Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych
7 -

Warszawa,

Teknos Sp. z o.0.
ul. Sterdynska 1
03-797 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 50 ust. 1 oraz art. 25 ust. 1 ustawy z dnia 13 wrzesnia
2002 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. z 2007r. Nr 39, poz. 252 ze zm.)

wydaje si¢ pozwolenie nr PL/2012/0045/A/MR/FF na wprowadzenie do obrotu produktu
biobdjczego AQUA PRIMER 2907-02

1. Nazwa produktu biobéjczego:

AQUA PRIMER 2907-02

2. Rodzaj produktu (grupa produktowa):

kat. II, gr. 8 wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 stycznia 2003 r. w sprawie
kategorii i grup produktow biobdjezych (Dz. U. Nr 16, poz. 150):

3. Posta¢ uzytkowa produktu biobéjczego:

Ciecz na bazie wody, gotowa do uzycia

4. Przeznaczenie produktu biobéjczego:

Produkt stosowany do ochrony wyrobow drewnianych przed grzybami powodujgcymi
sinizng oraz grzybami niszczacymi drewno, wewnatrz (tylko do ram okiennych i drzwi
zewnetrznych) i na zewnatrz, w 2 i 3 klasie uzytkowania.

S. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

Teknos Sp. z 0.0., ul. Sterdynska 1, 03-797 Warszawa
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6. Chemiczna nazwa substancji czynnej (lub inna pozwalajgca na ustalenie tozsamosci
substancji czynnej), jej zawarto§¢ w produkcie biobéjczym oraz nazwa i adres
wytwoércy:

Substancje czynne: Wytworca:
1-[[2-(2.4-dichlorofenylo)-4-propylo-1,3- e Syngenta Crop Protection AG,
dioksolan-2-ylo]Jmetylo]-1H-1,2,4-triazol Schwarzwaldallee 215 PO Box,
(Propikonazol) 4002 Basel, Szwajcaria

CAS: 60207-90-1 [zaw. 0,9 g/100 g|

3-jodo-2-propynylo butylokarbaminian (IPBC) e Troy Corporation Inc.,

CAS: 55406-53-6 |zaw. 0,3 g/100 g] 8 Vreeland Road,

07932 Florham Park.
New Jersey, USA
e ISP Horhausen GmbH,
Industriepark 23,
56593 Horhausen, Niemcy

7. Nazwa i adres wytworcy produktu biobéjczego:
Teknos A/S, Industrivej 19, 6580 Vamdrup, Dania
8. Rodzaj opakowania:

Puszka lub beczka (metal) - 20 L, 120 L

Beczka (polietylen) — 1000 L

9. Okres wazno$ci produktu biobdjczego:

2 lata od daty produkcii.

10. Zakres i warunki obrotu i stosowania produktu biobdjczego:

Produkt jest przeznaczony dla uzytkownikow przemystowych do stosowania poprzez:
polewanie strumieniowe (flowcoat), vacuumat, zanurzanie, aplikacj¢ maszyng szczotkujacg
1 pedzlem

11. Dla produktu AQUA PRIMER 2907-02 zostala ustalona receptura ramowa.

12. Inne postanowienia decyzji:
Tres¢ etykiety stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

Dodatkowe wymagania:

Aplikacja produktu, a takze przechowywanie zaimpregnowanego drewna powinno
odbywac si¢ w pomieszczeniach. Zarowno produkt jak i zaimpregnowane drewno nie
powinny mie¢ kontaktu z gleba i woda powierzchniowa.

Potraktowane produktem drewno przeznaczone jest jedynie do uzytku zewngtrznego.

W pomieszczeniach zabezpieczone srodkiem drewno moze by¢ wykorzystane wylgcznie do
ram okiennych i drzwi zewnetrznych.

Produkt nie moze by¢ stosowany do drewna, ktore bedzie mialo bezposredni kontakt
z artykutami spozywczymi, napojami i paszami.

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Impregnowane drewno musi by¢ pokryte np. lakierem lub farbg. Powloka musi by¢
systematycznie konserwowana.

Swiezo impregnowane drewno musi by¢ oslonigte lub umieszczone na twardej,
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nieprzepuszczalnej powierzchni w celu uniknigcia bezposredniego przedostania si¢ do
gleby.

Zaimpregnowanego produktu nie stosowa¢ w bezposredniej bliskosci wod
powierzchniowych.

Pozwolenie zachowuje wazno$¢ do dnia 31 marca 2020 r.

UZASADNIENIE

Od uzasadnienia niniejszej decyzji odstapiono na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu
post¢gpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 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 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze
zm.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Zalaczniki:
1. Tres¢ etykiety
2. Pismo z ustalong recepturg ramowg

Otrzymuja:
I. Strona reprezentowana przez pelnomocnika - pani Jette Larsen, adres do korespondenc;ji:
Teknos A/S, Industrivej 19, 6580 Vamdrup, Dania
2. aa
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Nr pozwolenia:

Typ:

Stosowanie:

Czas schniecia:
Czyszczenie:
Przechowywanie:

Puste pojemniki i
pozostatosci
produktu:

Nr serii/data produkciji:

Ostrzezenie:

|
Zaczalknr .. 0o pozwolania if ...

AQUA PRIMER 2907-02

Srodek konserwujacy do drewna (PT 8). Nalezy stosowac wytacznie nad powierzchnig ziemi i wody do ochrony przed grzybami
powodujgcymi sinizng oraz grzybami niszczacymi drewno. Wylacznie do zastosowan w klasie uzytkowania 2'i 3 zgodnie z

DS./EN335-1.

Ptyn. Substancje czynne: 3,0 g/l 3-jodo-2-propynylo-butylokarbaminian (IPBC) (0,30%) i 9,1 g/l propikonazol (0,90%). Zawiera Propikonazol i 3-jodo-2-
propynylobutylokarbaminian. Moze powodowac wystgpienie reakcji alergiczne;.

Aqua Primer 2907-02 to wodny $rodek do konserwaciji drewna przemystowego. Do stosowania na zewnetrznych elementach drewnianych, takich jak okna i drzwi ponad
poziomem gruntu. Zaréwno produkt jak i zaimpregnowane drewno nie powinny mieé kontaktu z gleba i woda powierzchniowa. Przezroczysty plyn, dostarczany w
formie gotowej do uzycia. Produkt nie jest przeznaczony do mieszania z innymi produktami.

Aplikacja produktu, a takze przechowywanie zaimpregnowanego drewna powinno odbywad sie w pomieszczeniach. Zaréwno produkt jak i zaimpregnowane drewno nie
powinny mie¢ kontaktu z glebg i wodg powierzchniows.

Drewno musi by¢ czyste i wolne od pylu drzewnego oraz innych zanieczyszczen. Zawarto$é wilgoci w drewnie powinna i«:omﬁ ok. 10-14%.

Produkt nalezy doktadnie wymieszac przed uzyciem. Wytacznie do zastosowan przemystowych w dawkach 131-141 mi/m poprzez przemysitowe pokrywanie metodg
flow coating, vacuumat, przez zanurzanie, aplikacje maszynq szczotkujaca i pedzlem. Podczas nakiadania i suszenia wzgledna wilgotnosé powietrza powinna wynosic¢
ok. 40-60%. Temperatura otoczenia 18-22°C.

Suchos¢ w dotyku: 1 -2 godziny w 20°C. Kolejna warstwa: po 3 godzinach w 25-30°C.

Do czyszczenia uzywanych narzedzi nalezy stosowac wode i mydio. Powstalg po czyszczeniu narzedzi mieszanine usuwac podobnie jak odpadowy produkt..
Produktu nie nalezy narazac na dzialanie mrozu. Przechowywac w suchym, chiodnym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu dala od zrédet ciepta, ognia i
bezposredniego $wiatta. Ponadto produktu nie nalezy przechowywaé razem z odczynnikami redukujgcymi, zwigzkami metali cigzkich, kwasami i zasadami. Aqua
Primer 2907-02 ma okres trwato$ci 24 miesigce w temp. pokojowe;j. W celu uniknigcia wycieku, pojemnik nalezy szczelnie zamykac i przechowywac go w polozeniu
pionowym. Pojemnik nie jest pojemnikiem prézniowym — nie oprézniaé za pomocg ci$nienia.

Odpady nalezy zebrac i usuna¢ zgodnie z miejscowymi przepisami dotyczacymi odpadow niebezpiecznych oddajac je do uprawnionego odbiorcy odpadéw. Puste
pojemniki usuwa¢ zgodnie z wymaganiami wiadz lokalnych np. utylizowa¢. Puste opakowania i ewentualne pozostatosci produktu zwrocié sprzedawcy.

Wszelkie wycieki nalezy zebra¢, zabezpieczy¢ (np. posypac piaskiem) i zutylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami. W przypadku przedostania sig¢ produktu do jezior, rzek
lub systemow $ciekowych nalezy zawiadomic¢ odpowiednie wiadze lokalne.

Zawartosé:

R52/53: Dziata szkodliwie na organizmy wodne;, moze powodowaé diugo utrzymujace sie niekorzystne zmiany w srodowisku wodnym. $23: Nie wdychaé pary/rozpylonej cieczy. S51: Stosowaé wylacznie w dobrze wentylowanych pomieszczeniach. S61:
Unikac zrzutow do $rodowiska. Postgpowat zgodnie z instrukejg lub karta charakterystyki. Unikaé bezposredniego kontaktu skary z preparatem. Po pracy nalezy oczy$ci¢ skére. W przypadku niedostatecznej wentylacji stosowaé odpowiednie
indywidualne $rodki ochrony drog oddechowych. Stosowa¢ odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej: odziez ochronng (wykonana z antystatycznych tkanin naturalnych lub syntetycznych odpornych na wysokie temperatury), okulary ochronne,
rekawice ochronne z gumy butylowej, folii, gumy fluorowej (nie zaleca sig stosowania rgkawic wykonanych z neopropenu i PVC), ktére po zabrudzeniu lub uzyciu nalezy utylizowaé. Przy zanurzaniu i obchodzeniu sig z pokrytym drewnem, zanim
wyschnie, nalezy stosowac ochronne rekawice. buty i odpowiednie ubranie ochronne. Nalezy przechowywaé w miejscach niedostepnych dla dzieci. Nie wolno przechowywat z fywnoscia, napojami | paszami. Nie jes¢ nie pi¢ oraz nie palié

tytoniu podczas stosowania produktu.

Nalezy stosowat¢ wytacznie nad powierzchnia ziemi | wod
zastosowan przemysiowych w dawkach 131-141 mi/m2
szkodiiwym innym niz wymienione,

y do ochrony przed grzybami powodujacymi sinizng oraz grzybami niszczacymi drewno. Wylacznie do zastosowarl w klasie utytkowania 2 | 3 zgodnie z DS./EN335-1. Wylacznie do
poprzez przemystowe pokrywanie metodq flow coating, vacuumat, przez zanurzanie, aplikacja maszyng szczotkujaca | pedziem Nie nalely stosowaé przeciwko organizmom
ani w wy2szych dawkach niz podane na etykiecie. Produkt nie moze by¢ wykorzystywany do drewna, ktére bedzie mialo bezposredni kontakt z artykutami spozywczymi, napojami i paszami. Podczas

zastosowar w pomieszczeniach, drewno poddane obrébce preparatem moze byé wykorzystywane wylacznie do ram okiennych i drzwi zewnetrznych. Nie uzywaé wewnatrz. Aby chroni¢ organizmy wodne, nie wolno utywat drewna

poddanego obrébce preparatem w $rodowisku wodnym (ciekach wodnych, jeziorach itp.) ani w jego bezposrednim sasiedztwie. Dre:
lakierem. Warstwg pokrywajaca nalezy regularnie konserwowaé. $wieo pokryte drewno musi by¢ po pokryciu przechowywane pod zad

wno poddane obrébce preparatem musi zostaé pokryte warstwa nawierzchniowa, np. farbg lub
laszeniem lub na nieprzepuszczalnym twardym podio2u, by zapobiec bezposredniemu przedostaniu

si¢ do gleby lub wody. Nie nalety wylewa¢ do kanalizacji. Rozlany preparat nalezy zebra¢ w celu ponownego uzycia lub utylizacjl.

Srodki pierwsze) pomocy. W przypadku polkniecia: Nalezy wypic wodg lub mieko. Nie nalezy indukowat wymiotow. Jegii wystapia wymioty, nalezy trzymat glowe nisko, by unikna przedostania sig reci zoladkowe do piuc. Nalezy skontaktowat sig z
lekarzem. W przypadku kontaktu z oczami: Zdjaé szkla kontaktowe Nalezy natychmiast przeplukac duza iloscia wody, przez co najmniej 15 minut i skontaktowat sie z lekarzem. Unika¢ zanieczyszczenia skary i oczu. W przypadku zanieczyszczenia
skéry przemy¢ duza iloscia wody z mydlem, nie uzywac do mycia skory rozpuszczalnikéw i rozcieficzalnikow. W przypadku wdychania: Nalezy wynies¢ poszkodowanego na swieze powietrze. Jesli objawy utrzymuija sie, nalezy skontaktowat sig z
lekarzem. Informacie znajauja sie w Karcie charakterystyki.



Mozliwe bezposrednie i posrednie skutki dla zdrowia cziowieka wynikajgce ze stosowania produktu: . . ) o .
Wdychanie: Pary i aerozole moga drazni¢ krtan i drogi oddechowe i wywolywa¢ kaszel. _Aoamz ze .mwoqm,”. Preparat zawiera nieduzg ilos¢ substancii .uoioac_mom_ alergie, ktéra
przy powtarzajacym sie kontakcie moze powodowac¢ alergiczng reakcje u ludzi o zwiekszonej wrazliwosci. _Aoim.xﬂ z oczami: Produkt nie jest sklasyfikowany. _soum noéonoimo
tymczasowe podraznienie oczu. Spozycie: Produkt nie jest sklasyfikowany. Skutki narazenia przewlekiego: Zawiera IPBC oraz propikonazol: moze wywolac reakcjg alergiczna.

Producent:

Teknos AJS, Industrivej 19, 6580 Vamdrup, Dania, tel. +45 76 93 94 00
Podmiot odpowiedzialny: 2002 -10- 2 &
Teknos Sp. z 0.0., ul. Sterdyriska 1, 03-797 Warszawa, Polska, tel. 0048 22 67 87 004 = L9
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