PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2014 -10- 1 3
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Bochemie a.s.
Lidicka 326
Bohumin
Czechy
DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 oraz ust. 3 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012r. w sprawie udostg¢pniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych (Dz.U. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1) i art. 32 ust. 2, w zw. z art. 33 tego
rozporzgdzenia oraz art. 104 oraz art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r., poz. 267),

wydaje si¢ na rzecz:
Bochemic a.s., Lidick4 326, Bohumin, Czechy

pozwolenie na udostgpnianie na rynku i stosowanie rodziny produktéw biobd6jczych,
zawierajgcej produkty biobdjcze:

Bochemit Antiflash — nr PL/2014/0169-001/MR/BPF
Bochemit Antiflash brgzowy— nr PL/2014/0169-002/MR/BPF

Bochemit Antiflash zielony— nr PL/2014/0169-003/MR/BPF

1. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Bochemie a.s., Lidicka 326, Bohumin, Czechy

2. Nazwa i adres producenta produktu biobdjczego:

Bochemie a.s., Lidickd 326, Bohumin, Czechy
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3. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produktach nalezgcych do rodziny produktow
biobéjezych oraz nazwa i adres producenta:

Substancja czynna: Wytworca:
kwas borowy, CAS: 10043-35-3,  eEtimine SA, 202, Z.I. Scheleck 2, 3225
[zaw. 20g/100g] Bettmbourg, Luksemburg

5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka rodziny produktéw biobéjczych stanowi zatacznik do niniejszej decyzji.

Termin wazno$ci pozwolenia: 31.08.2021r.

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 calosci 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 o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, w terminie 14
dni od dnia dorgczenia decyzji.

\ D -’ E S . '
\ Urzedu R.'—J' Pyodikigw Lecmiczych
Yyroutw Madgrinys Kiphtrg Biobiezye

&

Zalaczniki: TS
1. Charakterystyka produktu biobdjczego
2. Dopuszczalny skiad produktéw nalezacych do rodziny produktow biobéjczych

Otrzymuja;

1.Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Leo Bukovsky, Déblova kolonie 1032, 73553 Dolni Lutyng,
Czechy
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw 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 Biobdjczego

1) Nazwa handlowa produktu biebdjczego:

Bochemit Antiflash
Bochemit Antiflash brazowy
Bochemit Antiflash zielony

2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

| Nazwa Bochemie a.s.
Bdrcs Lidicka 326, Bohumin, Czechy

3) Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Bochemit Antiflash: PL/2014/0169-001/MR/BPF
Numer pozwolenia Bochemit Antiflash brazowy: PL/2014/0169-002/MR/BPF
Bochemit Antiflash zielony: PL/2014/0169-003/MR/BPF

Data wydania 10
hiisle b 2014 -10- 1 3
Pozwolenie

zachowuje waznosé 31.08.2021 r.

do dnia

4) Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta Bochemie a.s.
Adres producenta Lidické 326, Bohumin, Czechy
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Lidick4 326, Bohumin, Czechy
S) Producent substancji czynnej/czynnych
Substancja czynna Kwas borowy
Nazwa producenta Etimine SA
Adres producenta 202, Z.1. Scheleck 2, 3225 Bettmbourg,
Luksemburg
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | ETI Mine Works, Cihan Sok No. 2
Sihhiye, Ankara, Turkey

iasiracy Produktdw
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6) Sklad jakoSciowy i ilo§ciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebgdgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego

stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC | Funkcja Nr CAS Nr WE Zawarto§¢é
owszechna [g/100 g]
Kwas borowy | Kwas borowy Substancja 10043-35-3 | 233-139-2 | 20
czynna
Etanoloamina | 2-aminoetanol | Rozpuszczalnik 141-43-5 205-483-3 | 8

7) Postaé uzytkowa: ciecz na bazie wody, koncentrat do rozcienczenia woda

8) Zwroty wskazujjce rodzaj zagrozZenia i zwroty wskazujace Srodki ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia Nie dotyczy

Zwrot okre$lajacy zagrozenie | Nie dotyczy

Oznakowanie

Piktogram GHS i haslo Nie dotyczy

ostrzegawcze |
Zwrot okre$lajgcy zagrozenie | Nie dotyczy

Srodki ostroznosci Nie dotyczy

Uwagi Nie dotyczy

1999/45/WE

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z dyrektyws 67/548/EWG oraz dyrektywg

Klasyfikacja

Znak ostrzegawczy i napis
okreslajacy znaczenie znaku
ostrzegawczego

T: Produkt toksyczny Xi: Produkt drazniacy

Zwrot okreslajacy zagrozenie

R36/37/38: Dziala draznigco na oczy, drogi oddechowe
i skore.

R60: Moze uposledzaé ptodnosé.

R61: Moze dziala¢ szkodliwie na dziecko w fonie matki

Oznakowanie

Znak ostrzegawczy, symbol i napis
okreélajacy znaczenie znaku
ostrzegawczego

T: Produkt toksyczny

Zwrot okreélajacy zagrozenie

R36/37/38: Dziala draznigco na oczy, drogi oddechowe |
i skore.

R60: Moze uposledzaé plodnosé.

R61: Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w lonie matki.
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Zwrot okreslajacy warunki S26: Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duzg
bezpiecznego stosowania iloscia wody i zasiggng¢ porady lekarza.

S36/37/39: Nosi¢ odpowiednia odziez ochronna,
odpowiednie r¢kawice ochronne i okulary lub ochrone
twarzy.

S545: W przypadku awarii lub jezeli Zle sie poczujesz,
niezwlocznie zasiggnij porady lekarza — jezeli to
mozliwe, pokaz etykiete.

S53: Unika¢ narazenia — przed uzyciem zapoznaé sie
z instrukcja.

Uwagi Nie dotyczy

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa PT 8

Opis zastosowania Impregnat do drewna, stosowany do zapobiegania
rozwojowi podstawczakow rozkladajacych drewno oraz —
technicznych szkodnikéw drewna (z wyjatkiem termitéw).
Produkt przeznaczony do 1 i 2 klasy uzytkowania, czyli
do drewna znajdujacego si¢ wewngtrz pomieszczen lub pod
zadaszeniem.

Zaimpregnowane drewno moze podlegaé okresowemu
zawilgoceniu.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

Podstawczaki rozktadajace drewno:
*  Serpula lacrymans
*  Coniophora puteana
* Poria placenta
*  Gloeophyllum trabeum

Owady niszczace drewno:
*  Hylotrupes bajulus

11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Dawki koncentratu:

Metody powierzchniowe: 23,4 ml/m? (30 g/m*) drewna

Przed aplikacjq produkt nalezy rozcienczy¢ woda, uzyskujac roztwor 10%.
Sposéb stosowania:

Przed zastosowaniem nalezy oczysci¢ powierzchnie drewna z resztek kory, starej farby oraz
zabrudzenia. Ochrong drewna nalezy przeprowadza¢ w temperaturze od +5°C do +30°C.

Uzytkownik profesjonalny:
« aplikacja pedzlem
* natrysk

Uzytkownik przemyslowy:
* zanurzanie automatyczne

Urzad Rejestracii Produktdw Leczniczych,
Wyrobdw Medycanych | Preduidiw Biobd,

fa AN

Al Jeroactimskie 131C, 02.220
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12) Kategorie uzytkownikéw:
Profesjonalny
Przemystowy

13) Szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

W_kontakcie ze skoéra: zdjaé zanieczyszczong odziez. Narazone partie skory splukaé
dokladnie duzg ilodcig cieplej wody z mydlem i zastosowa¢ krem ochronny. W przypadku
podraznienia skontaktowaé sie z lekarzem.

W kontakcie z oczami: natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem okulista. Zanieczyszczone
oczy przeptuka¢ dokladnie woda przez 10-15 min. Unikaé silnego strumienia wody — ryzyko
uszkodzenia rogowki. Chronié niepodraznione oko, wyjacé szkla kontaktowe.

W przypadku spozycia: nie wywolywaé wymiotéw. Przepluka¢ usta woda i wypié¢ ok. 0,5
litra wody. Nigdy nie podawaé niczego do ust osobie nieprzytomnej. Wezwaé lekarza,
pokaza¢ opakowanie lub etykiete.

Po_narazeniu droga oddechowa: wyprowadzi¢ poszkodowanego na $wieze powietrze,
zapewni€ cieplo i spokdj. W razie zlego samopoczucia skontaktowac sie z lekarzem.

Skutki uboczne:

W kontakcie z oczami: zaczerwienienie, lzawienie, podraznienie.

W kontakcie ze skora: podraznienie, zaczerwienienie.

Po_polknieciu: b6l brzucha, nudnosci, wymioty, uszkodzenie blon S$luzowych ukladu
pokarmowego.

Po_inhalacji: lokalne podraznienie ukladu oddechowego, kaszel, dlugotrwale podraznienie
moze wywolaé nudnosci.

Skutki narazenia: produkt moze uposledza¢ ptodnosé¢, moze dziala¢ szkodliwie na dziecko
w lonie matki.

Srodki ochrony $rodowiska:

* Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia gleby, wody powierzchniowej i kanalizacji
produktem lub opakowaniem po produkcie. W razie uwolnienia produktu powiadomié
odpowiednie stuzby.

* Unika¢ zanieczyszczania roslinnosci produktem.

* Produkt zawiera substancje potencjalnie niebezpieczne dla nietoperzy.

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

Pozostatoéci produktu, odpady, zanieczyszczone materialy (Yacznie z adsorbentami uzytymi
do zbierania wyciekéw produktu) oraz zuzyte opakowania nalezy traktowaé¢ jak odpady
niebezpieczne — gromadzi¢ odrgbnie (nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych)
i przekaza¢ podmiotom posiadajacym stosowne zezwolenie na zbieranie, odzysk
1 unieszkodliwianie odpadéw niebezpiecznych.

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

Produkt przechowywaé¢ w oryginalnym, szczelnie zamknietym opakowaniu. Nie
przechowywac razem z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugosé okresu przechowywania: do 3 lat (od daty produkeji) w temperaturze pokojowe;j
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16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Wazne $rodki ostroznoéci:

Po zastosowaniu produktu, umy¢ rece i skorg potencjalnie narazona na bezposredni
kontakt z produktem.

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Podczas aplikacji produktu i przenoszenia zaimpregnowanego drewna stosowaé
odpowiednie srodki ochrony indywidualnej: ochrong twarzy, rekawice i okulary
ochronne.

Nie wdycha¢ pary/rozpylonej cieczy.

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete.

Produktu nie stosowa¢ do drewna majacego bezposredni kontakt z zywnoscia, woda
pitna, napojami i paszami dla zwierzat.

Produktu nie stosowa¢ do drewna przeznaczonego do produkcji mebli dla dzieci
i zabawek.

Zapewni¢ dobra wentylacj¢ w trakcie stosowania produktu oraz przez co najmniej 24
godziny po jego uzyciu.

Zaimpregnowane drewno skladowa¢ w miejscu zadaszonym, wyposazonym w system
odzysku preparatu (np. misa ociekowa) lub na twardym, nieprzepuszczalnym podiozu
z obwalowaniem zabezpieczajacym przed Sciekaniem preparatu oraz z systemem
odzysku preparatu (np. misa ociekowa). Wszelkie wycieki zbieraé do ponownego
wykorzystania lub utylizacji.

Zaimpregnowane drewno do czasu umieszczenia w miejscu przeznaczenia chronié
przed deszczem (np. przechowywaé pod zadaszeniem).

Unika¢ kontaktu produktu ze skora i oczami.

Przed polozeniem kolejnych powlok odczekaé 4-24 godzin lub do catkowitego
wyschnigcia zaimpregnowanych powierzchni.

Produkt nie jest przeznaczony do wspolnego uzycia/mieszania z innymi produktami
(z wyjatkiem wody, ktora rozciencza si¢ koncentrat), w tym produktami biobéjczymi.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Uzytkownik przemystowy:

Kontener IBC (HDPE) o pojemnosci 600 L
Uzytkownik profesjonalny:

Butelka (PE) o pojemnosci 5 L
Butelka (PE) 15 L
Beczka (HDPE) 60 L

Urzad Rejestrac)i Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medyzznych i Produddw Eiobéczych
Al Je 02-222 Warszawa
i

v21-52-15-182 REGON: §15245601
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