PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2015 -05- 2 9
Nr'}’J A\ L

Remmers Polska Sp. z o.0.
ul. Sowia 8
62-080 Tarnowo Podgérne

DECYZJA

Na podstawie art. 6 ust. 4 Rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013 z dnia
18 kwietnia 2013r. w sprawie zmian produktow biobdjczych, na ktore udzielono pozwolenia
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady nr (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz.
UE L 109 z 19.04.2013, str. 4) oraz w zwiazku z art. 50 i art. 92 ust. 2 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r.
w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow biobdjczych (Dz. U. UE L 167
z 27.06.2012, str.1) oraz art. 62 w zwiazku z art. 61 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajagce i uchylajgce dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006

1) dokonuje si¢ zmiany w etykiecie stanowigcej zalgcznik do pozwolenia
nr PL/2012/0048/A/MR z dnia 18.10.2012r. na wprowadzenie do obrotu produktu
biobdjczego Induline SW-900;

2) w zakresie zmian Kklasyfikacji i oznakowania produktu biobdjczego na zgodne
z rozporzgdzeniem nr 1272/2008 produkt biobéjezy Atrax Pasta wprowadzony do
obrotu przed dniem 1 czerwca 2015r., moze pozostawa¢ w obrocie
z dotychczasowg klasyfikacjg i oznakowaniem do dnia 1 czerwcea 2017r.

w zakresie:
Bezpieczenstwo:
z: ldentyfikacja zagrozen:

R52/53: Dziala szkodliwie na organizmy wodne; moze powodowac¢ dlugo
utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w srodowisku wodnym.
Warunki bezpiecznego stosowania:
S1/2 Przechowywac¢ pod zamknigciem i chroni¢ przed dzieé¢mi.
S13 Nie przechowywa¢ razem z Zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.
S20/21 Nie jes¢ 1 nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.
S37 Nosi¢ odpowiednie rgkawice ochronne
Produkt zawiera IPBC i propikonazol. Moze wywolywa¢ reakcje alergiczne.

na: ldentyfikacja zagrozen:
H412: Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwale zmiany
Warunki bezpiecznego stosowania:
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P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P301 + 310 W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast skontaktowaé si¢
z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

P303 + P352 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA SKORE: Umy¢ duig
ilo$ciag wody z mydlem.

P501 Zawartosé/pojemnik usuwaé zgodnie z lokalnymi/ regionalnymi/
mi¢dzynarodowymi przepisami.

P270 Nie jesé, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

Zawiera IPBC i propikonazol. Moze powodowaé wystapienie reakeji
alergicznej.

Inne postanowienia decyzji
Zmiany okreslone niniejsza decyzjqa musza by¢ wprowadzone na tresci etykiety produktu
biobdjczego.

UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2012/0048/A/MR w zakresie aktualizacji
zapisow dotyczacych tresci oznakowania opakowania w zakresie klasyfikacji uwzglednia
w calosci zadanie strony.

Zgodnie z art. 62 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1272/2008
z dnia 16 grudnia 2008r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniajace i1 uchylajace dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006, akapit drugi tytuty II, III i IV niniejszego
rozporzadzenia maja zastosowanie w odniesieniu do substancji od dnia 1 grudnia 2010r.,
a w odniesieniu do mieszanin — od dnia 1 czerwca 2015 r.

Zgodnie natomiast z art. 61 ust. 4 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia .w drodze
odstepstwa od drugiego akapitu art. 62 niniejszego rozporzadzenia mieszaniny, ktore
zaklasyfikowano, oznakowano i opakowano zgodnie z dyrektywa 1999/45/EWG oraz
wprowadzono juz do obrotu przed dniem 1 czerwca 2015r., do dnia 1 czerwca 2017r.
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem nie musza by¢ ponownie oznakowane ani
pakowane.”

Majac na uwadze powyzsze orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960r. Kodeks postgpowania administracyjnego, stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzg¢du Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji. RPN

Otrzymuja:
1. Strona
2.a/a

UR.DRB.RBR.4241.0040.2015.MDI
Strona2z2




