PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2018 -06- 0 5

Berkem SAS
Marais Ouest
24680 Gardonne
Francja

DECYZJA

Na podstawie art. 50 w zwiazku z art. 52 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE
nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udost¢pniania na rynku i stosowania produktow
biobojczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012 r., str. 1, z p6zn. zm.) w zwiazku z art. 8 ust. 7
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr354/2013 z dnia 18 kwietnia 2013 r.
w sprawie zmian produktéw biobojczych, na ktore udzielono pozwolenia zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 (Dz. Urz. UE L 109
219.04.2013 r., str.4) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015r. o produktach
biobdjczych (Dz. U z 2018 r., poz. 122 i 138)

1) dokonuje sig:

- zmiany danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0248/MR z dnia 22.06.2017 r.
na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego AXIL 2000

zgodnie z zaakceptowang charakterystyka stanowigcg zalgcznik do niniejszej decyzji

w zakresie:

- charakterystyki produktu biobéjczego stanowiacej zalacznik do decyzji

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

Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Produktu Biobojczego stanowiaca zalacznik do niniejszej decyzji stanowi
aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0248/MR z dnia 22.06.2017 r.
na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego AXIL 2000.

UR.DRB.RBR.4241.0059.2017.AL
Strona 1z 2



UZASADNIENIE

Zmiana danych objetych pozwoleniem nr PL/2017/0248/MR w zakresie aktualizacji zapisow
dotyczacych zastosowania i klasyfikacji produktu biobojczego uwzglednia w calosci zadanie
strony. W zwiazku z tym od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie
art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257).

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257, dalej: kpa), stronie
shuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢é z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. z 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 dorgczenia decyzji. Skarge,
na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych.

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

Na podstawie art. 127a § 112 w 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 rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zalaczniki:
1. Charakterystyka produktu biobdjczego

Otrzymuja:
1. Strona
2. aa
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Urzad Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
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 Biobodjczego

1) Nazwa handlowa produktu biobéjczego:

AXIL 2000

2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Berkem SAS

Adres

Marais Ouest, 24680 Gardonne, Francja

3) Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygas$nigcia:

dnia

Numer pozwolenia PL/2017/0248/MR
Data wydania pozwolenia 2017-06-22

Data wydania zmiany pozwolenia 2018 -06- 0 5
Pozwolenie zachowuje waznos$¢ do 2020-07-31

4) Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta

SARPAP & CECIL INDUSTRIES SAS - BERKEM Group

Adres producenta

Marais Ouest, 24680 Gardonne, Francja

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres

Marais Ouest, 24680 Gardonne, Francja

S) Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna

Propikonazol

Nazwa producenta

Lanxess Deutschland GmbH

Adres producenta

Kennedyplatz 1, D-50569 K&ln, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego | agres | Syngenta Crop P rotection AG, CH-1870
Monthey, Szwajcaria

Substancja czynna Tebukonazol

Nazwa producenta Lanxess Deutschland GmbH

Adres producenta

Kennedyplatz 1, D-50569 K&ln, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Urzad Rejestracji Produktéw Leczn

ktGw Bioljdjczych

Bayer CropScience Corp., P.O. Box 4913,
Hawthorn Road, MO 64120-0013 Kansas City,
Stany Zjednoczone

cé&gllres

Wyrobdw Medycznych Ju

22 Wa
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Substancja czynna

IPBC

Nazwa producenta 1

Lanxess Deutschland GmbH

Adres producenta 1

Kennedyplatz 1, D-50569 Kéln, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego 1

Shanghai Hui Long Chemicals Co Ltd, 201815 Dengta
Jiazhu Rd., District Shanghai, Chiny

Nazwa producenta 2 Troy Chemical Company BV

Adres producenta 2 Uiverlaan 12e¢ — P.O. Box 132, Maassluis 3140 AC,
Holandia

Lokalizacja zakladu produkcyjnego 2 One Avenue L Newark, 07105 New Jersey, Stany
Zjednoczone

Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji nieb¢dgcych
substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbgdna do wlasciwego stosowania produktu:

Nazwa . Zawartos$¢
powszechna Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE [2/100 g]
Propikonazol | 1-[[2-(2,4- 60207-90-1 | 262-104-4 0,75

dichlorofenylo)-4-
propylo-1,3- Substancja
dioksolan-2-ylo] czynna
metylo]-1H-1,2,4-
triazol
Tebukonazol | 1-(4-chlorofenylo)- 107534-96-3 | 403-640-2 0,75
4,4-dimetyl-3-(1,2,4- Substancja
triazol-1-ylmetylo) czynna
pentan-3-ol
IPBC 3-jodo-2-propynylo Substancja | 55406-53-6 | 259-627-5 0,75
butylokarbaminian czynna
Posta¢ uzytkowa: mikroemulsja do sporzadzenia roztworé6w wodnych
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce Srodki ostroznosci:
Klasyfikacja i oznakowanie zgodnie z Rozporzadzeniem (KE) 1272/2008
Klasyfikacja
Kategoria zagrozenia Skin Sens. 1
Aquatic Chronic 2
Zwrot okreslajacy | H317 Moze powodowac reakcj¢ alergiczna skory.
zagrozenie H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwale skutki.
Oznakowanie
Piktogram GHS i hasto ;
ostrzegawcze 3 E
Uwaga
Zwrot okreslajacy zagrozenie | H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H411 Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dlugotrwale skutki.
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Srodki ostroznosci P261 Unika¢ wdychania par.

P280 Stosowac¢ rgkawice ochronne/odziez ochronna.

P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA
(lub z wlosami): umy¢ duza iloscig wody z mydtem.

P333+P313 W  przypadku wystapienia podraznienia skory
lub wysypki: Zasiggna¢ porady/zglosi¢ sie¢ pod opieke lekarza.
P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P391 Zebra¢ wyciek.

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do uprawnionych firm
utylizacji odpadow.

Uwagi Nie dotyczy

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 8

Opis zastosowania Impregnat do:
e zapobiegawczej ochrony drewna migkkiego przed grzybami
podstawczakami powodujacymi brunatny rozktad,

w 3 klasie uzytkowania, czyli do drewna znajdujacego si¢ na
zewnatrz pomieszczen, ktore jest stale narazone na dzialanie
warunkow atmosferycznych i nie jest w kontakcie z gruntem
1 wodg powierzchniowg,

e tymczasowej ochrony $wiezo S$cigtego drewna przed
grzybami powodujacymi odbarwienie (sinizng, plesn); drewno
zabezpieczone w ten sposob moze mie¢ kontakt posredni
z zywnoscig i paszami dla zwierzat

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

e grzyby podstawczaki powodujace brunatny rozktad drewna

e grzyby powodujace odbarwienia drewna (sinizng, plesn).

Produkt wykazuje skuteczno$¢ w zakresie tymczasowej ochrony drewna przeciwko grzybom
plesniowym oraz powodujacych sinizng, wylacznie na $wiezo $cigtym drewnie przez 3 miesiace.

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Dozowanie:

W przypadku zapobiegania rozwojowi podstawczakow powodujacych brunatny rozktad drewna
produkt w stezeniu 10% naktada¢ w ilosci 120 g/m? (15 I/m®). Zaimpregnowane drewno pokry¢
powloka ochronng (np. warstwa farby lub lakieru). Zastosowana warstwa nie powinna posiadaé
wlasciwosci biobdjczych.

W przypadku zapobiegania rozwojowi grzybow powodujace odbarwienia drewna (sinizng, plesn)
produkt w stezeniu 5% naktada¢ w ilosci 5 g/m’ poprzez zanurzanie drewna przez minimum
20 sekund.

Stosowanie:

W przypadku zapobiegania rozwojowi podstawczakow powodujacych brunatny rozktad drewna:
e polewanie zautomatyzowane

e natrysk zautomatyzowany
W przypadku zapobiegania rozwojowi grzybow powodujace odbarwienia drewna (sinizne, plesn):

. . . d Rejestracji Produktéw i
e zanurzenie przez minimum 20 Sekl{ﬁﬁ ' e{es 37,| i w( uktéw Leczniczych,
Vyrobw Medycznych i

=3

Biobgjczych

Al Jeroz ie 181( Warszawa
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12) Kategorie uzytkownikoéw: 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 przypadku zanieczyszczenia skoéry: Zdjaé zanieczyszczong odziez i umy¢ doktadnie skér¢ woda
z mydiem lub innym $rodkiem czyszczacym. Zwréci¢ uwage na mozliwo$¢ pozostania produktu
pomig¢dzy skora a odzieza, zegarkiem, obuwiem itp. W razie wystapienia objawdw reakcji
alergicznej zasiggna¢ porady lekarza. Jesli zanieczyszczony obszar jest rozlegly i/lub wystepuja
uszkodzenia skory, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub przetransportowac poszkodowanego do
szpitala.

W kontakcie z oczami: Trzymajac uniesione powieki, przemywac starannie migkka, czysta woda
przez 15 minut. Skierowa¢ poszkodowanego do okulisty, szczegdlnie, gdy wystepuje jakiekolwiek
zaczerwienienie, bol lub pogorszenie widzenia.

W razie potknigcia: Poszkodowanemu nie podawa¢ niczego doustnie.

W wypadku potknigcia, jesli ilo$¢ jest mata (nie wigcej niz jeden lyk), przeplukaé usta woda
1 skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Niezwlocznie wezwac¢ lekarza i pokaza¢ mu etykiete.

W_ razie wdychania duzych iloéci, wyprowadzi¢ poszkodowanego na $wieze powietrze
i utrzymywaé go w cieple i spokoju. W przypadku nieregularnego oddechu lub jego zatrzymania,
zastosowa¢ sztuczne oddychanie usta-usta i wezwac lekarza. Poszkodowanemu nie podawaé
niczego doustnie.

Skutki uboczne:
Moze powodowaé wystapienie reakcji alergicznej skory.

Srodki ochrony Srodowiska w naglych przypadkach:

Unika¢ uwolnienia produktu i przedostania si¢ opakowan po produkcie do gleby, waod
powierzchniowych i kanalizacji. W razie uwolnienia produktu powiadomi¢ odpowiednie stuzby.

W razie rozlania produktu usunaé rozlany ptyn przy pomocy absorbentu (np. piasek, wermikulit,
ziemia okrzemkowa) do oznaczonego, zamykanego pojemnika i traktowa¢ jak odpad
niebezpieczny, ograniczy¢ obszar wycieku i zablokowaé wyciek. Obszar zanieczyszczony
wyciekiem doktadnie oczyscic.

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

Opakowania po produkcie, wod¢ wykorzystang do mycia narzedzi, zanieczyszczone materiaty
(facznie z absorbentami uzytymi do zbierania wyciekéw produktu), pozostatosci produktu
po zastosowaniu zamknigte w oznakowanym pojemniku nalezy usuwaé w sposob bezpieczny
iprzekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadéw
niebezpiecznych (np. spalarnie). Nie miesza¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

Wszelkie pozostalosci produktu oraz wycieki muszg by¢ zebrane celem ponownego uzycia lub
utylizacji.

15) Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéow biobéjczych
w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywaé¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat.
Przechowywa¢ z dala od $wiatla. Chroni¢ przed zamarzaniem. Nie przechowywaé razem
Z Zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugosé¢ okresu przechowywania: do 2 lat od daty produkcji w temperaturze pokojowe;j
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16) Inne informacje na temat produktu biobdjczego:

* Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytal etykiete¢ oraz postepowaé zgodnie
z instrukcja.

® Produkt moze by¢ stosowany tylko w procesach, w ktérych wykorzystywana jest w peni
zautomatyzowana metoda zanurzeniowa, w przypadku gdy wszystkie etapy procesu
poddawania dziataniu produktu i suszenia sq zmechanizowane i nie ma miejsca r¢czna obstuga,
takze wtedy, gdy wyroby poddawane dziataniu produktu sa transportowane ze zbiornika
zanurzeniowego do miejsc ociekania lub suszenia oraz przechowywania (jezeli ich
powierzchnia nie jest jeszcze sucha przed przemieszczeniem do miejsca przechowywania).
W stosownych przypadkach artykuly drewniane, ktére maja by¢ poddane dziataniu produktu
biobojczego, musza zostaé w petni zabezpieczone (np. przy pomocy paséw naprezajacych lub
urzgdzen mocujacych) przed poddaniem ich dziataniu produktu oraz w trakcie procesu
zanurzania i nie mogg by¢ recznie obstugiwane, do momentu wyschnigcia powierzchni.

¢ Po aplikacji drewno nalezy suszy¢ 24-48 godzin w temperaturze pokojowe;j.

e Produkt nie moze by¢ zastosowany na zamrozone drewno.

e W Kklasie 3 uzytkowania nie aplikowaé w trakcie opadéw lub kiedy opady spodziewane
sa w ciagu najblizszych 24 godzin. Przed polozeniem kolejnych powlok odczekaé
24 godziny lub do catkowitego wyschnigcia zaimpregnowanych powierzchni.

* W pomieszczeniach drewno zabezpieczone $rodkiem moze by¢ uzyte wylacznie do ram
okiennych i drzwi zewnetrznych.

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

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

® Drewno zaimpregnowane produktem nie moze mie¢ kontaktu z zywnos$cia, woda pitna,
napojami i paszami dla zwierzat oraz nie moze by¢ stosowane w miejscach, w ktérych
zwierzeta gospodarskie miatyby z nim kontakt.

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

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

* Podczas aplikacji produktu i przenoszenia zaimpregnowanego drewna stosowaé odpowiednie
srodki ochrony indywidualnej okulary ochronne/odziez ochronna, nieprzepuszczalny
kombinezon/buty ochronne/ochrong twarzy/rekawice ochronne (wykonane z lateksu, neoprenu
lub nitrylu), ktére po zabrudzeniu i/lub uzyciu nalezy zutylizowaé.

* Unika¢ nadmiernego zanieczyszczenia odziezy ochronnej. Zanieczyszczone rekawice nalezy
umy¢ lub zutylizowa¢. Nie dopuscié, aby woda wykorzystana do czyszczenia rekawic dostata
si¢ do gleby, wod powierzchniowych lub kanalizacji.

e Nie wdycha¢ pytu powstatego przy cigciu zaimpregnowanego drewna.

e Zapewni¢ dobrag wentylacje w trakcie stosowania produktu oraz przez co najmnie;j
24 godziny po jego wykorzystaniu. Zaimpregnowane drewno suszy¢ i przechowywac
w miejscach dobrze wentylowanych. W przypadku niedostatecznej wentylacji stosowacd
odpowiednie indywidualne $rodki ochrony drog oddechowych.

* Narzedzia wykorzystane do aplikacji produktu nalezy czyscié przy uzyciu wody.

* Proces aplikacji nalezy przeprowadza¢é na wydzielonym terenie, na twardym,
nieprzepuszczalnym podtozu z obwalowaniem zabezpieczajacym przed $ciekaniem produktu
oraz z systemem odzysku produktu (np. misa ociekowa). Wszelkie wycieki zbiera¢ do
ponownego wykorzystania lub utylizacji.

® Zaimpregnowane drewno sktadowa¢ w miejscu zadaszonym, wyposazonym w system odzysku
preparatu  (np. misa ociekowa) lub na twardym, nieprzepuszczalnym  podtozu
z obwalowaniefrzabezpiccrajaeymoprzed Sciekaniem preparatu oraz z systemem odzysku

Wyrot cznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Je
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preparatu (np. misa ociekowa). Wszelkie wycieki zbiera¢é do ponownego wykorzystania lub
utylizacji.

e W przypadku gdy na zaimpregnowanym drewnie obserwowany jest rozwdj grzybow
podstawczakow powodujacych brunatny rozklad drewna oraz sinizng, plesn, nalezy
powiadomi¢ o tym posiadacza pozwolenia.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:
Kontener IBC (HDPE) o pojemnosci 1000 L.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601
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