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W zwiazku z decyzjg Ministra Zdrowia, dotyczaca pozwolenia na obrot
produktem biobdjczym

0 nazwie: Vectobac 12 AS

nazwa substancji czynnej oraz nazwa i adres jej producenta:
Bacillus thuringiensis subsp. Israelensis Serotyp H14, CAS:- , WE: Drobnoustroje [zaw. 116 g/1];
producent: Valent Biosciences Corporation, 870 Technology Way Libertville, II 60048,

St. Zjednoczone

podmiot odpowiedzialny:
Sumitomo Chemical Agro Europe SAS, 2 rue Claude Chappe, 69370 St. Didier au Mont d'Or,

Francja

Ministerstwo Zdrowia, Departament Zdrowia Publicznego przesyla w zalaczeniu
przedmiotowe pozwolenie nr 4075/10 z dnid 3..08..2010. roku wraz z zatwierdzona trescia

oznakowania opakowania.
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Do wiadomosci:
1. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa
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Sumitomo Chemical Agro Europe SAS
2 rue Claude Chappe

69370 St. Didier au Mont d'Or
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 1, ust. 2 iust. 5 ustawy zdnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach
biobdjeczych w zwiazku. zart. 16 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobojezych (Dz. Urz. WE
L 123 224.4.1998, s. 1, z pézn. 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.
z2000r. Nr 98, poz. 1071, zpdin. zm.) wzw. zart. 26 ustawy zdnia 13 wrzesnia 2002r.
o produktach biobdjezych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, z pézn. zm.), wydaje si¢

pozwolenie nr 4075/10 na obrét produktem biobéjczym
Vectobac 12 AS

1. Nazwa produktu biobdjczego:
Vectobac 12 AS

2. Rodzaj i postaé uzytkowa produktu biobjczego oraz jego przeznaczenie:
kat. I11, gr. 18 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003r. w sprawie kategorii
1 grup produktéw biobéjczych (Dz.U. Nr 16, poz. 150);

ptyn, przeznaczony do zwalczania larw komaréw i meszek

3. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

Sumitomo Chemical Agro Europe SAS, 2 rue Claude Chappe, 69370 St. Didier au Mont d'Or,
Francja

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§é w produkcie biob6jczym oraz nazwa i adres wytworcy:
 Bacillus thuringiensis subsp. Israelensis Serotyp H14, CAS: -, WE: Drobnoustroje [zaw. 116 g/1];
producent: Valent Biosciences Corporation, 870 Technology Way Libertville, I 60048,

St. Zjednoczone
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5. Nazwa i adres wytwércy produktu biobéjczego:
Valent Biosciences Corporation, 870 Technology Way Libertville, IT 60048, St. Zjednoczone

6. Rodzaj opakowania:
beczka (HDPE);
butelka (HDPE)

7. Okres wazno$ci produktu biobdjczego:
2 lata od daty produkciji

8. Zakres obrotu i stosowania:

produkt jest przeznaczony do powszechnego uzytku

9. Inne postanowienia decyzji:
Integralng cze$¢ pozwolenia stanowi zalgqcznik w postaci:

tre$ci oznakowania opakowania

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 14 maja 2014r.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 2 oraz art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania

administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do ministra wtasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
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