PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych

Nr?.‘b\?.t.\.;eﬁ.&\ 0NN, r‘\v\} LYF Warszawa, 2018 -03- 2 §

Remmers GmbH
Bernhard-Remmers-Str. 13
D - 49624 Loningen
Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 17 ust. 1 w zwigzku 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
narynku i stosowania produktéw biobgdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012r., str. 1,
z pozn. zm.) oraz art. 8 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych
(Dz. U. 22018 r., poz. 122 ze zm.)

wydaje si¢ na rzecz:
Remmers GmbH, Bernhard-Remmers-Str. 13, D - 49624 Loningen, Niemcy
- pozwolenie nr PL/2018/0338/MR/BPF na udostgpnianie na rynku i stosowanie rodziny
produktéw biobéjezych: Aidol Holzschutz-Créme zawierajgcej produkty biobéjcze:
produkt 1: PL/2018/0338-001/MR/BPF

nazwa 1: Holzschutz-Créme Plus
produkt 2: PL/2018/0338-002/MR/BPF

nazwa 1: Holzschutz-Créme

zgodnie z zaakceptowanymi charakterystykami stanowigcymi zalacznik do niniejszego
pozwolenia

1. Nazwa rodziny produktéw biobdjczych:
Aidol Holzschutz-Créme
Rodzina produktéw biobdjczych zawiera produkty biobéjcze:
produkt 1: PL/2018/0338-001/MR/BPF
nazwa 1: Holzschutz-Créme Plus
produkt 2: PL/2018/0338-002/MR/BPF
nazwa 1: Holzschutz-Créme
2. Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:
Remmers GmbH, Bernhard-Remmers-Str. 13, D - 49624 Loningen, Niemcy
3. Nazwa i adres wytworcy produktu biobdjezego:
Remmers GmbH, Bernhard-Remmers-Str. 13, D — 49624 Loningen, Niemcy

4. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej) i jej zawarto$¢ w produkcie biobéjezym, jej numer WE i numer
CAS oraz nazwa i adres wytworey:

Substancja czynna: Wytworca:
3-jodo-2-propynylobutylokarbaminian (IPBC) Troy Chemical, One Avenue L,
WE: 259-627-5, CAS: 55406-53-6, 07105 Newark, New Jersey, Stany
zaw. [0,94 — 1,50 /100 g] Zjednoczone
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5. Inne postanowienia decyzji

Charakterystyka Rodziny Produktow Biobdjczych stanowigca zatacznik do niniejszej decyzji
stanowi aktualny zbior danych objetych pozwoleniem nr PL/2018/0338/MR/BPF
na udostepnianie na rynku i stosowanie rodziny produktow biobdjczych: Aidol Holzschutz-
Créme zawierajacej produkty biobojcze: Holzschutz-Créme Plus, Holzschutz-Créme.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 30.06.2020 r.
UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstagpiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257 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 postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257
ze zm., dalej: kpa), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. 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 Wojewoddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia
decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i 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 o przyznanie prawa
pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia adwokata, radcy
prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 2 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 o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorg¢czenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zalaczniki:

1. Charakterystyka rodziny produktow biob6jczych Aidol Holzschutz-Créme
2. Charakterystyka produktu biobojczego: produkt 1 - Holzschutz-Créme Plus
3. Charakterystyka produktu biobdjczego: produkt 2 - Holzschutz-Créme

Otrzymuja:
1. Strona
2. aa
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1)

2)

3)

4)

S)

R \aord | 0 338 MR\ 2P

Zatacznik nr Ado pozwolenia nr ...

Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
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 Rodziny Produktéw Biobéjczych

Nazwa handlowa rodziny produktéw biobéjezych: Aidol Holzschutz-Créme zawierajaca

produkty biobéjcze:

produkt 1:

nazwa 1: Holzschutz-Créme Plus
produkt 2:

nazwa 1: Holzschutz-Créme

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Remmers GmbH

Adres Bernhard-Remmers-Str. 13, D — 49624 Loningen, Niemcy
Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wyga$nigcia:
Numer pozwolenia PL/2018/0338/MR/BPF
Data wydania pozwolenia 2018 -09- 2 5
Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 2020-06-30

Producent produktu biobéjczego:

Nazwa producenta

Remmers GmbH

Adres producenta

Bernhard-Remmers-Str. 13, D — 49624

Loningen, Niemcy

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres | Bernhar d-Remmers-Str._ 13,
D — 49624 Loningen, Niemcy

Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna IPBC

Nazwa producenta Troy Chemical

Adres producenta

One Avenue L, 07105 Newark, New Jersey,
Stany Zjednoczone

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego

Adres One Avenue L, 07105 Newark,
New Jersey, Stany Zjednoczone

Urzad Rejestracji Pro
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6) Sklad jakoSciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedgcych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbgdna do wlasciwego

stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC
powszechna

Funkcja Nr CAS Nr WE Zawarto$¢
[8/100 g

IPBC

3-jodo-2- propynylo
butylokarbaminian

Substancja czynna | 55406-53-6 259-627-5 0,94 — 1,50

7) Postaé uzytkowa: ptyn, gotowy do uzycia na bazie rozpuszczalnika organicznego

8) Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujgce $rodki ostroznoSci:

produkt 1: Holzschutz-Créme Plus

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Skin Irrit. 2
Eye Irrit. 2
STOT RE 1
Aquatic Chronic 3

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H315 Dziala draznigco na skore.

H319 Dziala draznigco na oczy.

H372 Powoduje uszkodzenie narzadéw (osrodkowego ukladu
nerwowego) poprzez dlugotrwate lub powtarzane narazenie.

H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc
dhugotrwale skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS 1 haslo
ostrzegawcze

Niebezpieczenstwo

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H315 Dziala drazniaco na skére.

H319 Dziala draznigco na oczy.

H372 Powoduje uszkodzenie narzadéow (osrodkowego ukladu
nerwowego) poprzez dtugotrwate lub powtarzane narazenie.

H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dhugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P270 Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P273 Unikaé uwolnienia do srodowiska.

P280 Stosowac r¢kawice ochronne/ochrone oczu.

P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé
duzg iloscig wody.

P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
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OCZU: Ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukag.

P337 + P313 W przypadku utrzymywania si¢ dziatania drazniacego
na oczy: Zasiggna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

P362 + P364 Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wypraé przed
ponownym uzyciem.

P391 Zebra¢ wyciek.

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do autoryzowanego zakladu
utylizacji odpadow.

Uwagi

EUH208 Zawiera 3-jodo-2-propynylo butylokarbaminian. Moze
powodowac wystapienie reakcji alergiczne;j.

produkt 2: Holzschutz-Créme

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Skin Irrit. 2

Skin Sens. 1

Eye Irrit. 2

STOT RE 1
Aquatic Chronic 3

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H315 Dziata drazniaco na skore.

H317 Moze powodowac reakcje¢ alergiczng skory.

H319 Dziata drazniaco na oczy.

H372 Powoduje uszkodzenie narzadow (osrodkowego ukladu
nerwowego) poprzez dtugotrwate lub powtarzane narazenie.

H412 Dziata szkodliwie powodujac
dhugotrwale skutki.

na organizmy wodne,

Oznakowanie

Piktogram GHS i hasto

ostrzegawcze

Niebezpieczenstwo

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H315 Dziata draznigco na skére.

H317 Moze powodowac¢ reakcje alergiczng skory.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H372 Powoduje uszkodzenie narzadéw (osrodkowego ukladu
nerwowego) poprzez dlugotrwate lub powtarzane narazenie.

H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki.

Srodki ostroznosci

P270 Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.
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P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P280 Stosowa¢ rekawice ochronne/ochron¢ oczu.

P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé¢
duzg iloscig wody.

P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usuna¢. Nadal ptukac.

P337 + P313 W przypadku utrzymywania si¢ dziatania drazniacego
na oczy: Zasiggna¢ porady/zglosic si¢ pod opieke lekarza.

P362 + P364 Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wypra¢ przed
ponownym uzyciem.

P391 Zebraé wyciek.

P501 Zawarto$é/pojemnik usuwa¢ do autoryzowanego zakladu
utylizacji odpadow.

Uwagi

EUH208 Zawiera 3-jodo-2-propynylo butylokarbaminian. Moze
powodowac wystapienie reakcji alergicznej.

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

8

Opis zastosowania

Impregnat do zapobiegawcze] ochrony drewna przed grzybami
podstawczakami powodujacymi rozklad drewna oraz grzybami
powodujacymi sinizng w 2 i 3 klasie uzytkowania, czyli do drewna
wewnatrz i na zewnatrz pomieszczen, ktére jest chronione przed
dzialaniem warunkéw atmosferycznych inarazone na okresowe
lecz nie stale zawilgocenie oraz na zewnatrz pomieszczen, ktore jest
stale narazone na dzialanie warunkéw atmosferycznych bez
kontaktu z gruntem i wodg powierzchniowa.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

e grzyby podstawczaki powodujace rozktad drewna
e grzyby powodujace odbarwienia drewna (sinizne)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:

Dawkowanie:

Produkt gotowy do uzycia naktadaé¢ w ilosci 200-250 ml/m? (180-225 g/m?). Produkt naktada¢
w dwdch warstwach w odstepie 12 godzin.

Sposéb stosowania:

e malowanie pgdzlem

12) Kategorie uzytkownikéw: produkt 1: profesjonalny
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13) Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan
niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony §rodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

Wskazowki ogdlne: W przypadku wystapienia niepozadanych objawéw lub w razie
watpliwosci, skontaktowaé si¢ z lekarzem. Pokaza¢ opakowanie produktu lub etykiete.
Natychmiast zdja¢ ubranie zanieczyszczone produktem. W przypadku stwierdzenia
nieregularnego oddechu lub zatrzymania oddechu zastosowaé sztuczne oddychanie.

W przypadku:

kontaktu ze skéra: natychmiast umy¢ woda z mydiem, a nastepnie sptukaé skore duzg iloscia
wody. Udac si¢ do lekarza, jesli objawy nie ustepuja.

kontaktu z oczami: ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe,
jezeli sg i mozna je tatwo usunaé. Nadal plukaé. Udaé si¢ do lekarza, jesli objawy nie
ustepujg.

polknigcia: przeplukaé jame ustng woda, a nastgpnie wypié¢ duzo wody. Nigdy nie podawaé
niczego do ust osobie nieprzytomnej. Nie wywolywa¢ wymiotéw. W przypadku potknigcia
niezwlocznie zasiggnac¢ porady lekarskiej.

kontaktu z drogami oddechowymi: Wyprowadzi¢ na $wieze powietrze. Zastosowaé sztuczne
oddychanie, jesli zajdzie taka potrzeba. Okry¢ poszkodowanego, aby nie dopusci¢
do wychlodzenia organizmu. Uda¢ si¢ do lekarza, jesli objawy nie ustepuja. W przypadku
utraty przytomnosci utozy¢ poszkodowanego na boku do czasu przybycia pomocy medyczne;.

Skutki uboczne: Brak innych niz wynikajace z klasyfikacji produktu.
Srodki ochrony $rodowiska:

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

W razie rozlania produktu zebra¢ rozlany plyn przy pomocy absorbentu (tj. piasek,
wermikulit, trociny lub ziemia okrzemkowa) do oznaczonego, zamykanego pojemnika
i traktowa¢ jak odpad niebezpieczny, wentylowa¢ pomieszczenie, unikaé wdychania,
ograniczy¢ obszar wycieku i zablokowa¢ wyciek. Obszar zanieczyszczony wyciekiem
doktadnie oczyscié.

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

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

Patrz punkt 14 Charakterystyki Produktu Biobojczego dla poszczegdélnych produktow
biobdjczych wechodzacych w sktad rodziny.

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

Produkt przechowywaé w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chlodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostepnym dla dzieci oraz zwierzat.
Przechowywa¢ z dala od $wiatla, wysokich temperatur i zrédet zaptonu. Chroni¢ przed
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zamarzaniem. Chroni¢ przed wytadowaniami elektrostatycznymi. Nie przechowywa¢ razem
z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugo§é¢ okresu przechowywania: do 12 miesigcy od daty produkcji w temperaturze
pokojowej.

16) Inne informacje na temat produktu biobdjczego:

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczyta¢ etykiete¢ oraz postgpowac zgodnie
z instrukcja.

Przed przystapieniem do pracy nalezy nanie$¢ na skor¢ krem ochronny odporny
na rozpuszczalniki organiczne.

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Unika¢ kontaktu ze skdrg i oczami.

Nie wdycha¢ par produktu.

Nie wdycha¢ pylu powstalego przy cigciu zaimpregnowanego drewna.

Zapewni¢ dobra wentylacje w trakcie stosowania produktu.

Nie jesé, nie pié oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu oraz w miejscach
przechowywania produktu.

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

Produkt nie jest przeznaczony do wsp6lnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biob6jczymi.

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

Po aplikacji drewno nalezy suszy¢ 12 godzin w temperaturze 20°C przy wzglednej
wilgotnos$ci powietrza 65%.

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

Narzedzia wykorzystane do aplikacji produktu nalezy czysci¢ przy uzyciu
rozpuszczalnika organicznego.

Patrz punkt 16 Charakterystyki Produktu Biobojczego dla poszczegolnych produktow
biobojczych wehodzacych w skiad rodziny.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania

Produkt 1: Holzschutz-Créme Plus

puszka (blacha powlekana) o pojemnosci 0,75 L; 2,5L; 5L; 10L; 20 L

Produkt 2: Holzschutz-Créme

puszka (blacha powlekana) o pojemnosci 0,75 L; 2,5L; 5L

! 4 Leczniczyeh,
ul]-‘—llnL\_\ax ¥,
Wyrobdw Medycznyeh i Produkiow Bi obolczw,ch
] ."“l”-‘- 1c1C 02-222 Warszaar

\c_.»,‘ibll‘ll ..-”
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VLAY [O558-001| MR |BPP

Zatgcznih mbda pozwolenla 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

1) Nazwa handlowa produktu biobdjczego:
Holzschutz-Créme Plus

2) Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Remmers GmbH

Adres Bernhard-Remmers-Str. 13, D — 49624 Loningen, Niemcy

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

Numer pozwolenia PL/2018/0338-001/MR/BPF
Data wydania pozwolenia 2018 -09- Y4 5
Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia 2020-06-30

4) Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta Remmers GmbH
Adres producenta Bernhard-Remmers-Str. 13, D - 49624
Loéningen, Niemcy
Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres Bernhard-Remmers-Str. 13,
D — 49624 Loningen, Niemcy

5) Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna IPBC
Nazwa producenta Troy Chemical
Adres producenta One Avenue L, 07105 Newark, New Jersey,
Stany Zjednoczone
Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres One Avenue L, 071 0'5 Newark,
New Jersey, Stany Zjednoczone
ji Produktéw Leczniczych,

Urzad Rejest
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6) Sklad jakoSciowy i ilosciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktorych wiedza jest niezbedna do wlaSciwego
stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawarto$¢
powszechna [2/100 g]
IPBC 3jodo-2-propynylo | o4 ocin caynna | 55406-53-6 | 259-627-5 150
butylokarbaminian
7) Postaé uzytkowa: ptyn, gotowy do uzycia na bazie rozpuszczalnika organicznego

8)

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujace Srodki ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Skin Irrit. 2

Skin Sens. 1

Eye Irrit. 2

STOT RE 1
Aquatic Chronic 3

Zwrot okreslajacy | H315 Dziala draznigco na skore.

zagrozenie H317 Moze powodowaé reakcje alergiczng skory.
H319 Dziata draznigco na oczy.
H372 Powoduje uszkodzenie narzadéw (osrodkowego uktadu
nerwowego) poprzez dtugotrwate lub powtarzane narazenie.
H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc
dtugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS i haslo

ostrzegawcze

Niebezpieczenstwo
Zwrot okreslajacy | H315 Dziala draznigco na skére.
zagrozenie H317 Moze powodowac¢ reakcjg¢ alergiczna skory.

H319 Dziala draznigco na oczy.

H372 Powoduje uszkodzenie narzadow (osrodkowego uktadu
nerwowego) poprzez dlugotrwate lub powtarzane narazenie.
H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dhugotrwale skutki.

Srodki ostroznosci

P270 Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania
produktu.

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P280 Stosowac re¢kawice ochronne/ochrone oczu.

P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duza iloscig wody.
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P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sq i mozna je tatwo usunaé. Nadal
plukaé.

P337+ P313 W przypadku utrzymywania sie dziatania
draznigcego na oczy: Zasiggnaé¢ porady/zglosié sie pod opieke
lekarza.

P362 + P364 Zanieczyszczong odziez zdjaé i wypraé przed
ponownym uzyciem.

P391 Zebra¢ wyciek.

P501 Zawartos¢/pojemnik usuwac¢ do autoryzowanego zakladu
utylizacji odpadow.

Uwagi EUH208 Zawiera 3-jodo-2-propynylo butylokarbaminian.
Moze powodowaé wystapienie reakcji alergiczne;.

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa 8

Opis zastosowania Impregnat do zapobiegawczej ochrony drewna przed
grzybami podstawczakami powodujacymi rozklad drewna
oraz grzybami powodujacymi sinizng w 2 i 3 klasie
uzytkowania, czyli do drewna wewnatrz i na zewnatrz
pomieszczen, ktére jest chronione przed dzialaniem
warunkow atmosferycznych i narazone na okresowe lecz nie
stale zawilgocenie oraz na zewnatrz pomieszczen, ktore jest
stale narazone na dzialanie warunkow atmosferycznych bez
kontaktu z gruntem i wodg powierzchniowa.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

e grzyby podstawczaki powodujace rozklad drewna
e grzyby powodujace odbarwienia drewna (sinizng)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczgce sposobu stosowania:
Dawkowanie:

Produkt gotowy do uzycia naktada¢ w ilosci 200-250 ml/m? (180-225 g/m?). Produkt naktadac
w dwoch warstwach w odstepie 12 godzin.

Sposéb stosowania:
e malowanie pgdzlem
12) Kategorie uzytkownikéw: profesjonalny
13) Szczegoly dotyczace prawdopodobnych, bezpoSrednich lub poSrednich dzialan

niepozadanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony Srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

Wskazowki ogodlne: W przypadku wystapienia niepozadanych objawow lub w razie
watpliwosci, skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Pokaza¢ opakowanie produktu lub etykiete.

lrrad Relastranii Produktaw

Leczniczych,
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Natychmiast zdja¢ ubranie zanieczyszczone produktem. W przypadku stwierdzenia
nieregularnego oddechu lub zatrzymania oddechu zastosowac sztuczne oddychanie.

W przypadku:

kontaktu ze skora: natychmiast umy¢ woda z mydlem, a nast¢pnie sptuka¢ skore duza iloscia
wody. Uda¢ si¢ do lekarza, jesli objawy nie ustepuja.

kontaktu z oczami: ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe,
jezeli sq i mozna je tatwo usuna¢. Nadal pluka¢. Uda¢ si¢ do lekarza, jedli objawy nie
ustepuja.

polkniecia: przeptukaé¢ jame ustng woda, a nastgpnie wypi¢ duzo wody. Nigdy nie podawaé
niczego do ust osobie nieprzytomnej. Nie wywotywa¢ wymiotow. W przypadku potknigcia
niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarskiej.

kontaktu z drogami oddechowymi: wyprowadzi¢ na $wieze powietrze. Zastosowac sztuczne
oddychanie, jesli zajdzie taka potrzeba. Okry¢ poszkodowanego, aby nie dopusci¢ do
wychlodzenia organizmu. Udac¢ si¢ do lekarza, jesli objawy nie ustgpuja. W przypadku utraty
przytomnosci utozy¢ poszkodowanego na boku do czasu przybycia pomocy medycznej.

Skutki uboczne: Brak innych niz wynikajace z klasyfikacji produktu.
Srodki ochrony $rodowiska:

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

W razie rozlania produktu zebra¢ rozlany plyn przy pomocy absorbentu (tj. piasek,
wermikulit, trociny lub ziemia okrzemkowa) do oznaczonego, zamykanego pojemnika
i traktowa¢ jak odpad niebezpieczny, wentylowa¢ pomieszczenie, unika¢ wdychania,
ograniczy¢ obszar wycieku i zablokowaé¢ wyciek. Obszar zanieczyszczony wyciekiem
doktadnie oczyscic.

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

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

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

lub utylizacji.
15) Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw
biobéjczych w normalnych warunkach przechowywania:

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknietym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat.
Przechowywa¢ z dala od $wiatla, wysokich temperatur i zrédet zaptonu. Chroni¢ przed
zamarzaniem. Chroni¢ przed wyladowaniami elektrostatycznymi. Nie przechowywaé razem
z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugos¢ okresu przechowywania: do 12 miesigcy od daty produkcji w temperaturze
pokojowe;j.

16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

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

e Przed przystapieniem do pracy nalezy nanies¢ na skore¢ krem ochronny odporny
na rozpuszczalniki organiczne.
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Chroni¢ przed dzie¢mi.
Unikac¢ kontaktu ze skéra i oczami.
Nie wdycha¢ par produktu.
Nie wdycha¢ pytu powstatego przy cigciu zaimpregnowanego drewna.
Zapewnic¢ dobrg wentylacj¢ w trakcie stosowania produktu.
Nie jesc, nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu oraz w miejscach
przechowywania produktu.
Produktu nie stosowa¢ do drewna majacego bezposredni kontakt z zywnoscia, woda
pitna, napojami i paszami dla zwierzat.
Produkt nie jest przeznaczony do wspdlnego uzycia/mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobdjczymi.
W pomieszczeniach drewno zabezpieczone srodkiem moze by¢ uzyte wylacznie
do ram okiennych i drzwi zewnetrznych.
Podczas aplikacji produktu i przenoszenia zaimpregnowanego drewna stosowaé
odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej, ktore po zabrudzeniu i/lub uzyciu nalezy
umy¢ lub zutylizowac:

o okulary ochronne,

o odziez ochronna,

o ochrong twarzy/drég oddechowych np. pelng maske z filtrem czastek stalych

P2 w polaczeniu z filtrem gazu A,
o r¢kawice ochronne (chemoodporne rgkawice chloroprenowe lub nitrylowe
o czasie przebicia do 240 minut zgodnie z normag EN 374).

Po aplikacji drewno nalezy suszy¢ 12 godzin w temperaturze 20°C przy wzglednej
wilgotnosci powietrza 65%.
Po zastosowaniu produktu oraz przed jedzeniem, piciem i paleniem tytoniu umyé rece
1 skor¢ narazong na bezposredni z nim kontakt.
Narzedzia wykorzystane do aplikacji produktu nalezy czy$cié przy uzyciu
rozpuszczalnika organicznego.

Rodzaj i wielko$¢ opakowania

puszka (blacha powlekana) o pojemnosci 0,75 L; 2,5L; 5L; 10L; 20 L

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych,

Whyrat edycznych i Produktéw Biobdjczych A~
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4)
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Zatacznik nrbdu pozwolenia nr ...

Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
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 biobdjczego:
Holzschutz-Créme

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia:

Nazwa | Remmers GmbH

Adres Bernhard-Remmers-Str. 13, D — 49624 Loningen, Niemcy

Numer pozwolenia, data wydania pozwolenia i data jego wygasnigcia:

Numer pozwolenia PL/2018/0338-002/MR/BPF

Data wydania pozwolenia 2018 -09- 25

Pozwolenie zachowuje waznosé do dnia 2020-06-30

Producent produktu biobdjczego:

Nazwa producenta Remmers GmbH

Adres producenta Bernhard-Remmers-Str. 13, D - 49624
Loningen, Niemcy

Lokalizacja zakladu produkcyjnego Adres Bernhard-Remmers-Str. 13,

D — 49624 Loningen, Niemcy

Producent substancji czynnej/czynnych:

Substancja czynna IPBC

Nazwa producenta Troy Chemical

Adres producenta One Avenue L, 07105 Newark, New Jersey,

Stany Zjednoczone

Lokalizacja zaktadu produkcyjnego Adres One Avenue L, 07105 Newark,
New Jersey, Stany Zjednoczone
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6) Sklad jakoSciowy i iloSciowy z uwzglednieniem substancji czynnych i substancji
niebedacych substancjami czynnymi, o ktérych wiedza jest niezbgdna do wlasciwego

stosowania produktu:

Nazwa Nazwa IUPAC Funkcja Nr CAS Nr WE Zawartos$¢

powszechna (/100 g]

IPBC 3-jodo-2-propynylo | ¢ ciocia coynna | 55406-53-6 | 259-627-5 0,94
butylokarbaminian

7) Postaé uzytkowa: ptyn, gotowy do uzycia na bazie rozpuszczalnika organicznego

8) Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia i zwroty wskazujjce Srodki ostroznosci:

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

Klasyfikacja

Kategoria zagrozenia

Skin Irrit. 2
Eye Irrit. 2
STOT RE 1
Aquatic Chronic 3

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H315 Dziata draznigco na skorg.

H319 Dziala draznigco na oczy.

H372 Powoduje uszkodzenie narzadow (osrodkowego ukladu
nerwowego) poprzez diugotrwate lub powtarzane narazenie.
H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dhugotrwate skutki.

Oznakowanie

Piktogram GHS 1 haslo
ostrzegawcze

Niebezpieczenstwo

Zwrot okreslajacy zagrozenie

H315 Dziala draznigco na skore.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H372 Powoduje uszkodzenie narzadow (osrodkowego ukladu
nerwowego) poprzez dtugotrwate lub powtarzane narazenie.
H412 Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwatle skutki.

Srodki ostroznosci

P270 Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P280 Stosowa¢ rekawice ochronne/ochrone oczu.

P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duzg iloscig wody.
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P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie pluka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunaé¢. Nadal
ptukad.

P337+ P313 W przypadku utrzymywania si¢ dzialania
draznigcego na oczy: Zasiggna¢ porady/zglosié si¢ pod opieke
lekarza.

P362 + P364 Zanieczyszczong odziez zdjaé i wypraé przed
ponownym uzyciem.

P391 Zebra¢ wyciek.

P501 Zawartosé¢/pojemnik usuwaé do autoryzowanego zakladu
utylizacji odpadéw.

Uwagi

EUH208 Zawiera 3-jodo-2-propynylo butylokarbaminian. Moze
powodowac wystapienie reakcji alergicznej.

9) Grupa produktowa i opis zastosowania:

Grupa produktowa

8

Opis zastosowania

Impregnat do zapobiegawczej ochrony drewna przed grzybami
powodujacymi sinizng w 2 i 3 klasie uzytkowania, czyli do
drewna wewnatrz i na zewnatrz pomieszczen, ktére jest
chronione przed dzialaniem warunkéw atmosferycznych
inarazone na okresowe lecz nie stale zawilgocenie oraz na
zewnatrz pomieszczen, ktére jest stale narazone na dzialanie
warunkéw atmosferycznych bez kontaktu z gruntem i woda
powierzchniowa.

10) Zwalczane organizmy szkodliwe:

e grzyby powodujace odbarwienia drewna (sinizng)

11) Dozowanie i instrukcje dotyczace sposobu stosowania:

Dawkowanie:

e Produkt gotowy do uzycia naklada¢ w ilosci 200-250 ml/m? (180-225 g/m?). Produkt
naklada¢ w dwoch warstwach w odstepie 12 godzin.

Sposob stosowania:

e malowanie pedzlem

12) Kategorie uzytkownikéw: powszechny, profesjonalny

13) Szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan

niepozgdanych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska
w naglych wypadkach:

Pierwsza pomoc:

Wskazowki ogoélne: W przypadku wystapienia niepozadanych objawow lub w razie
watpliwosci, skontaktowaé si¢ z lekarzem. Pokaza¢ opakowanie produktu lub etykietg.
Natychmiast zdja¢ ubranie zanieczyszczone produktem. W przypadku stwierdzenia
nieregularnego oddechu lub zatrzymania oddechu zastosowaé sztuczne oddychanie.

Hir
Ul
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W przypadku:

kontaktu ze skéra: natychmiast umy¢ woda z mydiem, a nastgpnie sptuka¢ skore duza iloscia
wody. Uda¢ si¢ do lekarza, jesli objawy nie ustepuja.

kontaktu z oczami: ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe,
jezeli sa i mozna je latwo usunaé. Nadal ptukaé. Uda¢ si¢ do lekarza, jesli objawy
nie ustepuja.

polkniecia: przeptuka¢ jame ustng woda, a nastgpnie wypi¢ duzo wody. Nigdy nie podawac
niczego do ust osobie nieprzytomnej. Nie wywotywa¢ wymiotow. W przypadku potknigcia
niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarskie;.

kontaktu z drogami oddechowymi: Wyprowadzié¢ na $wieze powietrze. Zastosowaé sztuczne
oddychanie, je$li zajdzie taka potrzeba. Okry¢ poszkodowanego, aby nie dopuscic
do wychlodzenia organizmu. Uda¢ si¢ do lekarza, jesli objawy nie ustgpuja. W przypadku
utraty przytomnosci utozy¢ poszkodowanego na boku do czasu przybycia pomocy medycznej.

Skutki uboczne: Brak innych niz wynikajace z klasyfikacji produktu.
Srodki ochrony §rodowiska:

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

W razie rozlania produktu zebraé¢ rozlany plyn przy pomocy absorbentu (tj. piasek,
wermikulit, trociny lub ziemia okrzemkowa) do oznaczonego, zamykanego pojemnika
i traktowa¢ jak odpad niebezpieczny, wentylowaé pomieszczenie, unika¢ wdychania,
ograniczy¢ obszar wycieku i zablokowaé¢ wyciek. Obszar zanieczyszczony wyciekiem
dok}adnie oczyscic.

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

Opakowania po produkcie, wodg¢ wykorzystana do mycia narzedzi, zanieczyszczone materialy
(facznie z absorbentami uzytymi do zbierania wyciekow produktu), pozostatosci produktu po
zastosowaniu zamknigte w oznakowanym pojemniku nalezy usuwaé¢ w sposob bezpieczny
1 przekaza¢ firmie posiadajacej uprawnienia do odzysku i unieszkodliwiania odpadow
niebezpiecznych (np. w spalarni). Nie mieszac¢ ze strumieniem odpadéw komunalnych.

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

Produkt przechowywa¢ w oryginalnym, oznakowanym, szczelnie zamknigtym opakowaniu,
w chtodnym, suchym i dobrze wentylowanym miejscu niedostgpnym dla dzieci oraz zwierzat.
Przechowywa¢ z dala od $wiatla, wysokich temperatur i zrédet zaptonu. Chroni¢ przed
zamarzaniem. Chroni¢ przed wyladowaniami elektrostatycznymi. Nie przechowywa¢ razem
z zywnoscia, napojami i paszami dla zwierzat.

Dlugo$¢ okresu przechowywania: do 12 miesigcy od daty produkcji w temperaturze
pokojowej. /

/

16) Inne informacje na temat produktu biobéjczego:

e Przed zastosowaniem produktu nalezy przeczytaé etykiete oraz postepowaé zgodnie
z instrukcja.

e Przed przystapieniem do pracy nalezy nanie$¢ na skér¢ krem ochronny odporny na
rozpuszczalniki organiczne.

e Chronic przed dzie¢mi.
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Unika¢ kontaktu ze skora i oczami.

Nie wdycha¢ par produktu.

Nie wdycha¢ pylu powstatego przy cieciu zaimpregnowanego drewna.

Zapewni¢ dobrg wentylacj¢ w trakcie stosowania produktu.

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

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

Produkt nie jest przeznaczony do wspélnego uzycia/ mieszania z innymi produktami,
w tym produktami biobo6jczymi.

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

W przypadku powszechnego zastosowania produktu zaleca si¢ stosowaé rekawice
ochronne, natomiast w przypadku zastosowania profesjonalnego nalezy stosowaé
petny str6j ochronny (r¢kawice ochronne, odziez ochronna, okulary ochronne, ochrong
twarzy i drog oddechowych).

Po aplikacji drewno nalezy suszyé¢ 12 godzin w temperaturze 20°C przy wzglednej
wilgotnosci powietrza 65%.

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

Narzedzia wykorzystane do aplikacji produktu nalezy czysci¢é przy uzyciu
rozpuszczalnika organicznego.

Rodzaj i wielko$é¢ opakowania

puszka (blacha powlekana) o pojemnosci 0,75 L; 2,5 L; 5 L

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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