PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2[]17 -11- 23
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Protim Solignum Ltd.
Fieldhouse Lane

SL7 1LS Marlow
Buckinghamshire
Wielka Brytania

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwigzku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
UE nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania narynku i stosowania
produktow biobgjczych (Dz.Urz. UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1, zp6zn. zm.)
oraz wzwigzku z art. 6 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 354/2013
z dnia 18 kwietnia 2013 r. w sprawie zmian produktéw biobojczych, na ktére udzielono
pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz. Urz. UE L 109 z19.04.2013 r., str. 4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
o produktach biobdjczych (Dz. U z 2015 r., poz. 1926, ze zm.)

1) dokonuje si¢ zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2015/0194/MR
z dnia 13.07.2015 r. na udost¢gpnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego
P-Vac 11 zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowiaca zalacznik
do niniejszej decyzji

w zakresie:
punkt S ,Producent substancji czynnej/czynnych” Charakterystyki Produktu
Biobdjczego stanowigcej zalgcznik do decyzji

&
Substancja czynna Propikonazol
Nazwa producenta Lanxess Deutschland GmbH
Adres producenta Kennedyplatz 1, D-50569 Cologne, Niemcy
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Syngenta Crop Protection AG, CH-1870
Monthey, Szwajcaria
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na:

Substancja czynna Propikonazol

Nazwa producenta LANXESS Deutschland GmbH

Adres producenta Kennedyplatz 1, D-50569 Cologne, Niemcy

Lokalizacja zakladu produkcyjnego 1 | Adres | Syngenta Crop Protection AG,
: 'CH-1870 Monthey, Szwajcaria

Lokalizacja zakladu produkcyjnego 2 | Adres | JiangsuYangnong Chemical Group
Co., Ltd., Wenfeng Road, Yangzhou,
Jiangsu, 225009 Chiny

Lokalizacja zakladu produkcyjnego 3 | Adres | Jiangsu Seven Continent Green
Chemical Ltd., North Area of Dongsha
Chem-Zone, Zhangjiagang, Jiangsu,
215600 Chiny

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejgcych zapaséw produktu biobéjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w przypadku udost¢pniania
na rynku,
II. dodatkowych 180 dni — w przypadku wykorzystywania istniejagcych zapaséow
produktu biobdjczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbidér danych objetych pozwoleniem nr PL/2015/0194/MR z dnia 13.07.2015 r.
na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu biobojczego P-Vac 11.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257), poniewaz uwzglednia
ona w calosci zadanie strony.

Zgodnie z artykulem 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktéw biob6jczych
(Dz.U. UE L 167 2 27.06.2012 r., str. 1) ,,Niezaleznie od art. 89, jezeli wlasciwy organ lub —
w przypadku produktu biobdjczego, na ktéry udzielono pozwolenia na poziomie Unii —
Komisja uniewaznia lub zmienia pozwolenie lub postanawia go nie odnawiaé, to wéwczas
przyznaje okres na udostepnienie na rynku i wykorzystanie istniejgcych zapasow,
z wyjqtkiem sytuacji, w ktorych dalsze udostepnianie na rynku lub stosowanie produktu
biobdjczego stwarzaloby niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzqt lub
dla srodowiska. Okres na zuzycie zapaséw nie moze przekraczaé 180 dni w przypadku
udostepniania na rynku, a w przypadku wykorzystywania istniejqgcych zapaséw danych
produktow biobdjczych — maksymalnie dodatkowych 180 dni.”.

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 2017 r., poz. 1257,
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dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobgjczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy
z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. z 2016 r., poz. 718 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia doreczenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1
w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze zlozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow
sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymuja:
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1)

2)

.3)

4)

5)

Zatgcznik nr /1 do pozwolenla nr ...
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-11-00, fax + 48 22-492-11-09

NIP 521-32-14-182

REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobodjczego

Nazwa handlowa produktu biobdjczego:

P-Vac 11

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Protim Solignum Limited

Adres Fieldhouse Lane, SL6 Marlow, Buckinghampshire, Wielka Brytania
Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:
Numer pozwolenia PL/2015/0194/MR

Data wydania pozwolenia 2015-07-13

Data wydania zmiany pozwolenia 2007 -11- 23

Pozwolenie zachowuje waznoé¢ do dnia | 2020-03-31

Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta Brenntag Nordic AB

Adres producenta

Lotsgatan 1, 392 31 Kalmar, Szwecja

Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres | Lotsgatan 1, 392 31 Kalmar, Szwecja
Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna Propikonazol

Nazwa producenta Lanxess Lanxess Deutschland GmbH

Adres producenta Kenndeyplatz 1, D-50569 Cologne, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1

Adres | Syngenta Crop Protection AG,

CH 1870 Monthey, Szwajcaria

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2 Adres | Jiangsu Yangnong Chemical Group Co.,
Ltd., Wenfeng Road, Yangzhou,
Jiangsu, 225009 Chiny

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 3 Adres | Jiangsu Seven Continent Green

Chemical Ltd., North Area of Dongsha
Chem-Zone, Zhangjiagang, Jiangsu,
215600 Chiny

Urzad Refestac)i Produkiow Leczniczych,
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6) Sklad jakosciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkeja Nr CAS Nr WE Zawartos¢
powszechna (/100 g]
propikonazol 1-[ [2-(2,4-dichloro | Substancja 60207-90-1 | 262-104-4 | 1,6

phenylo)-4-propylo - | ¢zynna
1,3-dioksolan-2-ylo]
methylo]-1H-1,2,4-
triazol

Benzyna cigzka rozpuszczalnik | 64742-48-9 96,2
obrabiana
wodorem,
niskowrzaca
frakcja naftowa
obrabiana
wodorem >90%

7) Postaé uzytkowa: ptyn na bazie rozpuszczalnika organicznego, gotowy do uzycia

8) Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce Srodki ostroznoSci:

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia | Flam. Liq.3
Asp. Tox.1
Skin. Sens.1
Aquatic Chronic 2

Zwrot okreslajacy H226 Latwopalna ciecz i pary.

zagrozenie H304 Potkniccie i dostanie si¢ przez drogi oddechowe moze grozi¢
$miercia.
H317 Moze powodowac reakcj¢ alergiczna.
H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate
skutki.
EUH 066 Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowaé wysuszanie lub
pekanie skory.

Oznakowanie

Piktogram GHS

i hasto ostrzegawcze

GHS08 GHS07 GHS09  GHS02

Niebezpieczenstwo
Zwrot okreslajacy H226 Latwopalna ciecz i pary.
zagrozenie H304 Potknigcie i dostanie si¢ przez drogi oddechowe moze grozi¢

$miercia.
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H317 Moze powodowac¢ reakcje¢ alergiczna.

H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate
skutki.

EUH 066 Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowaé wysuszanie
lub pgkanie skory.

Srodki ostroznosci

P260 Nie wdycha¢ par.

P280 Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/
ochrong twarzy.

P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duza
iloscig wody z mydtem.

P301+P330+P331 W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyplukaé usta. NIE
wywolywaé wymiotow.

P311 Skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwa¢ do odpowiednio oznakowanych
pojemnik6w na odpady zgodnie z krajowymi przepisami.

Uwagi

Nie dotyczy

' 9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

8

Opis zastosowania

Impregnat do zapobiegawczej ochrony drewna przed podstawczakami
powodujacymi rozklad drewna w 2 i 3.1 klasie uzytkowania.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Grzyby podstawczaki powodujace rozktad drewna

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Dawkowanie:

Produkt naktada¢ w ilodci 26 kg/m® w strefie zaimpregnowane;.
Zaimpregnowane drewno pokry¢ powloka ochronng (np. warstwa farby lub lakieru). Powloke
na biezaco konserwowac.

Sposéb stosowania:

Impregnacja drewna metodg podwdjnej prozni.

12) Kategorie uzytkownikéw: przemystowy

13) Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

W kontakcie z drogami oddechowymi: Wyprowadzi¢ poza obszar oddzialtywania produktu.

W przypadku kontaktu ze skérg: Umy¢ duzg iloscig wody z mydiem.

W przypadku potknigcia: wyptukaé usta. Nie wywolywaé wymiotéw. Skontaktowaé sie
z o$rodkiem zatru¢ lub lekarzem.
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W kontakcie z oczami: Plukaé strumieniem wody, przez co najmniej 5 minut. Trzymac
powieki szeroko otwarte. Wyjaé szkta kontaktowe. Skontaktowac sig z lekarzem.

Skutki uboczne:
Dusznos¢, bdle w klatce, podraznienie skory.

Srodki ochrony §rodowiska:

Unikaé¢ uwolnienia produktu i przedostania si¢ opakowan po produkcie do gleby,

wod powierzchniowych i kanalizacji. W tym celu:

e  Proces aplikacji produktu oraz sktadowanie zaimpregnowanego drewna nalezy prowadzi¢
na wydzielonym, zadaszonym terenie, na twardym, nieprzepuszczalnym podiozu
z obwalowaniem zabezpieczajacym przed $ciekaniem produktu oraz z systemem odzysku
produktu (np. z misg ociekowa). Wszelkie wycieki zbiera¢ do ponownego wykorzystania
lub utylizacji.

Wszelkie pozostatosci produktu oraz wycieki musza by¢ zebrane celem ponownego uzycia

lub utylizacji. W razie uwolnienia produktu obszar zanieczyszczony wyciekiem nalezy

oznakowa¢, powiadomi¢ odpowiednie stuzby oraz:

e usung¢ zrédia zaptonu;

e zebra¢ rozlany plyn przy pomocy absorbentu (tj. piasek, wermikulit, trociny lub ziemia
okrzemkowa) do oznaczonego, zamykanego pojemnika i traktowa¢ jako odpad
niebezpieczny;

e wentylowac pomieszczenie, unika¢ wdychania;

e ograniczy¢ obszar wycieku i zablokowa¢ wyciek; obszar zanieczyszczony wyciekiem
doktadnie oczyscic.

14) Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Pozostatosci produktu, odpady, wode¢ wykorzystane do mycia narzedzi, zanieczyszczone
materiaty (facznie z absorbentami uzytymi do zebrania wyciekéw produktu) oraz opakowania
nalezy traktowa¢ jako odpady niebezpieczne — gromadzi¢ odrgbnie (nie mieszac
ze strumieniem odpadéw komunalnych) i przekaza¢ podmiotom posiadajacym stosowne
zezwolenie na zbieranie, odzysk i unieszkodliwianie odpadéw niebezpiecznych.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania:

Przechowywaé w oryginalnym, szczelnie zamknigtym opakowaniu, w chiodnym, dobrze
wentylowanym miejscu. Przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 5°C. Chroni¢ przed
zamarzaniem. Przechowywaé na twardym, nieprzepuszczalnym podlozu, aby zapobiegac
wyciekom.

Dlugo$é okresu przechowywania: do 2 lat w temperaturze pokojowej (od daty produkc;ji).
16) Inne informacje na temat produktu biobdjczego:

Wazne $rodki ostroznosci:

e Po zaimpregnowaniu drewna nie nalezy poddawac obrobce.

e Podczas otwierania maszyny impregnujacej nalezy stosowaé¢ maske ochronng z filtrem
czastek P2 oraz filtrem gazow klasy A lub B. W razie wypadku nalezy udostgpni¢
samowystarczalny aparat oddechowy.

e Zawiera propikonazol. Moze powodowa¢ wystapienie reakcji alergicznej.
e Zapewni¢ dobrg wentylacj¢ w trakcie stosowania produktu.
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* Nie jes¢, nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu oraz w miejscach
przechowywania produktu.

e Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umy¢ rece
1 skore narazong na bezposredni z nim kontakt.

e Unika¢ tworzenia si¢ mgly produktu.

e W poblizu miejsca aplikacji produktu powinien by¢ dostepny prysznic i urzadzenia
do ptukania oczu.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Kontener typu IBC o pojemnosci 1000 litrow.

Z upowaznienia Prezesa
WICEPREZES
ds. Produktéw Blobdjczych
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Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

lycznych | Produkiow Biobdjezych
, 02-222 Warszawa
EGON: 015249601
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