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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 biobojczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1926) oraz art. 62 w zwiazku z art. 61 ust. 4
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce
i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE)
nr 1907/2006 (Dz. Urz. UE L 353 2 31.12.2008 r., str. 1)

1) dokonuje si¢ zmiany danych znajdujgcych si¢ w tresci oznakowania opakowania
stanowigcej zalgcznik do pozwolenia nr 5763/14 z dnia 09.06.2014 r. na obrét
produktem biobéjczym REISS - AUS Plyn w zakresie zmian klasyfikacji
i oznakowania produktu biobéjczego na zgodne z rozporzadzeniem nr 1272/2008

2) produkt biobéjczy REISS - AUS Plyn wprowadzony do obrotu przed dniem
1 czerwca 2015 r., moze pozostawaé w obrocie z dotychczasowa klasyfikacjy
i oznakowaniem do dnia 1 czerwca 2017 r.

poprzez aktualizacjg zapiséw dotyczacych tresci oznakowania opakowania.

Tre$¢ oznakowania opakowania stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr 5763/14 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 uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, akapit drugi tytuty II, III 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, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywg 1999/45/EWG

UR.DRB.RBR.421.0107.2016. MK
Stronal z2



oraz wprowadzono juz do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015 r., do dnia 1 czerwca 2017 r.
zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem nie muszq by¢é ponownie oznakowane ani pakowane.”

Majgc 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 stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobo6jczych, w terminie
14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
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Z upowazniepiia Prezesa

Zatgczniki:
1. Tre$¢ oznakowania opakowania w jezyku polskim

Otrzymujg:
1. Strona
2. aa.
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Zatacznik Nr. 1

Tresé¢ oznakowania opakowania produktu REISS-AUS Plvn

Nazwa produktu: REISS-AUS Piyn

Nr pozwolenia na obrét produktem biobojczym: 5763/14

Przeznaczenie produktu: Repelent w postaci gestego ptynu, zapobiegajacy powstawaniu kopcow krecich.
Swoim zapachem skutecznie odstrasza krety zmuszajac je do przeniesienia sie na inne terytorium. Moze
by¢ stosowany na Sciezkach miedzy blokami, kortach tenisowych, pasach startowych lotnisk oraz
konstrukcjach ziemnych i hydrotechnicznych, a takze nasypach kolejowych.

Rodzaj uzytkownikéw: do uzytku powszechnego

Posta¢ produktu: ptyn

Substancje czynne: Lawenda, Lavandula hybrida, ekst. / Olejek lawendowy, CAS: 91722-69-9, WE:
294-470-6 [zaw. 10 g/L ]

Stosowanie: Reiss Aus Ptyn stosowa¢ do czynnych kopcdw i korytarzy kreta w dawce ok. 50 ml preparatu
na jeden otwor i zamkna¢ otwor w kopeu. Ochrone terenu rozpoczaé od centrum chronionej powierzchni
Szczegbtowe informacje dotyczace przechowywania produktu: Przechowywaé w temperaturze od 5°C do
35°C. Chroni¢ przed mrozem i bezposrednim nastonecznieniem.

Numerpartii: .. . ..o

Data waznosci: 3 lata od daty produkcji

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

Zawiera: kompozycje zapachowe (Linalool)

Piktogram:

UWAGA
H317 — Moze powodowac reakcje alergiczng skory

Zawiera: woda, etoksylowany uwodorniony olej rycynowy, olejek lawendowy

Przechowywa¢ pod zamknigciem. Chronié przed dzieémi

Najwazniejsze ostre i opoznione objawy oraz skutki narazenia:

w kontakcie z oczami: {zawienie, zaczerwienienie, chwilowe podraznienie

w przypadku spozycia: moze powodowac¢ béle brzucha, wymioty

Pierwsza pomoc:

W przypadku kontaktu ze skora: Zanieczyszczong skorg umyé duza iloscia wody z mydtem. W przypadku
wystgpienia podraznienia skéry lub wysypki zasiggna¢ porady / zglosi¢ sie pod opieke lekarza.

W przypadku kontaktu z oczami: ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe,
Jezeli sa i mozna je fatwo usungé. Nadal ptukac. Skontaktowaé sie z lekarzem okulistg.

W przypadku polknigcia: wyplukaé usta. nie wywolywa¢ wymiotow. W przypadku zlego samopoczucia
zasiegna¢ porady / zglosi¢ sie pod opieke lekarza.

W razie koniecznosci zasiegniecia porady lekarza nalezy pokaza¢ pojemnik lub etykiete

Postepowanie z odpadami produktu: Nie usuwaé z odpadami komunalnymi. Pozostatosci skladowaé w
oryginalnych opakowaniach i przekaza¢ do utylizacji. Najlepiej produkt wykorzystaé¢ do konca.
Postepowanie z opakowaniem i odpadami opakowaniowymi po produkcie: po wykorzystaniu produktu,
opakowanie wyptukaé kilkakrotnie woda, ktérg nalezy zuzyé jako produkt. Puste opakowanie mozna
sktadowaé w pojemnikach przeznaczonych do zbiérki opakowan z tworzyw sztucznych lub przekazaé do
utylizacji.

[los¢ produktu w opakowaniu:



Podmiot odpowiedzialny:
ROYAL Sp. zo.0.

ul. Marii Konopnickiej 7
11-320 Jeziorany

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

Email: biuro@royal.info.pl
Dystrybutor:

Target Sp. z 0.0.
Kartoszyno, ul. Przemystowa 5
84-110 Krokowa

Tel. 58 774 10 90

www. target.com

Tamaark SA

Kartoszyno, ul. Przemystowa 5
84-110 Krokowa

Tel./Fax +48 58 676 72 43
www.tamark.com.pl
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ROYAL Sp. z o.0.
ul. Marii Konopnickiej 7
11-320 Jeziorany

DECYZJA

Na podstawie art. 54 ust. la, ust. 2 i ust. 5 ustawy z dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktac'h
biobojezych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252, ze zm.), w zwiazku z art. 1 rozporz_q;lzenla
delegowanego Komisji (UE) nr 736/2013 z dnia 17 maja 2013 r. zmieniajacego
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 528/2012 w odniesieniu do czasu trwania
programu prac polegajacych na ocenie istniejacych biobdjczych substancji czynnych, wydaje
si¢

pozwolenie nr 5763/14 na obvét produktem hiobdjezym

REISS - AUS Spray

1. Nazwa produktu biobéjczego:

REISS - AUS Spray

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

kat. 3, gr. 19 wg zalacznika V do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady ( UE) nr
528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produkiow
biobojezych, (Dz. U. UE L 167);

Plyn zapobiegajacy powstawaniu kopcéw krecich. Swoim zapachem skutecznie odstrasza
krety zmuszajac je do przeniesienia si¢ na inne terytorium. Mose by¢ stosowany na
sciezkach migdzy blokami, kortach tenisowych, pasach startowych lotnisk oraz ziemnych

’ konstrukcjach hydrotechricznych, a takze nasypach kolcjowych.

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. Ckemiczna nazwa substancji czynnej (Jub inaa pazwalajgea na ustalenie iozsamosei

|
i
|

substancji czynnej), jej zawarto§é w produicic biobéjesym oraz wazwa i adres |
wybworey: :i
Substancja czynna: Wytwérea: |
Lawenda, Lavandula hybrida, ckst/Oljek e PAYAN BERTRAND, Avenue Jean I
lawendowy, CzXS:9l722-69-9 [zaw. 10 g/1] XXII 28, BP 61057 06131 Grasse, |
Francja : l’

|

|

5. Nazwa i adres wytwérey produktu biebéjczega:
ROYAL Sp. z 0.0., ul. Marii Konopnickiej 7, 11-320 Jeziorany
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6. Rodzaj opakowania:

buteika (polietylen (PE))

kanister {polietylen wysokiej gestosci (HDPE))
7. Okres waznosci produktu biebdjezego:

3 lata od daty produkciji

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

9. Inne postanowienia decyzji:
Tres¢ oznakowania opakowania stanowi zztacznik do niniej szej decyzji.

Pozwolenic zachowuje waznosé do dnia 2024-12-31
UZASADNIENIE

Od uzasadnicnia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r.. poz. 267), poniewaz uwzglednia ona
w calos$ci zadanie strony.

Douczenie:

0d niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
(Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie stuzy

1960 . Kodeks postgpowania administracyjnego
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, w terminie 14

dni od dunia doreczenia decyzji.
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