PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Ne .’Wb\ﬂ?.t.\.%.aﬁ_}_,\,_Q@_;,q,\_ﬁ_c\ Warszawa, 2017 -07- 0 7

Hoetmer b.v.
Nijverheidstraat 12
NL-3316 AP
Dordrecht
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwiazku z art. 32 ust. 2 i art. 33 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania
na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.1,
z p6zn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. z 2015 ., poz. 1926)

wydaje si¢ na rzecz:

Hoetmer b.v., Nijverheidstraat 12, NL-3316 AP Dordrecht, Holandia

- pozwolenie nr PL/2017/0251/MR na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego Embalit P

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigcg zalgcznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

Embalit P

2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Hoetmer b.v., Nijverheidstraat 12, NL-3316 AP Dordrecht, Holandia

3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:

Glanssa Hygiéne Products b.v., Curieweg 11 NL-4691 ST Tholen, Holandia

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajaca na ustalenie tozsamoS$ci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biobéjczym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytwoércy:

Substancja czynna: Wytworcy:
1-[[2-(2,4-dichlorofenylo)-4-propylo-1,3- e Janssen PMP, Turnhoutseweg 30, B-2340
dioksolan-2-ylo]metylo]-1H-1,2,4-triazol Beerse, Belgia

(Propikonazol)
WE: 262-104-4, CAS: 60207-90-1
zaw. [9,7 g/100g]

e Lanxess Deutschland GmbH,
Kennedyplatz 1, D-50679 Kéln, Niemcy
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5. Inne postanowienia decyzji:

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowiaca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0251/MR na udostgpnianie
na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Embalit P.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 31.03.2020 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23 ze zm.), poniewaz uwzglednia ona
w caloéci 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 2016 r., poz. 23 ze zm.), stronie
shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

/.’
Z upowaznienia fre esa
WICEPREZE
ds. Produktéw Hioboy zych

Zalaczniki:

1. Charakterystyka produktu biobdjczego
Otrzymuja:

1. Strona

2. aa
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Zatacznik nr fl do pozwolenia nr ...

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

Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

Embalit P

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Hoetmer b.v.

Adres

Nijverheidstraat 12, NL-3316 AP Dordrecht, Holandia

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wyga$nigcia:
Numer pozwolenia PL/2017/0251/ MR

Data wydania pozwolenia 2017 -07- 0 7
Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia | 2020-03-31

Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta

Glanssa Hygiéne Products b.v.

Adres producenta

Curieweg 11, NL-4691 ST Tholen, Holandia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Curieweg 11, NL-4691 ST Tholen,
Holandia

Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna propikonazol

Nazwa producenta Janssen PMP

Adres producenta

Turnhoutseweg 30 B-2340 Beerse, Belgia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Jiangsu Sevencontinent Green Chemical Co.
Ltd, located at North Area of Dongsha Chem-
Zone 215600 Zhangjiagang, Jiangsu Chiny

Nazwa producenta 2

Lanxess Deutschland GmbH

Adres producenta 2

Kennedyplatz 1 D-50679 Kd6ln, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 2

Syngenta Crop Protection
Monthey, Szwajcaria

AG, CH-1870

Jizad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Yyrobéw Medycznych | Produkiéw Biobdjczych
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6) Skiad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do wlasciwego

stosowania produktu:

Nazwa powszechna | Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Z:::;?r_]
(% wiw)
Propikonazol 1-[[2-(2,4- Substancja 60207-90-1 | 262-104-4 | 9,7
dichlorofenylo)- | cznna
4-propylo-
1,3-dioksolan-
2-ylo]metylo]-
1H-1,2,4-triazol
Eter monometylowy | (2-metoksy Rozpuszezalnik | 34590-94-8 | 252-104-2 | 41.8
glikolu metyloetoksy)
dipropylenowego propanol

7) Posta¢ uzytkowa: ptynny koncentrat do sporzadzania roztworéw wodnych

8) Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace $rodKi ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Skin Sens 1,
Aquatic Chronic 2

Zwrot okres$lajacy zagrozenie

H317 Moze powodowac reakcje alergiczna skory.
H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwatle skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS i haslo
ostrzegawcze

Uwaga

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H317 Moze powodowac¢ reakcje alergiczng skory.
H411 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dhugotrwate skutki.

Srodki ostroznodci

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska

P280 Stosowa¢ rgkawice ochronne/odziez ochronna.

P391 Zebra¢ wyciek.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwa¢ do uprawnionych firm
utylizacji odpadow

Uwagi

Nie dotyczy
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9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 8

Opis zastosowania Impregnat do zapobiegawczej ochrony drewna przed
grzybami  podstawczakami  powodujacymi  brunatny
rozklad drewna, grzybami powodujacymi odbarwienia
drewna (np. sinizna) w 2 i 3 klasie uzytkowania, czyli do
drewna znajdujacego si¢ wewngtrz i na zewnatrz
pomieszczen, ktore jest chronione przed dziataniem
warunkoéw atmosferycznych i narazone na okresowe lecz
nie state zawilgocenie oraz na zewnatrz pomieszczen, ktore
jest  stale narazone na  dzialanie = warunkow
atmosferycznych i nie jest w kontakcie z gruntem i woda
powierzchniowa. Impregnat do ochrony $wiezo przetartego
oraz zielonego drewna przed grzybami powodujacymi
odbarwienia (np. sinizna i plesnie). Impregnat do
stosowania w murarstwie do ochrony przylegajacego
drewna przed grzybami powodujacymi sucha zgnilizne.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

grzyby podstawczaki powodujace brunatny rozklad drewna,
grzyby powodujace odbarwienia drewna (np. sinizne),

e grzyby powodujace odbarwienia drewna w $wiezo przetartym oraz zielonym drewnie
(np. sinizna i plesnie),

e grzyby powodujgce suchg zgnilizng (w murarstwie do ochrony przylegajacego drewna)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Dawkowanie:
Organizm Zastosowanie Metoda Retencja Stezenie Retencja
zwalczany aplikacji substancji produktu | produktu przy
czynnej maksymalnym
uzyciu
grzyby - . 2
powodujace Swiezo zanurzanie, 0,38 g2 2% 190 g/m
odbarwienia | przetarte oraz natrysk s.cz./m
drewna (np. zielone
sinizna i drewno
plesnie)
grzyby 213 klasa zanurzanie, 1,35 g 10% 135 g/m®
powodujace | uzytkowania natrysk, s.cz./m’
odbarwienia drewna malowanie
drewna (np. pedzlem
sinizna)

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produkiéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
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metody
grzyby 213 klasa penetrujace 483 g 5% 96,6 kgfm3‘\
powodujagce | uzytkowania —wtym s.cz./m’
odbarwienia drewna impregnacja
drewna (np. prézniowa
sinizng,
plesn)
wirysk
ng}’by 213 klasa powierzchniowy 0,872 g 10% 87,2 kgme
podstawczaki | uzytkowania — iniekcja s.cz./m’
powodujace drewna
brunatny
rozktad
drewna
grzyby 213 klasa metody 436 g 5% 87.2 kg/m’
podstawczaki | uzytkowania | penetrujace —w s.cz./m’
powodujace drewna tym
brunatny impregnacja
rozktad prézniowa
drewna
W murarstwie wirysk
grzyby do ochrony | powierzchniowy 7158 14% 535.7 g/m’
powodujace | przylegajacego — iniekcja s.cz./m’
suchg drewna)
zgnilizng
Serpula
lacrymans

Zaimpregnowane drewno pokry¢ powloka ochronng (np. warstwa farby lub lakieru). Powtoke
na biezaco konserwowad. Zastosowana warstwa nie powinna posiadaé wlasciwosci

biobojczych.

Sposéb stosowania:

malowanie pedzlem
zanurzanie zautomatyzowane
natrysk zautomatyzowany
wirysk powierzchniowy - iniekcja
prozniowa metody penetrujace, w tym impregnacja préznowa

12) Kategorie uzytkownikow: profesjonalny, przemystowy

13) Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich

Pierwsza pomoc:

lub poSrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska
w naglych wypadkach:

W kontakcie ze skora: Natychmiast przemy¢ wodg z mydiem, a nastepnie ptukaé ciepta woda.

Natychmiast zdja¢ zanieczyszczone ubranie i obuwie. Jesli

objawy nie ustepuja,

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Wypra¢ zanieczyszczone ubranie przed ponownym uzyciem.
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W kontakcie z oczami: Natychmiast wyplukaé¢ duza iloscia wody. Jegli podraznienie oczu nie
ustgpuje, skontaktowac si¢ ze specjalista.

W razie potknigcia: W razie polknigcia wyplukaé¢ usta wodg (tylko wtedy, gdy osoba jest
przytomna). Natychmiast wezwa¢ lekarza.

W razie wdychania: Wyprowadzi¢ osobe na swieze powietrze. Jesli objawy nie ustgpuja,
skontaktowag si¢ z lekarzem.

Skutki uboczne:

Dzialanie uczulajace po kontakcie produktu ze skora.

Srodki ochrony $rodowiska:

Unika¢ uwolnienia produktu i przedostania si¢ opakowan po produkcie do gleby, waod
powierzchniowych i kanalizacji.

W razie rozlania produktu zebra¢ rozlany ptyn przy pomocy absorbentu (4. piasek lub ziemia
okrzemkowa) do oznaczonego, zamykanego pojemnika i traktowaé jak odpad niebezpieczny
ograniczy¢ obszar wycieku i zablokowaé wyciek.

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

Opakowania po produkcie i pozostatosci produktu po zastosowaniu zamkniete
w oznakowanym pojemniku nalezy usuwaé w sposéb bezpieczny i przekazaé firmie
posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych
(np. spalarnie). Nie miesza ze strumieniem odpadéw komunalnych.

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

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

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu,
w chiodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat.
Nie przechowywac¢ razem z Zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkeji w temperaturze pokojowe;j.
16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

* Produkt nie jest przeznaczony do wspdlnego uzycia/ mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobdjczymi.

e Produktu i zaimpregnowanego drewna nie stosowa¢ nad lub w bezposredniej bliskosci
wod powierzchniowych (np. most nad stawem).

e Unika¢ zanieczyszczania roslinnosci produktem.

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

e Nie zanieczyszcza¢ produktem Zzywnosci, napojow, paszy dla zwierzat oraz przyborow
1 powierzchni majacych kontakt z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

* Nie stosowa¢ produktu do drewna majacego bezposredni kontakt z zywnoscia, woda
pitna, napojami i paszami dla zwierzat.

e Podczas aplikacji produktu i przenoszenia zaimpregnowanego drewna stosowaé
odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej - rekawice i odziez ochronna, ktére
po zabrudzeniu i/lub uzyciu nalezy zutylizowag.
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Dodatkowe wymagania dla uzytkownika przemystowego:

e Zaimpregnowane drewno skladowaé w miejscu zadaszonym, wyposazonym w system
odzysku preparatu (np. misa ociekowa) lub na twardym, nieprzepuszczalnym podlozu
z obwatowaniem zabezpieczajacym przed Sciekaniem preparatu oraz z systemem
odzysku preparatu (np. misa ociekowa). Wszelkie wycieki zbiera¢ do ponownego
wykorzystania lub utylizacji.

Rodzaj i wielko$é opakowania

e karnistry (HDPE) o pojemnosci 25L
e beczka (HDPE) o pojemnosci 200 L
e pojemniki IBC (HDPE) o pojemnosci 1000 L.

Z upowaznienia/P zesa

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, WICEPR

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521.32-14-182 REGON: 015249601 53"{7/%3
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