NS
K S

PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, ng 04~ r -
Nr .?.‘5.\?4/_.1945/. .QQ&).».}B.\F\&) 2] 32[9ng
Lonza Cologne GmbH
Nattermannallee 1
50829 Cologne
Niemcy

str. 1, zpozn. zm.) oraz Wzwigzku z art. 6 ust. 4 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r. W sprawie zmian produktdw

Europejskiego i Rady (UE) nr528/2012 (Dz. Urz. UE L 109 z219.04.2013 r., str. 4)
oraz art. 8 wustawy z dnja 9 pazdziernika 2015r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. z2018 r., poz. 2231)

1) dokonuje si¢:

zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2013/0082/A/MR z dnia 12.07.2013 r.
na wprowadzanie do obrotu produktu biobéjczego Antiblu Select 3787

zgodnie z zaakceptowangy charakterystyka stanowigcy zalgcznik do niniejszej
decyzji

w zaKkresie:

- nazwy i adresu podmiotu odpowiedzialnego:

Z: r:rch Timber Protection, Wheldon Road, Castleford, West Yorkshire, WF10 2JT
Wielka Brytania

na: | Lonza Cologne GmbH, Nattermannallee 1, 50829 Cologne, Niemcy

2) wyznacza si¢ okres na zuzycie istniejacych zapaséw produktu biobéjczego:
I. 180 dni od daty wydania niniejszej decyzji — w Przypadku udostepniania

produktu biobéjczego.

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produkty Biobdjczego stanowigca zatgcznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbiér danych objetych pozwoleniem nr PL/2013/0082/A/MR z dnia 12.07.2013 r.
na wprowadzanie do obrotu produktu biobéjczego Antiblu Select 3787.
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UZASADNIENIE

Zmiana danych objgtych pozwoleniem nr PL/2013/0082/A/MR W zakresie aktualizacji
ZapisOwW dotyczacych —nazwy i adresu podmiotu odpowiedzialnego uwzglednia
w calosci zadanie strony. W zwigzku z tym od uzasadnienia niniejszej decyzji
odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego
(Dz. U.z2018 ., poz. 2096).

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart. 129 § 2 ustawy Z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r., poz. 2096, dalej: kpa),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrocenia si¢ z wnioskiem O pONOWNe
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 wzw. z art. 53 § 1 ustawy
2 dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi
(Dz. U. z 2018 r., poz. 1302, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzjg W terminie 30 dni od dnia doreczenia
decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.psa. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 Zlotych.

Na podstawie art. 243 §1 w zw. z art. 244 §1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego 0 przyznanie prawa pomocy W zakresie
swolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie Sprawy. 7 dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej oéwiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie Sprawy, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.

Zalgczniki:

1. Charakterystyka produktu biobojczego
Otrzymuja:

1. Strona

2.aa
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Zatacznik nr.A.. do pozwolenia nr ...
Qe
S

Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Polska; tel: +48 22 492-1 1-00, fax + 48 22-492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobdjczego

Nazwa produktu:
Antiblu Select 3787

Grupa produktowa: 8 - Srodki stosowane do konserwacji drewna

Numer pozwolenia: PL/2013/0082/A/MR

Urzad Rejestracfi Produktéw Leczniczych,
Wyrohow fedycznveh i Produktow Biobgjczych
Al. Jerozaiimskiz 181C, 02-222 Warszawa

NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249501
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1. Informacje administracyjne

1.1. Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

Antiblu Select 3787

1.2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Lonza Cologne GmbH

Adres Nattermannallee 1, 50829 Cologne, Niemcy

1.3. Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2013/0082/A/MR
Data wydania pozwolenia 2013-07-12

Data wydania zmiany pozwolenia 2019 -04- © 5
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia | 2020-03-31

1.4. Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta Arch Timber Protection

Adres producenta

Leeds Road, Hidderfield, West Yorkshire,
HD2 1YU Wielka Brytania

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Leeds Road, Hidderfield, West
Yorkshire, HD2 1YU Wielka Brytania

1.5. Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna 1

Propikonazol

Nazwa producenta 1

Lanxess Deutschland GmbH, Industrial
& Environmental Affairs

Adres producenta

Leverkusen 51369, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Syngenta Crop Protection AG, 1870
Monthey, Szwajcaria

Nazwa producenta 2

Janssen PMP, a division of Janssen
Pharmaceutica NV

Adres producenta

Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres | Jiangsu Sevencontinent Green
Chemical Ltd., North Area of
Dongsha Chem-Zone, Zhangjiagang,
215600 Jiangsu, Chiny
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Substancja czynna 2

Tebukonazol

Nazwa producenta

Lanxess

Deutschland

& Environmental Affairs

GmbH,

Industrial

Adres producenta

Leverkusen 51369, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Bayer Corp., Agriculture Division
Kansas City, MO 64120-0013, Stany
Zjednoczone

Substancja czynna 3 IPBC

Nazwa producenta

ISP (Troy Chemical Company BV)

Adres producenta

Industriepark 23, 56593 Horhausen, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Industriepark 23, 56593 Horhausen,
Niemcy

2. Sklad i posta¢ uzytkowa produktu

2.1 Sklad jakoSciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbedna do

wlasciwego stosowania produktu:

Informacje jakosciowe i ilosciowe dotyczgce skladu Produktu A

N:vzvvsvzaechna Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE [Zga;;:::]r;;si
Propikonazol | 1-[[2-(2,4-dichlorofenylo)-4- Substancja | 60207-90-1 262-104-4 4,00
propylo-1,3-dioksolan-2- czynna
ylo]metylo]-1H-1,2,4-triazol
Tebukonazol | 1-(4-chlorofenylo)-4,4- Substancja | 107534-96-3 | 403-640-2 2,00
dimetyl-3-(1,2,4-triazol-1- czynna
ylmetylo)pentan-3-ol
IPBC 3-jodo-2- propynylo Substancja | 55406-53-6 | 259-627-5 7.915
butylokarbaminian czynna
Informacje jako$ciowe i ilo§ciowe dotyczace skladu Produktu B
?:x; chna Nazwa IUPAC Funkcja |NrCAS | Nr WE [Z;;;z”g‘;sc
N,N',N'-tris-(2- | N,N',N'-tris-(2- Substancja | 90367-27-4 | 291-275-8 | 10,00—
hydroksyetylo)- | hydroksyetylo)-N- niebedaca 30,00
N-lojoalkilo-1,3- | tojoalkilo-1,3- substancjg
diaminopropan | diaminopropan czynng
Aminy, koko Aminy, koko alkilodimetyl | Substancja | 61788-93-0 | 263-020-0 5,00 —
alkilodimetyl niebedgca 10,00
substancjg
czynng
Etoksylowana Etoksylowana amina Substancja | 61790-85-0 | 500-149-6 | 3,00 — 7,00
amina tluszczowa niebedgca
tluszczowa substancjg
czynng
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Radiacid Kwasy ttuszczowe, C8-10 | Substancja

niebedaca
substancja
czynng

68937-75-7 | 273-086-2 | 3,00 - 7,00

2.2 Postaé uzytkowa: Ptynny koncentrat do sporzadzania roztworow wodnych

3. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace srodki
ostroznosci:

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

i hasto ostrzegawcze

Klasyfikacja
Produkt A Produkt B
Kategoria Skin Sens. 1 Acute Tox. 4 (Oral)
zagrozenia Eye Dam. 1 Skin Corr. 1B
STOT RE 2 Eye Dam. 1
Aquatic Acute 1 Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 2 Aquatic Chronic 2
Zwrot okreslajacy H317 Moze powodowaé reakcje | H302  Dziata szkodliwie po
zagrozenie alergiczng skory. potknigciu.
H318 Powoduje powazne | H314 Powoduje powazne
uszkodzenie oczu. oparzenia skory oraz uszkodzenia
H373 Moze powodowal uszkodzenie | oczu.
narzagdow  (krtan)  poprzez | H318 Powoduje powazne
dtugotrwate lub  powtarzane | uszkodzenie oczu.
narazenie. H400 Dziala bardzo toksycznie
H400 Dziata bardzo toksycznie | na organizmy wodne.
na organizmy wodne. H411 Dziala bardzo toksycznie
H411 Dziata bardzo toksycznie | na organizmy wodne, powodujgc
na organizmy wodne, powodujac | dtugotrwate skutki.
dhugotrwate skutki.
Oznakowanie
Piktogram GHS

O®

Niebezpieczenstwo Niebezpieczenstwo
Zwrot okreslajacy H317 Moze powodowa¢ reakcj¢ | H302  Dziala  szkodliwie  po
zagrozenie alergiczng skory. potknieciu.
H318  Powoduje  powazne | H314 Powoduje powazne
uszkodzenie oczu. oparzenia skory oraz uszkodzenia
H373 Moze powodowac | oczu.
uszkodzenie narzadéow (krtan) | H410 Dziata bardzo toksycznie
poprzez dlugotrwate lub | na organizmy wodne, powodujgc
powtarzane narazenie. dtugotrwate skutki.
H410 Dziata bardzo toksycznie
Strona 4 z 10 DRB-RBE.4241.11.2019.AL




na organizmy wodne, powodujac
diugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci P260 Nie wdycha¢ pylu/ | P273 Unikaé uwolnienia do
dymu/gazu/mgly/par/rozpylonej Srodowiska.

cieczy. P280 Stosowaé rekawice
P273  Unika¢ uwolnienia do | ochronne/odziez ochronng/
srodowiska. ochrong oczu/ochrone twarzy.

P280 Stosowaé rekawice | P302+P352 W  PRZYPADKU
ochronne/odziez ochronna/ | KONTAKTU ZE SKORA: umy¢
ochrong oczu/ochrong twarzy. duzg iloscig wody z mydtem.
P302+P352 W PRZYPADKU | P305+P351+P338 W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA: | DOSTANIA SIE DO 0OCZzU:
umy¢  duzg iloscia  wody | Ostroznie pluka¢ wodg przez
z mydtem. kilka minut. Wyjaé soczewki
P305+P351+P338 W PRZYPADKU kontaktowe, jezeli s3 i mozna
DOSTANIA SIE DO OCZU: Je tatwo usunaé. Nadal ptukag.
Ostroznie ptuka¢ wodg przez | P310 Natychmiast skontaktowaé
kilka minut. Wyja¢ soczewki | sic z OSRODKIEM ZATRUC/
kontaktowe, jezeli s3 i mozna | lekarzem.

je tatwo usuna¢. Nadal ptukag. P333+P313 W przypadku wystapienia
P310 Natychmiast skontaktowaé | podraznienia skory lub wysypki:
si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/ Zasiggna¢ porady/zglosi¢ sie pod

lekarzem. opieke lekarza.
P391 Zebra¢ wyciek. P391 Zebra¢ wyciek.
P501Zawartos¢/pojemnik P501Zawartos¢/pojemnik  usuwaé
usuwa¢ do uprawnionych firm | do uprawnionych firm utylizacji
utylizacji odpadow. odpadow.

Uwagi Nie dotyczy

4. Zastosowania objete pozwoleniem:

4.1 Zastosowanie 1: Profilaktyczna ochrona przed grzybami powodujgcymi
sinizn¢ oraz grzybami plesniowymi $wiezo $cigtego, niesezonowanego
drewna, metoda zanurzania zautomatyzowanego przez uzytkownika

przemystowego
Grupa produktowa 8
Szczegdtowy opis Brak
zastosowania, jesli dotyczy
Zwalczane organizmy Grzyby powodujgce sinizne
szkodliwe Grzyby plesniowe
Obszar zastosowania Impregnat do tymczasowej ochrony przed grzybami

powodujgcymi sinizne oraz grzybami plesniowymi wylgcznie
do  $wiezo  Scigtego/przetartego  drewna i  drewna
niesezonowanego.

Przeznaczony do stosowania w 2 i 3 klasie uzytkowania, czyli
do drewna znajdujacego sie:

- wewnatrz i na zewngtrz pomieszczen, ktore jest chronione
przed dzialaniem warunkow atmosferycznych i narazone
na okresowe, lecz nie state zawilgocenie,

LeCLNITIYTIT,

FrOCUKIOW
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- na zewnatrz pomieszczen, ktore jest stale narazone
na dziatanie warunkow atmosferycznych bez kontaktu
z gruntem i woda powierzchniowa.

Sposdb stosowania Zanurzenie zautomatyzowane
Dawka i czgstotliwo$¢ Oba produkty A i B nalezy rozcienczy¢ woda (poprzez
stosowania zautomatyzowane dozowanie) przed aplikacja uzyskujac:
e w przypadku produktu A: od 0,2% do 1,5% roztworu
roboczego;
e w przypadku produktu B: od 0,3% do 0,9% roztworu
roboczego.

Stosowa¢ 15 L mieszaniny roztworéw roboczych produktu A
i produktu B na 1 m® drewna (jednokrotna aplikacja).

Kategoria uzytkownika przemystowy
Wielkos$¢ opakowan e kontener IBC (HDPP) o pojemnosci 1000 L,
i materiaty opakowaniowe e beczka (HDPP) o pojemnosci 200 L,

e pojemnik (HDPP) o pojemnosci 25 L.

4.1.1

4.1.2

413

4.1.4

4.1.5

Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:

patrz sekcja 5.1
Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:

Produkt Antiblu Select 3787 moze byé¢ stosowany tylko w procesach, w ktorych
wykorzystywana jest w  pelni  zautomatyzowana metoda  zanurzeniowa,
w przypadku gdy wszystkie etapy procesu poddawania dziataniu produktu
i suszenia sa zmechanizowane inie ma miejsca rgczna obstuga, takze wtedy,
gdy wyroby poddawane dziataniu produktu s3 transportowane ze zbiornika
zanurzeniowego do miejsc ociekania/suszenia oraz przechowywania (jezeli
ich powierzchnia nie jest jeszcze sucha przed przemieszczeniem do miejsca
przechowywania). W stosownych przypadkach artykuty drewniane, ktore majg by¢
poddane dziataniu produktow biobojczych, musza zostaé w peini zabezpieczone
(np. przy pomocy pasdw naprezajacych lub urzadzen mocujacych) przed poddaniem
ich dzialaniu produktu oraz w trakcie procesu zanurzania i nie moga by¢ recznie
obstugiwane do momentu wyschnigcia powierzchni.

Szczegoly dotyczace prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4

Warunki przechowywania oraz dlugo$é¢ okresu przechowywania produktow

biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5
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4.2 Zastosowanie 2: Profilaktyczna ochrona przed grzybami powodujacymi
sinizn¢ oraz grzybami plesniowymi $§wiezo Scigtego, niesezonowanego
drewna, metoda polewania (system zamknigty) przez uzytkownika

przemystowego
Grupa produktowa 8
Szczegbtowy opis Brak
zastosowania, jesli dotyczy
Zwalczane organizmy Grzyby powodujace sinizne
szkodliwe Grzyby plesniowe
Obszar zastosowania Impregnat do tymczasowej ochrony przed grzybami
powodujgcymi sinizne oraz grzybami plesniowymi wylacznie
do  swiezo scigtego/przetartego  drewna i drewna
niesezonowanego.
Przeznaczony do stosowania w 2 i 3 klasie uzytkowania, czyli
do drewna znajdujgcego Sie:
- Wewnatrz i na zewngtrz pomieszczen, ktore jest chronione
przed dzialaniem warunkéw atmosferycznych i narazone
na okresowe, lecz nie state zawilgocenie,
- ha zewngtrz pomieszczen, ktére jest stale narazone na
dziatanie warunkow atmosferycznych bez kontaktu z gruntem
1 woda powierzchniowsa.
Sposéb stosowania Polewanie (system zamknigty)
Dawka i czgstotliwosé Oba produkty A i B nalezy rozcieficzy¢ wodg (poprzez
stosowania zautomatyzowane dozowanie) przed aplikacja uzyskujac:
* w przypadku produktu A: od 0,2% do 1,5% roztworu
roboczego;
® W przypadku produktu B: od 0,3% do 0,9% roztworu
roboczego.
Stosowa¢ 15 L mieszaniny roztworéw roboczych produktu A
i produktu B na 1 m® drewna (jednokrotna aplikacija).
Kategoria uzytkownika przemystowy
Wielkos¢ opakowan * kontener IBC (HDPP) o pojemnosci 1000 L,
1 materiaty opakowaniowe * beczka (HDPP) o pojemnosci 200 L,
* pojemnik (HDPP) o pojemnosci 25 L.

4.2.1 Instrukcje uzytkowania dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.1

4.2.2 Srodki ograniczajace ryzyko dla danego zastosowania:
patrz sekcja 5.2

4.2.3 Szczegoily dotyczgce prawdopodobnych bezposrednich i posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach (gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.3

4.2.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
(gdy dotyczy danego zastosowania):

patrz sekcja 5.4
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4.2.5

3.1

5.2

5.3

Warunki przechowywania oraz dlugosé¢ okresu przechowywania produktow
biobéjezych w normalnych warunkach przechowywania (gdy dotyczy danego
zastosowania):

patrz sekcja 5.5

5. Instrukcje dotyczace sposobu stosowania wspélne dla wszystkich
zastosowan:

Instrukcje dotyczace stosowania:

Przed zastosowaniem produktu nalezy zapoznac si¢ i przestrzega¢ zalecen
zamieszczonych ~w  materiatach informacyjnych ~ dofaczonych do produktu
lub informacji przekazanych w punkcie sprzedazy.

Swiezo zaimpregnowane drewno przechowywa¢ pod przykryciem, z systemem
odzysku preparatu (np. misa ociekowa) lub na twardym, nieprzepuszczalnym podiozu
2 obwalowaniem zabezpieczajacym przed $ciekaniem produktu oraz z systemem
odzysku produktu (np. misa ociekowa).

Produkt nalezy naktada¢ w wydzielonym obszarze zamknietym, na twardym,
nieprzepuszczalnym podiozu z obwalowaniem zabezpieczajacym przed Sciekaniem
produktu oraz z systemem odzysku produktu (np. misa ociekowa).

Produkt A rozcieficzy¢é woda przed uzyciem zgodnie z instrukcjg producenta,
stosowaé produkt tylko i wylgcznie w potaczeniu z produktem B, nie mieszac
z produktem B bezposrednio (bez rozcienczania woda).

Produkt B rozcieficzyé woda przed uzyciem zgodnie z instrukcja producenta, stosowac
produkt tylko i wylacznie w potaczeniu z produktem A, nie miesza¢ z produktem A
bezposrednio (bez rozcieficzania woda).

Po uzyciu produktu opakowanie szczelnie zamknac.

Posiadacz pozwolenia musi zagwarantowac, ze szczegotowe instrukcje uzytkowania
produktu, uwzgledniajac charakterystyke obiektu przemystowego, w ktorym produkt
ma by¢ stosowany, sg udostepniane uzytkownikom w miejscu uzytkowania.

Srodki zmniejszajace ryzyko:

Nosi¢ odpowiednig odziez ochronna, obuwie, odpowiednie rgkawice ochronne
i okulary lub ochrong twarzy.

Nie jes¢, nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece i skorg narazong na bezposredni kontakt
z produktem.

Zadbaé o dobra wentylacj¢ pomieszczen podczas stosowania produktu.
Jesli instalacje do impregnacji wymagaja czyszcezenia, wowezas nalezy zatrudnic
firme upowazniona do czyszczenia tego typu zbiornikow.

Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony
srodowiska w naglych wypadkach:

W przypadku zlego samopoczucia, zasiggngc porady lekarza i jezeli to mozliwe
pokaza¢ etykiete produktu.
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Bytylokarbaminian ~ 3-jodo-2-propynylu jest zwigzkiem  karbaminianowym
wykazujacym stabg aktywnosé antycholinoesterazy. Nie stosowaé produktu
w przypadku przeciwskazan medycznych.

Skutki uboczne: Brak innych niz wynikaja z klasyfikacji produktu.
Pierwsza pomoc (Produkt A):

Oczy: zanieczyszczone oczy natychmiast przemy¢ duzg ilo$cig wody przez co najmniej
15 minut. Podraznione oczy przemywaé dokladnie przy podniesionych powiekach.
Niezwtocznie zasiggng¢ porady lekarza.

Skoéra: zanieczyszczona skore natychmiast przemy¢ duzg iloscig wody. Jesli pojawia
si¢ niepokojace objawy: zaczerwienienie, podraznienie, swedzenie zasiegna¢ porady
lekarza.

Polknigcie: w przypadku potkniecia nie wywotywa¢ wymiotow. Podaé 200-300 ml
wody do picia. Nigdy nie podawaé niczego doustnie osobie nieprzytomnej. W razie
wystgpienia mdlosci, bolu brzucha czy wymiotéw niezwlocznie zasiegna¢ porady
lekarza i pokaza¢ opakowanie lub etykiete.

Droga inhalacyjna: w przypadku zatrucia inhalacyjnego, zawrotow glowy, nudnosci
czy wymiotow, wyprowadzi¢ poszkodowang osobe na Swieze powietrze i okry¢ kocem.
W przypadku utraty przytomnosci polozyé w pozycji bezpiecznej. W trakcie
wystapienia nieregularnego oddechu lub braku oddechu wykonac¢ sztuczne oddychanie.

Pierwsza pomoc (Produkt B):

Oczy: zanieczyszczone oczy natychmiast przemy¢ duzg iloscig wody przez co najmniej
15 minut. Podraznione oczy przemywaé doktadnie przy podniesionych powiekach.
Niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza.

Skora: zanieczyszczong skére natychmiast przemy¢ duzg iloscig wody. Jesli pojawia
si¢ niepokojace objawy: zaczerwienienie, podraznienie, swedzenie zasiggna¢ porady
lekarza.

Polknigcie: w przypadku polknigcia nie wywolywa¢ wymiotow. Podaé¢ 200-300 ml
wody do picia. Nigdy nie podawaé niczego doustnie osobie nieprzytomnej. W razie
wystapienia mdlosci, bolu brzucha czy wymiotéw niezwlocznie zasiggna¢ porady
lekarza i pokaza¢ opakowanie lub etykiete.

Droga inhalacyjna: w przypadku zatrucia inhalacyjnego, zawrotow glowy, nudnosci
czy wymiotow, wyprowadzi¢ poszkodowang osobe na $wieze powietrze i okry¢ kocem.
W przypadku utraty przytomnosci potozyé w pozycji bezpiecznej. W trakcie
wystgpienia nieregularnego oddechu lub braku oddechu wykona¢ sztuczne oddychanie.

Srodki ochrony Srodowiska:

* W przypadku wycieku nalezy ograniczy¢ obszar wycieku i zablokowac wyciek.
Wszelkie wycieki powinny zostaé zebrane do ponownego wykorzystania
lub unieszkodliwienia. Zbiera¢ produkt za pomocg absorbentu (piasek, ziemia)
do oznaczonego, zamykanego pojemnika i usuwaé zgodnie z lokalnymi przepisami.
Nie dopusci¢ do przedostania si¢ produktu do kanalizacji, ciekéw wodnych i gleby.
W przypadku przedostania si¢ produktu do kanalizacji, ciekéw wodnych lub gleby
powiadomi¢ odpowiednie stuzby.

3.4 Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

* Opakowania po produkcie, wszelkie materiaty zanieczyszczone produktem oraz
pozostatosci produktu po zastosowaniu zamkniete w oznakowanym pojemniku,
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usuwaé w sposob bezpieczny i przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku
i unieszkodliwiania odpadéw niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie mieszac
ze strumieniem odpadéw komunalnych.

5.5 Warunki przechowywania oraz dlugos¢ okresu przechowywania produktow
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym
opakowaniu, w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla
dzieci oraz zwierzat. Chroni¢ przed zamarzaniem. Nie przechowywaé razem
z zywnoscig, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugo$¢ okresu przechowywania: do 2 lat (od daty produkcji) w temperaturze
pokojowe;j.

6. Inne informacje:

e Po ustaleniu unijnych wytycznych dotyczacych badan, powigzanych definicji
i kryteriow w zakresie zaburzania funkcjonowania ukiadu hormonalnego przez
substancje czynne i wdrozeniu rozporzadzenia w sprawie produktow biobdjczych,
ktore okresla ramy regulacyjne dla produktow zawierajacych jako substancje
zaburzajace funkcjonowanie ukiadu hormonalnego, wnioskodawca jest zobowigzany
do przediozenia krajowi referencyjnemu odpowiednich dodatkowych informacji
niezbednych w celu przeprowadzenia ponownej oceny pozwolenia na stosowanie
produktu.

Urzad Rejestrasji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych | Produkiow Biobdjezych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249501

Strona 10z 10 DRB-RBE.4241.11.2019.AL



