whnioskodawca obowigzany jest niezwlocznie poinformowaé Prezesa Urzedu o wszelkich danvch
| okolicznosciach, ktére moga mie¢ wptyw 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). Niewypelnienie przedmiotowych warunkéw skutkuje
wygasnigciem decyzji w trybie art. 162 § 1 pkt 2 Kpa.

Pozwolenie wydaje si¢ na czas nieokreslony.

Oplate skarbowa uiszczono znakami oplaty skarbowej w wysokosci 76 zi skasowanymi na wniosku.

Pouczeme:

Od ninigjszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r, Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. 2 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponNoOwWne rozpatrzenie sprawy w lerminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zgodnie z art. 7 ust. | ustawy z dn. 13 wrzednia 2002 r. o produktach biobdjczych (Dz U. Nr 175, poz 1433) wnioski wnosi sie
do ministra wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdw Lecznicrych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjezych.
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