Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
2017 -01- 0 9

Warszawa,

ROYAL Sp. z o.0.
ul. Marii Konopnickiej 7
11-320 Jeziorany

DECYZJA

Na podstawie art. 27 ust. 1 i art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926) oraz art. 62 w zwigzku z art. 61 ust. 4
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 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 zmieniajgce rozporzadzenie (WE)
nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 z 31.12.2008 r., str. 1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych znajdujgcych si¢ w tresci oznakowania opakowania
stanowigcej zalgcznik do pozwolenia nr 5693/14 z dnia 28.02.2014 r. na obrét
produktem biobéjczym REISS - AUS Gran w zakresie zmian klasyfikacji
i oznakowania produktu biobéjczego na zgodne z rozporzadzeniem nr 1272/2008

2) produkt biobdjczy REISS - AUS Gran wprowadzony do obrotu przed dniem
1 czerwca 2015r., moze pozostawaé w obrocie z dotychczasowg Klasyfikacjg
i oznakowaniem do dnia 1 czerwca 2017 r.

poprzez aktualizacje zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania.
Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zalgcznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 5693/14 w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych tresci oznakowania opakowania w zakresie klasyfikacji uwzglednia w catosci
zadanie strony.

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 uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce
rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006, akapit drugi tytuty II, I1I i IV niniejszego rozporzadzenia
majg zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia 2010 r., a w odniesieniu
do mieszanin — od dnia 1 czerwca 2015 r.

Zgodnie natomiast z art. 61 ust. 4 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia ,w drodze
odstgpstwa  od  drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporzqdzenia mieszaniny,
ktére zaklasyfikowano, oznakewano i opakowano zgodnie z dyrektywg 1999/45/EWG
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oraz wprowadzono juz do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., do dnia 1 czerwca 2017 r.
zgodhnie z niniejszym rozporzgdzeniem nie muszq by¢ ponownie oznakowane ani pakowane.”

Majac na uwadze powyzsze orzeka sie jak w sentencji.

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 sluzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalaczniki:

1. Tre$é oznakowania opakowania w jgzyku polskim
Otrzymuja:

1. Strona

2. aa.
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Zatacznik nr /' do pozwolenianr... %o % 2 l \1

Tres¢ oznakowania opakowania produktu REISS-AUS Gran Zatacznik Nr.1

Nazwa produktu: REISS-AUS Gran

Nr pozwolenia na obrét produktem biobdjczym: 5693/14

Przeznaczenie produktu: Repelent w postaci proszku, zapobiegajacy powstawaniu kopcéw krecich. Swoim
zapachem skutecznie odstrasza krety zmuszajac je do przeniesienia si¢ na inne terytorium. Moze by¢
stosowany na sSciezkach migdzy blokami, kortach tenisowych, pasach startowych lotnisk oraz konstrukcjach
ziemnych i hydrotechnicznych, a takze nasypach kolejowych.

Rodzaj uzytkownikéw: do uzytku powszechnego

Posta¢ produktu: sypki proszek

Substancje czynne: Lawenda, Lavandula hybrida, ekst. / Olejek lawendowy, CAS: 91722-69-9, WE: 294-
470-6 [zaw. 5 g/kg ]

Stosowanie: Do czynnych kopcow krecich i korytarzy nalezy wsypaé 30 ml produktu/m2 (2 tyzki stolowe) na
Jeden czynny otwoér, a nastepnie zamkna¢ otwoér w kopcu. Ochrong terenu nalezy rozpocza¢ od centrum
chronionej powierzchni. W miejscach szczegdlnie problematycznych mozna wysypywaé wieksza ilo§é
preparatu.

Szczegbtowe informacje dotyczace przechowywania produktu: Przechowywaé w temperaturze od 5°C do 35°C.
Chroni¢ przed mrozem i bezposrednim nastonecznieniem.

Numer partii: ............

Data waznosci: 3 lata od daty produkcji

Data produkgji: ..............

Zawiera: kompozycje zapachowe (Linalool)

EUH208 — zawiera (Linalool). Moze powodowa¢ wystapienie reakcji alergicznej

Zawiera: torf, substancje resorbujace, olejek lawendowy

Przechowywac¢ pod zamknigciem. Chronié przed dzie¢mi

Pierwsza pomoc: '

W przypadku kontaktu ze skéra: umy¢ duzg ilosciag wody z mydiem. W przypadku wystgpienia podraznienia
skory lub wysypki. Zasiggna¢ porady / zgtosié sie pod opieke lekarza.

W przypadku kontaktu z oczami: ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli
sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukacé.

W przypadku spozycia: wyptuka¢ usta, nie wywolywaé wymiotéw. W przypadku zlego samopoczucia
zasiegna¢ porady / zgtosi¢ sie pod opieke lekarza

W razie koniecznosci zasiggnigcia porady lekarza nalezy pokazaé pojemnik lub etykiete

Postepowanie z odpadami produktu: Nie usuwaé¢ z odpadami komunalnymi. Pozostatosci sktadowaé w
oryginalnych opakowaniach i przekaza¢ do utylizacji. Najlepiej produkt wykorzysta¢ do konca.

Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: po wykorzystaniu produktu,
opakowanie wyptuka¢ kilkakrotnie woda, ktéra nalezy zuzy¢ jako produkt. Puste opakowanie mozna
skfadowa¢ w pojemnikach przeznaczonych do zbidrki opakowan z tworzyw sztucznych lub przekaza¢ do
utylizacji.

[lo§¢ produktu w opakowaniu: ........
Podmiot odpowiedzialny:

ROYAL Sp. zo.o.

ul. Marii Konopnickiej 7

11-320 Jeziorany

Tel./fax: +48 89 718 14 72
www.royal.info.pl

Email: biuro@royal.info.pl

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobg jczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249501

Dystrybutor:

Target Sp. z 0.0.

Kartoszyno, ul. Przemystowa 5
84-110 Krokowa

Tamaark SA
Kartoszyno, ul. Przemystowa 5
84-110 Krokowa

2017 -01- 0 8

Tel. 58 774 10 90
www. target.com

Tel./Fax +48 58 676 72 43
www.tamark.com.pl




PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych
. i — 2014 02- 2 8

Warszawa,

ROYAL Sp. z o.0.
ul. Marii Konopnickiej 7
11-320 Jeziorany

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. 1a, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach
biobojczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), w zwiazku z art. 1 rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajgcego
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania
programu prac polegajacych na ocenie istniejacych biobodjczych substancji czynnych, wydaje
sig

pozwolenie nr 5693/14 na obro6t produktem biobéjczym
REISS - AUS Gran

1. Nazwa produktu biobdjczego:
REISS - AUS Gran

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

kat. 3, gr. 19 wg zatacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostg¢pniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych, (Dz. U. UE L 167);

Proszek zapobiegajacy powstawaniu kopcow krecich. Swoim zapachem skutecznie odstrasza
krety zmuszajac je do przeniesienia si¢ na inne terytorium. Moze by¢ stosowany na
Sciezkach migdzy blokami, kortach tenisowych, pasach startowych lotnisk oraz
konstrukcjach ziemnych i hydrotechnicznych, a takze nasypach kolejowych.

3. Imig i nazwisko lub nazwa oraz adres lub siedziba podmiotu odpowiedzialnego:
ROYAL Sp. z 0.0., ul. Marii Konopnickiej 7, 11-320 Jeziorany

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamoSci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobdjczym oraz nazwa i adres
wytworcey:

Substancja czynna: Wytworca:

Lawenda, Lavandula hybrida, ekst./Olejek ¢ PAYAN BERTRAND, Avenue

lawendowy, CAS: 91722-69-9 [zaw. 5 g/kg] Jean XXIII 28, BP 61057 Grasse,
Francja

S. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:

ROYAL Sp. z o0.0., ul. Marii Konopnickiej 7, 11-320 Jeziorany
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6. Rodzaj opakowania:

wiadro (polipropylen (PP))

worek (polietylen (PE))

7. Okres waznosci produktu biobéjczego:
3 lata od daty produkcji

8. Zakres i warunki obrotu i stosowania:
Produkt przeznaczony do powszechnego stosowania

9. Inne postanowienia decyzji:
Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2024-12-31
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), poniewaz uwzglednia ona
w catosci 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 2013 r., poz. 267), stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14
dni od dnia dorgczenia decyzji.

Zalaczniki:

1. Tres¢ oznakowania opakowania
Otrzymuja:

1. Strona:

2.ala
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