PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2015 -

Koppers Deutschland GmbH
Am Siigewerk 26

68526 Ladenburg

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych (Dz. U. UE L 167 z 27.06.2012 r., str.l) w zwigzku z art. 91 tego
rozporzadzenia, oraz na podstawie art. 50 ustawy z dnia 13 wrze$nia 2002 r. o produktach
biobdjczych (Dz. U. z 2015 r., poz. 242) i art. 104 oraz art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ze zm.),

wydaje si¢ na rzecz:
Koppers Deutschland GmbH, Am Sigewerk 26, 68526 Ladenburg, Niemcy

- pozwolenie nr PL/2015/0194/MR na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego P-Vac 11 zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigcq zalgcznik
do niniejszego pozwolenia

1. Nazwa produktu biobdjczego:

P-Vac 11
2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Koppers Deutschland GmbH, Am Sigewerk 26, 68526 Ladenburg, Niemcy

3. Nazwa i adres wytwoércy produktu biobéjczego:

SouthCoat AB, Cindersgatan 16, S-25225 Helsinborg, Szwecja
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4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajjca na ustalenie tozsamoSci
substancji czynnej) i jej zawarto§é¢ w produkcie biobéjezym oraz nazwa i adres
wytworcy:

Substancja czynna: Wytwdrca:

I-[ [2-—(2,4-dichlorophenylo)-4-pr0py10- e Lanxess Deutschland GmbH,
1,3-dioksolan-2-ylo]methylo]-1H-1,2,4- Kenndeyplatz 1, D-50569 Cologne,
triazol/propikonazol, Niemcy

CAS: 60207-90-1
Zaw. [1,6 g/100g]

Pozwolenie zachowuje wazno$é do dnia 31.03.2020 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstgpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 ze. zm.), 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 ze zm.), stronie
stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

- ey ™
) ..";'I.--.-- {

7 3 . | )i
ZASTERCA BYREKTORA- 1!
Departamentu Informacii o Produktach Bmpal_c_zych
oraz Wyrobach Poddanych Dzialaniu Produktow Biobojczych

£ Epsbie(a Buchmmiet /—

UYL

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymuja:

1. Strona reprezentowana przez pelnomocnika: Pan Wojciech Nowinski, os. Kosmonautéow 11/18,
61-627 Poznan

2.ala
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjezych
Al Jerozolumskie 181C, 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 321-32-14-182 REGON 015249601

Charakterystyka Produktu Biobojczego

1) Nazwa handlowa produktu biobéjczego:
P-Vac 11

2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Koppers Deutschland GmbH
Adres | Am Sdgewerk 26, 68526 Ladenburg, Niemcy

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

Numer pozwolenia PL/2015/0194/MR
Data wydania pozwolenia 2015 -07- 1 3

Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do dnia | 31.03.2020 r.

4) Producent produktu biobédjezego:

Nazwa producenta SouthCoat AB
Adres producenta Cindersgatan 16, S-25225 Helsinborg, Szwecja
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Lotsgatan 1, 392 31 Kalmar, Szwecja

5) Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna Propikonazol

Nazwa producenta Lanxess Deutschland GmbH

Adres producenta Kenndeyplatz 1, D-50569 Cologne, Niemcy
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Syngenta Crop Protection AG,

CH 1870 Monthey, Szwajcaria
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6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglgdnieniem substancji czynnych i substancji
niebedgcych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest niezbgdna do wlasciwego

stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkeja Nr CAS Nr WE Zawarto$¢
powszechna [g/100g]
propikonazol | 1-[ [2-(2,4- Substancja 60207-90-1 | 262-104-4 | 1,6
dichlorophenylo)- | czynna
4-propylo-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) Posta¢ uzytkowa:

Plyn na bazie rozpuszczalnika organicznego, gotowy do uzycia

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

Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzgdzeniem (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 Polknigcie i dostanie si¢ przez drogi oddechowe moze
grozi¢ smiercia.
H317 Moze powodowac¢ reakcje¢ alergiczna.
H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwate skutki. _
EUH 066 Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac
wysuszanie lub pgkanie skory.
Oznakowanie _
Piktogram GHS i hasto
ostrzegawcze ‘ @
GHS02 GHS08 GHS07 GHS09
Niebezpieczenstwo
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| Zwrot okreslajacy | H226 Latwopalna ciecz i pary

grozi¢ $miercia.

dtugotrwale skutki.

wysuszanie lub pekanie skory.

zagrozenie H304 Polknigcie i dostanie si¢ przez drogi oddechowe moze

H317 Moze powodowac reakcje alergiczna.
H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujgc

EUH 066 Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowad

Srodki ostroznosci P260 Nie wdycha¢ par.
oczu/ ochrong twarzy.
duzg iloscia wody z mydtem.

usta. NIE wywotywaé wymiotow.

P280 Stosowac¢ rekawice ochronne /odziez ochronng /ochrong
P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢
P301+P330+P331 W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyplukaé
P311 Skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

P501 Zawarto$¢/ pojemnik usuwaé do odpowiednio
oznakowanych pojemnikow na odpady zgodnie z krajowymi

uzytkowania.

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

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:
Grzyby podstawczaki powodujace rozklad drewna

11) Dozowanie i instrukeje dotyczace sposobu stosowania:

Produkt naktada¢ w ilosci 26 kg/m® w strefie zaimpregnowane;j.

Sposéb stosowania:
Impregnacja drewna metodg podwdjnej prozni.

Zaimpregnowane drewno pokry¢ powloka ochronng (np. warstwa farby lub lakieru).

Powloke na biezaco konserwowac.
12) Kategorie uzytkownikow:

Przemystowy

13) Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
~-niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz §$rodki ochrony

Srodowiska w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

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

W przypadku kontaktu ze skora: Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.

W przypadku potknigcia: wypluka¢ usta. Nie wywolywa¢ wymiotéw. Skontaktowaé sie

z osrodkiem zatrué¢ lub lekarzem.

W kontakcie z oczami: Pluka¢ strumieniem wody, przez co najmniej 5 minut. Trzymaé
powieki szeroko otwarte. Wyjaé szkla kontaktowe. Skontaktowaé sie z lekarzem.

1
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14)

Skutki uboczne:
Dusznosé, bdle w klatce, podraznienie skory.

Srodki ochrony srodowiska:

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

powierzchniowych i kanalizacji. W tym celu:

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

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

lub utylizacji. W razie uwolnienia produktu obszar zanieczyszczony wyciekiem nalezy

oznakowaé, powiadomi¢ odpowiednie stuzby oraz:

e usuna¢ zrodla zaptonu;

e zebrac 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
dokladnie oczyscié.

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania:

Pozostatosci produktu, odpady, wod¢ wykorzystane do mycia narzgdzi, zanieczyszczone
materialy (lacznie z absorbentami uzytymi do zebrania wyciekéow produktu) oraz
opakowania nalezy traktowac jako odpady niebezpieczne — gromadzi¢ odrgbnie (nie mieszaé
ze strumieniem odpadéw komunalnych) i przekaza¢ podmiotom posiadajacym stosowne
zezwolenie na zbieranie, odzysk i unieszkodliwianie odpadéw niebezpiecznych.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéow

16)

biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

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

OKkres trwalo$ci produktu: do 2 lat w temperaturze pokdjowej (od daty produkcji)
Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

Wazne $rodki ostroznoSci:

e Po zaimpregnowaniu drewna nie nalezy poddawac obroébce.

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

e Zawiera propikonazol. Moze powodowa¢ wystapienie reakcji alergiczne;.

e Zapewni¢ dobra wentylacj¢ w trakcie stosowania produktu.

e Nie je$¢, nie pi¢ oraz nie palié tytoniu podczas stosowania produktu oraz w miejscach
przechowywania produktu.

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

e Unikac tworzenia si¢ mgly produktu.
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e W poblizu miejsca aplikacji produktu powinien by¢ dostgpny prysznic i urzadzenia
do plukania oczu.

Rodzaj i wielko§¢ opakowania:
Kontener typu IBC o pojemnosci 1000 litrow

Urzzd Rejestracii Produkttw Lecznionc
Wyrot i Medyeznych i Produkicy Biobsic
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